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Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
(budezonids/formoterols)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. parskats un kapéc tas ir
registrétas ES

Kas ir Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. un kapeéc tas lieto?

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir zales, ko lieto astmas arstésanai pieaugusajiem, kuriem
zalu kombinacija tiek uzskatita par piemérotu. Tas var lietot pacientiem:

e kuru slimibu nevar pienacigi kontrolét ar citam astmas zalém, ko déve par kortikosteroidiem, un
inhaléjamiem islaicigas darbibas béta-2-agonistiem;

e kuru slimibu pienacigi kontrolé ar kortikosteroidiem un inhalé€jamiem ilglaicigas darbibas béta-2-
agonistiem.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ari lieto, lai mazinatu smagas hroniskas obstruktivas plausu
slimibas (HOPS) simptomus pieaugusajiem, kuriem ieprieks ir bijusi slimibas saasinajumi
(uzliesmojumi), neskatoties uz regularu arstésanu. HOPS ir ilglaiciga slimiba, kuras gadijuma elpceli un
gaisa maisini plausas tiek bojati vai nosprostojas, izraisot elposSanas gritibas.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir “hibridzales”. Tas nozimg, ka tas ir [idzigas Catsauces
zalém, kas satur tadu pasu aktivo vielu, bet Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. tiek lietotas,
izmantojot atskirigu inhalatoru. Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. atsauces zales ir Symbicort
Turbohaler.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. satur aktivas vielas budezonidu un formoterolu.

Ka lieto Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.?

Zales ir pieejamas ka inhalacijas pulveris parnésajama inhalatora, un katra inhalacija nodrosina fiksétu
zalu devu.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir pieejamas divos stiprumos:

e 160/4,5 mikrogrami (160 mikrogrami budezonida un 4,5 mikrogrami formoterola), ko var izmantot
gan regulara astmas arstésana, gan vajadzibas gadijuma ka atvieglotdju. So stiprumu var izmantot
ari HOPS arstésanai;
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e 320/9 mikrogrami (320 mikrogrami budezonida un 9 mikrogrami formoterola), ko var izmantot
tikai regulara astmas arstésana un HOPS arstésana.

Regularai astmas arstéSanai ieteicama deva ir viena lidz Cetras inhalacijas divreiz diena atkariba no
izmantota stipruma un astmas smaguma pakapes.

Astmas atvieglosanas terapija pacienti var veikt vienu vai divas Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. 160/4,5 mikrogramu papildu inhalacijas tikai simptomu mazinasanai. Ja pacientiem nepiecieSamas
vairak neka astonas inhalacijas diena, viniem ieteicams konsultéties ar arstu, lai parskatitu vinu
astmas terapiju.

HOPS &rstésana ieteicama deva ir viena vai divas inhalacijas divreiz diena atkariba no izmantota
stipruma.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. darbojas?

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. divas aktivas vielas ir labi zinamas un atrodamas vairakas
zalés, ko izmanto astmas un HOPS arstéSanai gan vienas pasas, gan kombinacija ar citam zalém.

Budezonids pieder pie pretiekaisuma zalu grupas, ko sauc par kortikosteroidiem. Tas darbojas lidzigi ka
organisma dabiski razotie kortikosteroidu hormoni — samazina iminsistémas aktivitati, piesaistoties
dazadu veidu iminsinu receptoriem. Tas mazina iekaisuma procesa iesaistito vielu, pieméram,
histamina, izdaliSanos, tadéjadi palidzot uzturét elpcelus brivus un atvieglojot pacientam elposanu.

Formoterols ir ilgstosas iedarbibas béta-2-agonists. Tas piesaistas receptoriem, ko dévé par béta-2-
receptoriem un kas atrodas elpcelu muskulos. Piesaistoties Siem receptoriem, tas liek muskuliem
atslabt, tadéjadi uzturot elpcejus atveértus un atvieglojot pacientam elposanu.

Ka noritéja Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. izpéete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalem Symbicort Turbohaler, un tie nav jaatkarto ar Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V.

Tapat ka par visam zalém, uznémums nodrosinaja pétijumus par Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. kvalitati. Uznémums ari veica pétijumus, lai pieraditu, ka Sis zales ir ,bioekvivalentas” atsauces
zalém. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas llmeni organisma un lidz
ar to tam ir sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V.?

Ta ka Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir hibridzales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to
ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapéc Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
ir pieradita ar attiecigajiem Symbicort Turbohaler stiprumiem salidzinama kvalitate un bioekvivalence.
Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Symbicort Turbohaler gadijuma, Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. lietoSanu tiek pastavigi
uzraudziti. Zinotas ar Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek
rapigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Sikaka informacija par Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ir atrodama adentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/budesonide-formoterol-teva-pharma-bv.
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