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BiResp Spiromax (budezonid/formoterol)
Prehlad o lieku BiResp Spiromax a preco bol povoleny v EU

Co je liek BiResp Spiromax a na ¢o sa pouziva?

BiResp Spiromax je liek, ktory obsahuje lieCiva budezonid a formoterol. Pouziva sa na lieCbu astmy u
dospelych a u dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich, v pripade ktorych sa kombinovany liek
povazuje za vhodny. M6ze sa pouzivat u pacientov, ktorych ochorenie nie je primerane kontrolované
inymi liekmi na astmu nazyvanymi kortikosteroidy a agonisti beta-2 s kratkodobym ucinkom
pouzivanymi inhala¢ne, alebo u pacientov, ktorych ochorenie je primerane kontrolované
kortikosteroidmi a dhodobo p&sobiacimi agonistami beta-2 (ako je budezonid a formoterol)
pouzivanymi inhalacne.

BiResp Spiromax sa pouziva aj na zmiernenie priznakov zavaznej chronickej obstrukcénej choroby plic
(CHOCHP) u dospelych, ktori mali v minulosti napriek pravidelnej liecbe exacerbacie (akutne zhorsenia
priznakov) choroby. CHOCHP je dlhodobé ochorenie, pri ktorom su posSkodené alebo zablokované
dychacie cesty a plicne mechuriky, ¢o vedie k problémom pri dychani.

BiResp Spiromax je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referencnému lieku, ktory obsahuje
rovnakeé liecivo, ale liek BiResp Spiromax sa podava inym inhalatorom. Referencny liek pre BiResp
Spiromax je Symbicort Turbohaler.

Ako sa liek BiResp Spiromax pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny ako inhalaény prasok v prenosnom inhalacnom
zariadeni, pricom kazdou inhalaciou sa poskytne pevne stanovena davka lieku. BiResp Spiromax
160/4,5 mikrogramu (160 mikrogramov budezonidu a 4,5 mikrogramu formoterolu) sa mdze pouzivat
na pravidelnt lie¢bu astmy a podla potreby na jej zmiernenie. Méze sa pouzivat aj na lie¢bu priznakov
CHOCHP u dospelych pacientov. Vyssia sila lieku BiResp Spiromax 320/9 mikrogramov (320
mikrogramov budezonidu a 9 mikrogramov formoterolu) sa mdze pouzivat len na pravideln( lie¢bu
astmy a na liecbu priznakov CHOCHP.

Odporucana davka pri pravidelnej lieCbe astmy su 1 az 4 inhalacie dvakrat denne v zavislosti od
pouzivanej sily lieku, veku a zdvaznosti astmy. Pri lie¢be na zmiernenie astmy mdZzu pacienti inhalovat
liek BiResp Spiromax 160/4,5 mikrogramu jeden alebo dvakrat navyse, aby sa zmiernili ich priznaky.
Ak pacienti potrebuju viac ako 8 inhalacii denne, odporuca sa im, aby sa obratili na svojho
oSetrujuceho lekdara, ktory by mal prehodnotit liecbu.
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Pri liecbe CHOCHP je odporucana davka 1 alebo 2 inhalacie dvakrat denne, a to v zavislosti od pouzitej
sily lieku.

Ak potrebujete dalsie informacie, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na
svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek BiResp Spiromax Gucinkuje?

Dve lieciva lieku BiResp Spiromax su dobre zname a nachadzaju sa vo viacerych liekoch, ktoré
sa pouzivaju na lieCbu astmy a CHOCHP, a to bud samostatne, alebo v kombinacii s inymi liekmi.

Budezonid patri do skupiny protizapalovych liekov znamych ako kortikosteroidy. Pésobi podobnym
sp6sobom ako prirodzene sa vyskytujlce kortikosteroidné hormény, pricom znizuje aktivitu imunitného
systému tak, Ze sa naviaze na receptory v ré6znych druhoch imunitnych buniek. To vedie k znizeniu
uvolfiovania latok, ktoré sa podielaju na zapalovom procese, ako je napriklad histamin, o pomaha
udrziavat dychacie cesty priechodné a pacientovi to umozniuje lahsie dychat.

Formoterol je dlhodobo pGsobiaci agonista beta-2. Pésobi tak, Ze sa naviaze na receptory zname ako
receptory beta-2 vo svalstve dychacich ciest. Ked' sa naviaze na tieto receptory, spésobi to uvolhenie
svalov, ktoré udrziavaju dychacie cesty priechodné, ¢o pomaha pacientovi pri dychani.

Ako bol liek BiResp Spiromax skiimany?

Studie prinosov a rizik lie¢iva pri schvélenych pouzitiach sa uz uskuto¢nili pri referenénom lieku
Symbicort Turbohaler a nemusia sa opakovat pre liek BiResp Spiromax.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek BiResp Spiromax predlozila spolo¢nost stadie o kvalite. Spolo¢nost
takisto uskutocnila studie, v ktorych sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym
liekom. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju rovnakd hladinu lieciva.

Aké si prinosy a rizika spajané s liekom BiResp Spiromax?

KedZe liek BiResp Spiromax je hybridny liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho
prinosy a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek BiResp Spiromax povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU sa preukdzala porovnatelna
kvalita a biologicka rovnocennost lieku BiResp Spiromax 160/4,5 mikrogramu a 320/9 mikrogramov

s prislusnymi silami lieku Symbicort Turbohaler. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku
Symbicort Turbohaler, prinos je vacsi nez identifikované rizika a liek mdze byt povoleny na pouzivanie
v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku BiResp
Spiromax?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku BiResp Spiromax boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku BiResp Spiromax sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie ucinky hladsené pri lieku BiResp Spiromax sa dokladne hodnotia a zabezpecuju
sa vSetky nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku BiResp Spiromax

Lieku BiResp Spiromax bolo diia 28. aprila 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dalsie informécie o lieku BiResp Spiromax sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biresp-spiromax

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2021
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