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Sammanfattning av Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. och varfér det
ar godkant inom EU

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

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. dr ett ldkemedel for behandling av astma hos vuxna i fall dar
ett kombinationslakemedel anses [ampligt. Det kan ges till patienter

e vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt genom behandling med astmalakemedel av typen
kortikosteroider och “kortverkande beta-2-agonister” som tas genom inhalation,

o vars sjukdom kontrolleras tillréckligt med kortikosteroider och “Idngverkande beta-2-agonister”
som tas genom inhalation.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. anvénds ocksd for att lindra symtomen vid allvarlig kronisk
obstruktiv lungsjukdom (KOL) hos vuxna som haft exacerbationer (uppblossande symtom) av
sjukdomen trots regelbunden behandling. KOL &r en kronisk sjukdom dar luftvdgarna och luftbldsorna
inuti lungorna blir skadade eller tilltdppta, vilket gor det svart att andas.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ar ett "hybridldkemedel”. Det innebar att det liknar ett
referenslakemedel som innehdller samma aktiva substans. Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
ges dock med hjdlp av en annan typ av inhalator. Referenslakemedlet fér Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. @r Symbicort Turbohaler.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. innehaller de aktiva substanserna budesonid och formoterol.

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

Lakemedlet finns som inhalationspulver i en portabel inhalator, och varje inhalation ger en fast dos av
lakemedlet.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. finns i tva styrkor:

e 160/4,5 mikrogram (160 mikrogram budesonid och 4,5 mikrogram formoterol), som kan anvdndas
bdde for regelbunden astmabehandling och fér symtomlindring vid behov. Det kan ocksd anvandas
for behandling av KOL.
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e 320/9 mikrogram (320 mikrogram budesonid och 9 mikrogram formoterol) kan endast anvandas
for regelbunden behandling av astma och behandling av KOL.

Vid regelbunden behandling av astma &r den rekommenderade dosen 1 till 4 inhalationer 2 gadnger om
dagen, beroende p& den styrka som anvénds och hur svar astman &r.

Vid lindring av astmasymtom kan patienten ta 1 eller 2 ytterligare inhalationer av
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160/4,5 mikrogram endast for att lindra symtomen. Om en
patient behdver ta mer &n 8 inhalationer per dag bér han eller hon tala med sin lakare for att fa sin
astmabehandling omprdévad.

Vid behandling av KOL &r den rekommenderade dosen 1 eller 2 inhalationer tva gdnger om dagen,
beroende p3 vilken styrka som anvénds.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V., |as bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

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

De tva aktiva substanserna i Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. &r valkanda och finns i flera
lakemedel som anvands fér behandling av astma och KOL, antingen som ensamma behandlingar eller i
kombination med andra lakemedel.

Budesonid tillhér en grupp antiinflammatoriska lakemedel som kallas kortikosteroider. Det verkar pd
ett liknande satt som naturligt férekommande 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 luftvdgarna 6ppna sa att patienten kan andas lattare.

Formoterol &r en I&ngverkande beta-2-agonist. Den faster vid en typ av receptorer som kallas beta-2-
receptorer som finns i musklerna i luftvédgarna. Nar den faster vid dessa receptorer far den musklerna
att slappna av, vilket haller luftvdgarna 6ppna sa att patienten kan andas lattare.

Hur har Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:s effekt undersokts?

Studier av nyttan och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har redan
utforts med referenslakemedlet Symbicort Turbohaler och behdver inte utféras pa nytt med
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Som med alla Idkemedel har féretaget lagt fram studier 6ver kvaliteten hos Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. Foretaget har ocksd genomfort studier som visade att Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. &r bioekvivalent med referenslikemedlet. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nar de bildar
samma halter av den aktiva substansen i kroppen och foérvantas darmed ha samma effekt.

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

Eftersom Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. ar ett hybridldkemedel och ar bioekvivalent med
referensldkemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslékemedlet.

Varfor ar Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. godkdnt i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. i enlighet med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Symbicort
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Turbohaler i motsvarande styrkor. Myndigheten fann darfor att férdelarna med Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. &r storre an de konstaterade riskerna, liksom for Symbicort Turbohaler, och att
lakemedlet kan godkdnnas for férsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som vardpersonal och patienter ska vidta for saker och
effektiv anvandning av Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

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

Mer information om Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/budesonide-formoterol-teva-pharma-bv.
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