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formoterol)

Prezentare generala a Budesonidei/Formoterolului Teva Pharma B.V. si
motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V. si pentru ce se
utilizeaza?

Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V. este un medicament utilizat pentru tratamentul astmului la
adultii pentru care un produs combinat este considerat adecvat. Se poate folosi la pacienti:

e la care boala nu este controlata in mod adecvat prin tratament cu alte medicamente pentru astm,
numite corticosteroizi si ,agonisti beta-2 cu durata scurta de actiune”, administrate prin inhalare;

e la care boala este controlata in mod adecvat prin tratament cu corticosteroizi si ,agonisti beta-2 cu
durata lunga de actiune” administrate prin inhalare.

Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V. se foloseste si pentru usurarea simptomelor bolii
pulmonare obstructive cronice (BPOC) la adulti care au avut in trecut episoade de exacerbare
(acutizari) ale bolii in pofida tratamentului regulat. BPOC este o boala cronica in care cdile respiratorii
si saculetii alveolari din plamani se deterioreaza sau se blocheaza, cauzand dificultati de respiratie.

Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V. este un ,medicament hibrid”. Acest lucru inseamna ca este
similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceleasi substante active, dar
Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V.se administreaza printr-un inhalator diferit. Medicamentul
de referinta pentru Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. este Symbicort Turbohaler.

Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V. contine substantele active budesonida si formoterol.

Cum se utilizeaza Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V.?

Medicamentul este disponibil sub forma de pulbere de inhalat intr-un inhalator portabil, iar fiecare
inhalare elibereaza o doza fixa de medicament.

Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V. este disponibil in 2 concentratii:

e 160/4,5 micrograme (160 micrograme de budesonida si 4,5 micrograme de formoterol), care poate
fi utilizata atat pentru tratamentul regulat al astmului, cat si pentru usurarea simptomelor. Poate fi
utilizat si in tratamentul BPOC;
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e 320/9 micrograme (320 micrograme de budesonida si 9 micrograme de formoterol) poate fi
utilizata numai pentru tratamentul regulat al astmului si pentru tratamentul BPOC.

Pentru tratamentul regulat al astmului, doza recomandata este de 1-4 inhalari de doua ori pe zi, in
functie de concentratia folosita si de gravitatea astmului.

Pentru usurarea simptomelor de astm, pacientii pot lua 1 sau 2 inhalari suplimentare de
Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. 160/4,5 micrograme numai pentru usurarea simptomelor.
Daca pacientii au nevoie de mai mult de 8 de inhalari pe zi, se recomanda sa discute cu medicul pentru
a li se reevalua tratamentul.

Pentru tratamentul BPOC, doza recomandata este de 1 sau 2 inhalari de doua ori pe zi, in functie de
concentratia utilizata.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Budesonidei/Formoterolului Teva Pharma B.V., cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V.?

Cele doua substante active din Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. sunt bine cunoscute si sunt
prezente in mai multe medicamente folosite pentru tratamentul astmului si al BPOC, fie in
monoterapie, fie in asociere cu alte medicamente.

Budesonida face parte din clasa de medicamente antiinflamatoare numite corticosteroizi. Are o actiune
similara cu cea a hormonilor corticosteroizi produsi in mod natural, reducand activitatea sistemului
imunitar prin faptul ca se leaga de anumiti receptori din diferitele tipuri de celule imunitare. Ca urmare,
se reduce eliberarea de substante implicate in procesul inflamator, cum ar fi histamina, mentinand
caile respiratorii libere si permitand pacientului sa respire mai usor.

Formoterolul este un agonist beta-2 cu durata lunga de actiune. Se leaga de receptorii, numiti
receptori beta-2, care se afla in muschii cailor respiratorii. Cand se leaga de acesti receptori,
formoterolul relaxeaza muschii, ceea ce mentine caile respiratorii deschise si ajuta pacientul sa respire.

Cum a fost studiat Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V.?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in cazul utilizarilor autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referinta Symbicort Turbohaler si nu este necesara repetarea lor
pentru Budesonidd/Formoterol Teva Pharma B.V.

Ca pentru toate medicamentele, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea
Budesonidei/Formoterolului Teva Pharma B.V. De asemenea, compania a efectuat studii care au aratat
ca acest medicament este ,bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Douda medicamente sunt
bioechivalente cand elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se
anticipeaza ca au acelasi efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Budesonida/Formoterol Teva
Pharma B.V.?

Avand in vedere ca Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V. este un medicament hibrid si este
bioechivalent cu medicamentul de referintd, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu
cele ale medicamentului de referinta.
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De ce a fost autorizat Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V. in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Budesonida/Formoterolul Teva Pharma B.V. are o calitate comparabila si este
bioechivalent cu concentratiile respective ale Symbicort Turbohaler. Prin urmare, agentia a considerat
ca, la fel ca in cazul Symbicort Turbohaler, beneficiile Budesonidei/Formoterolului Teva Pharma B.V.
sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a
Budesonidei/Formoterolului Teva Pharma B.V.?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Budesonidei/Formoterolului Teva Pharma B.V., care
trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Budesonidei/Formoterolului Teva Pharma
B.V. sunt monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate pentru Budesonida/Formoterol Teva
Pharma B.V. sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V.

Informatii suplimentare cu privire la Budesonida/Formoterol Teva Pharma B.V. sunt disponibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/budesonide-formoterol-teva-pharma-bv.
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