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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
budezonid/formoterol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawezdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Wyjaspia, jak Agencja ocenita lek w celu
przyjecia zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczehnie produktu do obrotu w UE oraz
warunkéw jego stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie pfaktycznej porady dotyczacej stosowania
leku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Co to jest produkt Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. i w jakim celu
sie go stosuje?

Produkt Budesonide/Formotérol Teva Pharma B.V. to lek zawierajacy substancje czynne budezonid i
formoterol. Stosuje sie gd wleczeniu astmy u oséb dorostych, w przypadku ktérych za wiasciwe
uznano leczenie produktem ztozonym. Moze by¢ podawany pacjentom, u ktdrych leczenie innymi
lekami wziewnymi stpSowanymi w leczeniu astmy, tj. kortykosteroidami i ,krétko dziatajgcymi
agonistami receptora B2-adrenergicznego”, nie zapewnia odpowiedniej kontroli choroby, lub u
pacjentéw, u(ktérych leczenie wziewnymi kortykosteroidami i ,,dtugo dziatajgcymi agonistami receptora
B2-adrenécgicznego” zapewnia odpowiedni poziom kontroli.

Produkt-Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. jest ,lekiem hybrydowym”. Oznacza to, ze produkt
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. jest podobny do leku referencyjnego zawierajgcego te same
substancje czynne, ale podaje sie go z uzyciem innego inhalatora. Lekiem referencyjnym dla produktu
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. jest lek Symbicort Turbohaler.
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Jak stosowac produkt Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza. Jest on dostepny w postaci proszku do inhalacji w
przeno$nym przyrzadzie do inhalacji. Kazda inhalacja dostarcza statg dawke leku.
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. moze by¢ stosowany w regularnym leczeniu astmy.

W przypadku regularnego leczenia astmy zalecana dawka wynosi od 1 do 4 inhalacji dwa razy na dobe,
zaleznie od zastosowanej mocy dawki i nasilenia astmy. W leczeniu majacym na celu tagodzenie
objawéw astmy pacjenci powinni stosowac osobny inhalator przeznaczony specjalnie do tego celu.
Pacjentom wymagajacym wiecej niz 8 inhalacji tagodzacych na dobe zaleca sie konsultacje z lekarzem
w celu ponownego rozwazenia sposobu leczenia astmy.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Zawarte w produkcie Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dwie substancje czynne sq dobrze
znane i wystepujg w kilku lekach stosowanych w leczeniu astmy, zaréwno samodzielnie, jak i w
skojarzeniu z innymi lekami.

Budezonid nalezy do grupy lekéw przeciwzapalnych znanych jako kortykesteroidy. Dziata w sposéb
podobny do naturalnie wystepujacych hormondw kortykosteroidowych, zmniejszajac aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego poprzez przytaczanie sie do receptorow réznego, typu komodrek odpornosciowych.
Prowadzi to do zmniejszenia uwalniania substancji bioracych.Gdziat w procesie zapalnym, takich jak
histamina, co pomaga w utrzymaniu droznosci drég oddechowych i utatwia oddychanie.

Formoterol jest dtugo dziatajgcym agonistg receptorasB2-adrenergicznego. Dziata on poprzez
przytaczanie sie do receptoréw znanych jako receptory B2-adrenergiczne znajdujace sie w miesniach
drég oddechowych. Po przytaczeniu sie gtdwnie-do’ receptoréw drog oddechowych powoduje on
rozluznienie miesni, utrzymujac rozszerzenie.drég oddechowych i utatwiajac oddychanie.

Jakie sa korzysci i zagrozenia‘zwigzane ze stosowaniem produktu
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Przeprowadzono szereg badai w celu wykazania, ze lek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. jest
bioréownowazny wzgledem_lekl referencyjnego (tj. doprowadza do wystgpienia takiego samego
stezenia substancji czynnej w organizmie) i wykazuje takie samo dziatanie. Dlatego przyjmuje sie, ze
korzysci i ryzyko ze stosowania leku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sg takie same jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Budesonide/Formoterol Teva
Pharma'B.V.?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze lek
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. o mocach dawki 160/4,5 mikrograma i 320/9 mikrogramoéw
charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest rownowazny w stosunku do leku Symbicort Turbohaler
o podobnych mocach dawki. Dlatego tez CHMP wyrazit opinig, ze — podobnie jak w przypadku produktu
Symbicort Turbohaler — korzysci przewyzszaja rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V.?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta dotyczacych produktu Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace
personel medyczny i pacjentéw.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V.:

W dniu 19 listopada 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. do obrotu wazne w catej Unii Europejskie]j.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczgce”produktu
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public asséssment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem(Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003953/WC500173513.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003953/human_med_001808.jsp
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