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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

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

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) oMieku Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. Vysvetluje, akym sp6sobom agenttra vyhodnotilaNiek s ciefom odporudit jeho
povolenie na uvedenie na trh v EU a podmienky jeho pouzivaniaz Uéelom tohto dokumentu nie je
poskytnut praktické rady o tom, ako pouzivat liek Budesonide/Fermoterol Teva Pharma B.V.

Ak pacienti potrebuju praktické informéacie o pouzivani liéku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V,
najdu ich v pisomnej informacii pre pouzivatelov alebo‘sa'mézu obratit na svojho oSetrujlceho lekara,
resp. lekarnika.

Co je liek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V a na ¢o sa pouziva?

Budesonide/Formoterol Teva Phatma.B.V je liek, ktory obsahuje ucinné latky budezonid a formoterol.
Liek sa pouziva na lieCbu astmy™y, d0spelych, v pripade ktorych sa kombinovany liek povazuje

za vhodny. M&Ze sa pouzivat Uypacientov, ktorych ochorenie nie je primerane kontrolované lie¢bou
inymi liekmi proti astme,‘ake su kortikosteroidy a tzv. kratkodobo pdsobiaci agonisti beta-2 pouzivani
inhalacne, alebo u pacientov, ktorych ochorenie je primerane kontrolované lieCbou kortikosteroidmi

a tzv. dlhodobo p6gohkiacimi agonistami beta-2 pouzivanymi inhalacne.

Budesonide/Formeterol Teva Pharma B.V. je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny
referenénémd ieku, ktory obsahuje rovnaké ucinné latky, ale liek Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. sa pedava pomocou iného inhalatora. Referenénym liekom pre liek Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. je liek Symbicort Turbohaler.

Ako sa liek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. pouziva?
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Liek je k dispozicii vo forme inhala¢ného prasku

v prenosnom inhalatore, pricom pri kazdej inhalacii sa uvolni pevne stanovena davka lieku. Liek
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sa mbze pouzivat na pravidelnu lie¢bu astmy.
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Odporucana davka na pravidelnt liecbu astmy je 1 az 4 inhaldcie dvakrat denne, v zavislosti

od pouzitej sily a zavaznosti astmy. Pri lieCbe na zmiernenie astmy pacienti maji na zmiernenie
priznakov pouzivat samostatny tzv. Glavovy inhaldtor. U pacientov, ktori potrebuji uzit viac ako 8
inhalacii na zmiernenie priznakov denne, sa odporuca, aby sa obratili na svojho lekara, ktory by mal
prehodnotit lie¢bu astmy.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatelov.
Akym sposobom liek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Gcinkuje?

Dve Gcinné latky lieku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sU dobre zndme a nachadzaju sa
v niektorych liekoch, ktoré sa pouzivaju na lieCbu astmy, bud samostatne alebo v kombinacii s,inymi
liekmi.

Budezonid patri do skupiny protizapalovych liekov, ktoré st zname ako kortikosteroidy/ U(V:inkuje
podobnym sp6sobom ako prirodzene sa vyskytujlce kortikosteroidné hormény, priéom, znizuje aktivitu
imunitného systému tak, Ze sa naviaze na receptory v réznych typoch imunitnych-sbuniek. To vedie

k znizenému uvolfiovaniu latok, ktoré sa podielaju na zapalovom procese, akg je ‘hapriklad histamin,
¢o pomaha udrziavat dychacie cesty Cisté a pacientovi lahsie dychat.

Formoterol je dlhodobo pésobiaci agonista beta-2. U¢inkuje tak, e sa\naviaze na receptory zndme ako
receptory beta-2, ktoré sa nachadzaju vo svalstve dychacich ciesteROsihhalacii sa naviaze najma

na tieto receptory v dychacich cestach, v désledku ¢oho sa uvaliiarsvaly. Tym sa udrziavaju dychacie
cesty otvorené a ulahcuje sa pacientovi dychanie.

Aké prinosy a rizika sa spajaju s liekomBudesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V.?

Vykonali sa Stadie na preukazanie toho, liek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. je biologicky
rovnocenny s referen¢nym liekom (t.j. obid¥a Jieky produkuji rovnaké hladiny Ucinnej latky v tele)

a ze obidva lieky ucinkuju rovnakym spésebom. Prinosy a rizika lieku Budesonide/Formoterol Teva

Pharma B.V. sa preto povazuji za reynaké ako prinosy a rizika v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. povoleny?

Vybor agentury pre lieky wa-humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze bola preukazana
porovnatelnd kvalita a‘%oynocennost lieku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160/4,5
mikrogramov a 320/9 mikrogramov so zodpovedajucimi silami lieku Symbicort Turbohaler. Vybor
CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku Symbicort Turbohaler, jeho prinos je vacsi nez
identifikovan®rizika. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Budesonide/Formoterol Teva
Pharma,B.V& na trh.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. bol
vypracovany plan riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vratane prislusnych opatreni, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003953/WC500173513.pdf

Dals$ie informacie o lieku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Dria 19. novembra 2014 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. na trh platné v celej Eurépskej Gnii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sa nachadza na webovej
stranke agentury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.,
preditajte si pisomnu informéciu pre pouzZivatelov (stcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho

oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003953/human_med_001808.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003953/human_med_001808.jsp

	Čo je liek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V a na čo sa používa?
	Ako sa liek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. používa?
	Akým spôsobom liek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. účinkuje?
	Aké prínosy a riziká sa spájajú s liekom Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?
	Prečo bol liek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. povolený?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?
	Ďalšie informácie o lieku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.



