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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

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

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspratokollet (EPAR) for
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Det forklarar hur EMA heddmt lakemedlet for att
rekommendera godkannande i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra
praktiska rdd om hur Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ska anvandas.

Praktisk information om hur Budesonide/Formoterol Teva'\Pharma B.V. ska anvandas finns i
bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din lakare eller dpotekspersonal.

Vad ar Budesonide/Formoterol #eva Pharma B.V. och vad anvands det for?

Budesonide/Formoterol Teva PharmaB.V. ar ett lakemedel som innehdller de aktiva substanserna
budesonid och formoterol. Det anvédnds fér behandling av astma hos vuxna for vilka en
kombinationsprodukt anses lamplig. Det kan ges till patienter vars sjukdom inte ar tillrackligt
kontrollerad av behandlingerdmed andra astmaldkemedel som kallas kortikosteroider och
“kortverkande beta 2-agenister” och som tas genom inhalation, eller till patienter vars sjukdom &r
tillrackligt kontrolleradyav behandlingen med kortikosteroider och “langverkande beta 2-agonister” som
tas genom inhalation:

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ar ett "hybridlakemedel”. Detta innebar att det ar likt ett
referenslakemedel som innehaller samma aktiva substanser, men Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. ges med hjéalp av en annan inhalator. Referenslakemedlet for Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. &r Symbicort Turbohaler.

Hur anvands Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Lakemedlet ar receptbelagt. Det finns som ett inhalationspulver i en barbar inhalator som ger en
bestamd dos av lakemedlet vid varje inhalation. Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kan
anvandas for regelbunden behandling av astma.
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For regelbunden behandling av astma ar den rekommenderade dosen 1—4 inhalationer tva ganger om
dagen, beroende pa den anvanda styrkan och astmans svarighetsgrad. For att lindra symtomen av
astma bor patienten ta en separat "vid behov”-inhalation for symtomlindring. Patienter som behdéver ta
mer an 8 inhalationer per dag bor tala med sin lakare for att fa sin astmabehandling omprévad.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

De tva aktiva substanserna i Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ar valkanda och finns i flera
lakemedel som anvands for behandling av astma, antingen ensamt eller i kombination med andra
lakemedel.

Budesonid tillhor en grupp antiinflammatoriska lakemedel som kallas kortikosteroider. Det verkar pa
ett liknande satt som naturligt forekommande kortikosteroidhormoner, och minskar immunsystemets
aktivitet genom att binda till receptorer i olika typer av immunceller. Detta leder till minskad frisattning
av substanser som medverkar i inflammationsprocessen, sdsom histamin, och hjalper pa sa vis till att
halla luftvagarna oppna sa att patienten kan andas lattare.

Formoterol ar en langverkande beta 2-agonist. Den verkar genom att fasta vid receptorer som kallas
beta 2-receptorer och finns i musklerna i luftvagarna. Nar den faster Vid’ dessa receptorer far den
musklerna att slappna av, vilket hjalper till att halla luftvagarna ¢ppna sé att patienten kan andas
lattare.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V.?

Studier utfordes for att visa att Budesonide/FormoOterol Teva Pharma B.V. &r bioekvivalent med
referenslakemedlet (dvs. bildar samma halter/av den aktiva substansen i kroppen) och att de tva
lakemedlen verkar pd samma satt. Nyttan och riskerna med Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
anses darfor vara desamma som for referenslékemedlet.

Varfor godkanns Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. 160/4,5 mikrogram oc¢h 320/9 mikrogram har likvardig kvalitet och &r bioekvivalent med de
motsvarande styrkorna,av Symbicort Turbohaler. Liksom for Symbicort Turbohaler menade darfor
CHMP att nyttan ar storre an den identifierade risken. Kommittén rekommenderade att
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. skulle godkénnas for férsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
anvands sa sakert som mojligt. | enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i
produktresumén och bipacksedeln for Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Dar anges ocksa
lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
EMA/601025/2014 Sida 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003953/WC500173513.pdf

Mer information om Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Den 19 november 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen for Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
finns i sin helhet pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Budesonide/Formoterol Teva Pharma

B.V. finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003953/human_med_001808.jsp
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