CZ PAR

Nazev (léciva latka/ pripravek)

BUDESONIDUM-FORMOTEROLUM
Symbicort® Turbohaler®

Cislo procedury

DE/W/0046/pdWS/001

ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Symbicort® Turbohaler®

INN Budenosidum-Formaterolum

(Budesonidum - Formoteroli fumaras dihydricus)

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII
AstraZeneca

SCHVALENE INDIKACE Symbicort Turbuhaler 100 mikrograma/6
mikrogram( /inhalace, prasek k inhalaci
Symbicort Turbuhaler 200 mikrogram/6
mikrogram( /inhalace, prasek k inhalaci
Symbicort Turbuhaler 400 mikrogramu/12
mikrogram( /inhalace, prasek k inhalaci

Symbicort je indikovan k pravidelné Iécbé pacientl s
bronchidlnim astmatem, u kterych je vhodné pouziti
kombinované lécby (inhalaéni kortikoid a
dlouhodobé pusobici B2-sympatomimetikum), tj.:

- pacienti, ktefi nejsou adekvatné kontrolovani
inhalacnimi kortikoidy a ,podle potfeby”
podavanymi kratkodobé plsobicimi B2-
sympatomimetiky.

nebo

- pacienti jiz dobte kontrolovani kombinaci
inhalacniho kortikoidu a dlouhodobé pusobiciho $2-
sympatomimetika.

Poznamka: Symbicort Turbuhaler 100 mikrograma/6
mikrogramd/inhalace neni vhodny pro pacienty s
tézkym astmatem.




Symbicort Turbuhaler 200 mikrogram/6

mikrogramu /inhalace, prasek k inhalaci

Symbicort Turbuhaler 400 mikrogramt/12

mikrogramu /inhalace, prasek k inhalaci

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Symptomaticka lécba pacientl s tézkou chronickou
obstrukéni plicni nemoci (FEV1 50 % normalni
predpovédni hodnoty) a s anamnézou opakovanych
exacerbaci, u kterych pretrvavaji vyznamné klinické
pfiznaky nemoci pfi pravidelné [é¢bé dlouhodobé
pusobicimi bronchodilatatory.

ATC KOD

RO3AKO7

LEKOVA FORMA, SILA

prasek k inhalaci - 80/4,5 pg, 160/4,5 pg, 320/9 pg

INDIKACNI SKUPINA

14
ZMENA V SmPC 51
ZMENA V PIL 3

DOPORUCENI (uprava znéni pfislusnych bod SmPC a PIL)

SmPC

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Byly provedeny dvé 12tydenni pediatrické studie, ve kterych bylo 265 déti ve véku 6-11 let |é¢eno
udrzovaci davkou budesonid/formoterol (2 inhalace 80 mikrogram(/4,5 mikrogram( v jedné inhalaci
dvakrat denné) a kratkodobé pusobici B2-sympatomimetikum podle potieby. V obou studiich doslo
ve srovnani s odpovidajici ddvkou samotného budesonidu ke zlepSeni plicnich funkci a 1é¢ba byla

dobre tolerovana.

PIL

3. JAK SE SYMBICORT TURBUHALER POUZiVA

Stejné jako u vSech ostatnich inhaldtord ma byt zajisténo, Ze déti, kterym byl pfedepsan Symbicort
Turbuhaler, pouZivaji spravnou inhalacni techniku, tak jak je popsana vyse.



http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=R03AK07&data%5Bwith_adv%5D=0

