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Pfehled pro pripravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. a proc byl
pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. a k ¢emu se
pouziva?

Budesonid/Formoterol Teva Pharma B.V. je |éCivy pfipravek pouzivany k 1é¢bé astmatu u dospélych,
u kterych je vhodné pouZiti kombinované Ié¢by. Lze jej pouZivat u pacient(:

e jejichz onemocnéni neni adekvatné kontrolovano lé¢bou jinymi inhala¢né uzivanymi pripravky proti
astmatu nazyvanymi kortikosteroidy a ,kratkodobé& pdsobici beta-2 agonisté",

e jejichz onemocnéni je dobfe kontrolovano IéCbou inhalac¢né uzivanymi kortikosteroidy a
»dlouhodobé& plsobicimi beta-2 agonisty".

PFipravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. se pouziva rovnéz ke zmirnéni ptiznakl tézké
chronické obstrukéni plicni nemoci u dospélych, u nichz se navzdory pravidelné 1é¢bé v minulosti
objevily exacerbace (vzplanuti) tohoto onemocnéni. Chronicka obstrukéni plicni nemoc je dlouhodobé
onemocnéni, pfi némz dochéazi k podkozeni nebo zablokovani dychacich cest a plicnich sklipkd, coz
zplsobuje dychaci obtize.

Ptipravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. je ,hybridni I1&Civy pfipravek®. Znamena to, ze
pripravek je podobny ,referencnimu léCivému pfipravku®, obsahuje stejnou Iécivou latku, avSak
pripravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. je podavan pomoci jiného inhalatoru. Referen¢nim
IéCivym pripravkem pro pfipravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. je pfipravek Symbicort
Turbohaler.

Pripravek Budesonid/Formoterol Teva Pharma B.V. obsahuje |écivé latky budesonid a formoterol.

Jak se pripravek Budesonid/Formoterol Teva Pharma B.V. pouziva?

Tento IéCivy pripravek je dostupny ve formé prasku k inhalaci v pfenosném inhalatoru, pfic¢emz pfi
kazdé inhalaci se uvolni fixni davka pripravku.

Pfipravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. je dostupny ve dvou silach:
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e 160/4,5 mikrogramu (160 mikrogram@ budesonidu a 4,5 mikrograml formoterolu) Ize pouzit jak
k pravidelné lécbé astmatu, tak v pfipadé potfeby k ulevové 1éCbé. Pripravek o této sile je vhodny
rovnéz k 1écbé chronické obstrukéni plicni nemoci,

e 320/9 mikrogramu (320 mikrogram{ budesonidu a 9 mikrograml formoterolu) Ize pouZit pouze
k pravidelné IéCbé astmatu a k I1é¢bé chronické obstrukéni plicni nemoci.

PFi pravidelné Iécbé astmatu je doporucené davkovani 1 az 4 inhalace dvakrat denné v zavislosti na
pouZzité sile pfipravku a zavaznosti astmatu.

PFi dlevové IéCbé astmatu mohou pacienti uzit 1 nebo 2 dodatec¢né inhalace pfipravku
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. o sile 160/4,5 mikrogramu pouze ke zmirnéni ptiznakd.
Pokud pacienti potfebuji vice nez 8 inhalaci za den, doporucuje se, aby se poradili se svym |ékafem,
ktery prehodnoti jejich 1é¢bu astmatu.

Pti 1é¢bé chronické obstrukcni plicni nemoci je doporucené davkovani 1 nebo 2 inhalace dvakrat denné
v zavislosti na pouzité sile pripravku.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. plisobi?

Obé IécCivé latky obsazené v pripravku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. jsou dobfe znamé a
jsou pFitomny v nékolika lécivych pfipravcich pouzivanych k 1é¢bé astmatu a chronické obstrukéni plicni
nemoci, a to bud samostatné&, nebo v kombinaci s dalsimi [éCivymi pFipravky.

Budesonid patii do skupiny protizanétlivych 1é¢ivych ptipravkt zndmych jako kortikosteroidy. Plsobi

podobnym zplsobem jako pfirozené se vyskytujici kortikosteroidni hormony, pfi¢emz snizuje aktivitu
imunitniho systému navazanim se na receptory na rdznych typech imunitnich bunék. To vede

k omezeni uvolfovani latek, které se Ucastni procesu zanétu, napf. histaminu, ¢imz pomaha udrzovat
dychaci cesty Cisté a usnadinuje pacientovi dychani.

Formoterol je dlouhodobé plsobici beta-2 agonista. Vaze se na receptory zndmé jako beta-2 receptory,
které se nachazeji ve svalech dychacich cest. Navazanim se na tyto receptory zptsobuje uvolnéni
svall, ¢imz udrzuje dychaci cesty prichodné a usnadriuje dychani pacienta.

Jak byl pripravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. zkouman?

Studie piinost a rizik 1é¢ivé latky v rdmci schvalenych pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
|éCivého pFipravku Symbicort Turbohaler, pro pfipravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. je
proto neni nutné opakovat.

Podobné jako pro jakykoli jiny I&€Civy pFipravek predlozila spoleCnost studie kvality i pro pripravek
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. Spole¢nost provedla také studie, které prokazaly, ze
pripravek je bioekvivalentni s referenénim IéCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou
bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny I&cCivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit
stejny ucinek.
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Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V.?

Jelikoz je pripravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hybridni I&Civy pFipravek a je
bioekvivalentni s referencnim lé¢ivym pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s pfinosy a riziky referencniho Ié¢ivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pripravek Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. je kvalitativné srovnatelny

a bioekvivalentni s pfipravkem Symbicort Turbohaler v odpovidajicich silach. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Symbicort Turbohaler pfinosy pfipravku
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. pfevy3uji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan

k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., ktera by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. pribézné sledovany. Nezadouci Gcinky nahldsené v souvislosti s pfipravkem
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera nezbytna
opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Dalsi informace o pripravku Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. jsou k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/budesonide-formoterol-teva-

pharma-bv.
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