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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Budesonide/Formoterol Teva
budesonide / formoterol

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal
Budesonide/Formoterol Teva. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutatiil“medicina biex tirrakkomanda I-
awtorizzazzjoni fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu. Dan mhux intiz.biex'jipprovdi konsultazzjoni prattika
fuq I-uzu ta’ Budesonide/Formoterol Teva.

Ghal informazzjoni prattika fuq |-uzu ta’ Budesonide/Formoterol Teva, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-
fuljett ta’ taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Budesonide/Formoterol Feva u ghal xiex jintuza?

Budesonide/Formoterol Teva huwa, medicina li fiha s-sustanzi attivi budesonide u I-formoterol. Jintuza
ghall-kura tal-azma fl-adulti li ghalthom huwa meqjus xieraq I-uzu ta’ prodott ikkombinat. Dan jista’
jintuza f'pazjenti li I-marda taghhem ma tkunx gieghda tigi kkontrollata sew bil-kura b’'medicina ohra
tal-azma msejha kortikosterojdi u “agonisti tal-beta-2 li jahdmu ghal zmien gasir” li jittiehdu man-nifs,
jew f'pazjenti li I-marda taghhom gieghda tigi kkontrollata sew bil-kura bil-kortikosterojdi u b’*agonisti
tal-beta-2 li jahdmuyghal Zmien twil” li jittiehdu man-nifs.

Budesonide/Fornioterol Teva jintuza wkoll biex itaffi s-sintomi tal-marda pulmonari ostruttiva kronika
severa (COPD) flzadulti li kellhom aggravamenti (feggiet) tal-marda fil-passat minkejja kura regolari.
COPD hija,marda fit-tul li fiha jigu imblokkati |-passaggi tal-arja u I-boroz tal-arja fil-pulmun jew
issirilhidm asara, u dan iwassal ghal diffikulta fit-tehid tan-nifs.

Budesonide/Formoterol Teva huwa ‘medicina ibrida’. Dan ifisser li huwa simili ghall-‘medicina ta’
referenza’ li fiha I-istess sustanzi attivi, izda Budesonide/Formoterol Teva jinghata bl-uzu ta’ inalatur
differenti. ll-medicina ta' referenza ghal Budesonide/Formoterol Teva hija Symbicort Turbohaler.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kif jintuza Budesonide/Formoterol Teva?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib. Hija disponibbli bhala trab li jittiehed man-nifs
f'inalatur |i jista’ jingarr, u kull darba li tingibed man-nifs taghti doza fissa tal-medicina.
Budesonide/Formoterol Teva jista’ jintuza ghal kura regolari tal-azma. Dan jista jintuza wkoll ghall-
kura tas-COPD.

Ghall-kura regolari tal-azma, id-doza rakkomandata hija ta’ 1 sa 4 inalazzjonijiet darbtejn kuljum,
skont il-qawwa li tkun gieghda tintuza u s-severita tal-azma. Ghal terapija ghat-tnaqgqis tas-sintomi tal-
azma, il-pazjenti ghandhom jiehdu ‘inalatur ghat-tnaqqis tas-sintomi’ separat biex inagqsu s-sintomi
taghhom. Jekk il-pazjenti jehtiegu jiehdu izjed minn 8 inalazzjonijiet kuljum ghat-tnaqqis tas-sintomi,
huwa rrakkomandat li jitkellmu mat-tabib taghhom biex jergghu jirrevedu I-kura tal-azma taghhem.

Ghall-kura tas-COPD, id-doza rakkomandata hija ta’ 1 jew 2 inalazzjonijiet darbtejn kuljum, skont il-
gawwa li tkun gieghda tintuza.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.
Kif jintuza Budesonide/Formoterol Teva?

1z-zewg sustanzi attivi f'Budesonide/Formoterol Teva huma maghrufa<sew u huma prezenti f'diversi
medicini uzati biex jikkuraw I-azma u COPD, jew wahedhom jew flimkien ma' medicini ohrajn.

Budesonide jappartjeni ghal grupp ta’ medicini antiinfjammatofjiymaghrufin bhala kortikosterojdi. Dan
jahdem b’mod simili ghall-ormoni tal-kortikosterojdi prodotti b*mod naturali, u jnaqqas l-attivita tas-
sistema immunitarja billi jehel ma’ ricetturi f'diversi tipi ta’ €elloli immuni. Dan iwassal ghal tnaqgqis fir-
rilaxx ta’ sustanzi li huma involuti fil-process ta’ infjammazzjoni, bhall-istamina, u b’hekk jghin biex
izomm il-passaggi tal-arja nodfa u jippermetti lill-pazjent jiehu nifs aktar fac¢ilment.

Formoterol huwa agonista tal-beta-2 li jahdem ghal zmien twil. Dan jahdem billi jehel ma’ ricetturi
maghrufin bhala ricetturi tal-beta-2 li jinsabw, fil-muskoli. Meta jittiehed man-nifs, dan jehel mar-
ricetturi fil-passagg tan-nifs u jirrilassaslsmidskoli, b’hekk izomm il-passagg tan-nifs miftuh u jghin lill-
pazjent jiehu n-nifs.

X’inhuma |-benefic¢ji u rrriskji ta’ Budesonide/Formoterol Teva?

Studji li twettqu juru li BGdesonide/Formoterol Teva huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’ referenza
(jigifieri jipproduci lsistess livell tas-sustanza attiva fil-gisem) u li z-zewg medicini jagixxu bl-istess
mod. ll-benefic¢ji Unr-Fiskji ta’ Budesonide/Formoterol Teva huma ghaldagstant megjusa li huma |-
istess ghal dawk'\tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex Budesonide/Formoterol gie approvat?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li Budesonide/Formoterol
Teva 160/4.5 mikrogrammi u 320/9 mikrogrammi wrew li ghandhom profil ta’ kwalita komparabbli u li
huma ekwivalenti ghall-qawwiet korrispondenti ta’ Symbicort Turbohaler. Ghaldagstant, il-fehma tas-
CHMP kienet li, bhal fil-kaz ta” Symbicort Turbohaler, il-benefic¢ju huwa akbar mir-riskju identifikat. 1l-
Kumitat irrakkomanda li Budesonide/Formoterol Teva jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Budesonide/Formoterol Teva?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Budesonide/Formoterol Teva jintuza bl-aktar
mod sigur possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’
taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Budesonide/Formoterol Teva, inkluzi I-
prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinsab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Taghrif iehor dwar Budesonide/Formoterol Teva

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Budesonide/Formoterol(Teva
valida fl-Unjoni Ewropea kollha fid-19 ta’ Novembru 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Budesonide/FormoterohTeva jinsabu fis-
sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Eutépean public
assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Budesonide/Fotmoterol Teva, aqgra |-
fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispiZjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat |-ahhar fi: 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003951/WC500173510.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003951/human_med_001807.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003951/human_med_001807.jsp
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