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Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
(budesoniid/formoterool)

Ulevaade ravimist Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ja ELis miigiloa
valjastamise pohjendus

Mis on Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ja milleks seda
kasutatakse?

Budesoniid/Formoterol Teva Pharma B.V. on ravim, mida kasutatakse astma raviks taiskasvanutel,
kellele peetakse sobivaks kombineeritud ravimit. Seda tohib kasutada jargmistel patsientidel:

e patsiendid, kelle haigust ei ohjata piisavalt muude astmaravimite kortikosteroididega ja
inhaleeritavate lihikese toimega beeta-2 agonistidega;

e patsiendid, kelle haigust ohjatakse piisavalt kortikosteroididega ja inhaleeritavate pika toimega
beeta-2 agonistidega.

Ravimit Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kasutatakse ka raske kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse siimptomite leevendamiseks taiskasvanutel, kellel on hoolimata regulaarsest ravist
esinenud haiguse agenemisi. Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus on pikaajaline haigus, mille korral
kahjustuvad voi blokeeruvad kopsusisesed hingamisteed ning alveoolid, mis pdhjustab
hingamisraskusi.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. on geneeriline ravim. See tahendab, et
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. on sarnane samu toimeaineid sisaldava vordlusravimiga,
kuid seda manustatakse teistsuguse inhalaatoriga. Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
vordlusravim on Symbicort Turbohaler.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. toimeained on budesoniid ja formoterool.

Kuidas ravimit Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kasutatakse?

Ravimit turustatakse inhalatsioonipulbrina kaasaskantavas inhalaatoris ja iga inhalatsioon tagab ravimi
kindla annuse.

Ravimit Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. turustatakse 2 tugevuses:
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e 160/4,5 ug (160 pg budesoniidi ja 4,5 pug formoterooli), mida saab kasutada astma korraliseks ja
vajaduse korral leevendavaks raviks. Seda saab kasutada ka kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse
raviks;

e 320/9 pg (320 ug budesoniidi ja 9 pug formoterooli) tohib kasutada Uksnes astma korraliseks raviks
ja kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse raviks.

Astma korralise ravi korral on soovitatav annus 1-4 inhalatsiooni kaks korda 60pé&evas, soltuvalt
kasutatavast toimeainekogusest ja astma raskusest.

Astmaleevendusravina tohivad patsiendid votta Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160/4.5 ug
1 vdi 2 taiendavat inhalatsiooni ainult oma simptomite leevendamiseks. Kui patsiendid vajavad
rohkem kui 8 inhalatsiooni paevas, soovitatakse neil p6érduda oma arsti poole, et nende astmaravi
uuesti labi vaadataks.

Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse raviks on soovitatav annus 1-2 inhalatsiooni kaks korda
06pdevas, soOltuvalt kasutatavast toimeainekogusest.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. on retseptiravim. Lisateavet ravimi Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. toimib?

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. mdlemad toimeained on hasti tuntud ning need sisalduvad
mitmes ravimis, mida kasutatakse kas ainuravimina voi kombinatsioonis muude ravimitega astma ja
kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse raviks.

Budesoniid kuulub pdletikuvastaste ravimite kortikosteroidide riihma. See toimib samamoodi kui
looduslikud kortikosteroidhormoonid, vahendades immuunreaktsioonis osalevate mitmesuguste
rakuretseptoritega seondudes immuunsisteemi aktiivsust. Selle tulemusel vdheneb pdletikuprotsessis
osalevate ainete, naiteks histamiini vabanemine, mis hoiab hingamisteed avatuna, voimaldades
patsiendil kergemini hingata.

Formoterool on pikatoimeline beeta-2-agonist. See seondub hingamisteede lihastes leiduvate beeta-2-
retseptoritega. Selle toimel lihased 166gastuvad, hoides hingamisteed avatuna ja aidates patsiendil
kergemini hingata.

Kuidas ravimit Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. uuriti?

Vordlusravimiga Symbicort Turbohaler on juba tehtud toimeaine heakskiidetud kasutamisviiside
kasulikkuse ja riski uuringud ning neid ei ole vaja ravimiga Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
korrata.

Nagu iga ravimi puhul, esitas ettevote Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kvaliteedi uuringud.
Samuti tegi ettevote uuringud, mis tdendasid ravimi bioekvivalentsust vordlusravimiga. Kaks ravimit
on bioekvivalentsed, kui mélemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seet&ttu
on eeldatav toime Ghesugune.

Milles seisneb Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kasulikkus ja mis
riskid ravimiga kaasnevad?

Et Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. on geneeriline ravim ja vordlusravimiga bioekvivalentne,
peetakse tema kasulikkust ja riske samadeks mis vordlusravimil.
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Miks Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vOrreldav kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Symbicort
Turbohaler. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Symbicort Turbohaleri korral, Gletab ravimi
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja seda voib ELis
kasutada.

Mis meetmed voetakse, et tagada Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja
ettevaatusmeetmed tervishoiutoétajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja
pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse ravimi Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kasutamise kohta
pidevat jarelevalvet. Ravimi Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt
ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kohta

Lisateave Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/budesonide-formoterol-teva-pharma-bv.
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