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DuoResp Spiromax (budezonid / formoterol)
Harsa generali lejn DuoResp Spiromax u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu DuoResp Spiromax u ghal xiex jintuza?

DuoResp Spiromax huwa medicina li fiha s-sustanzi attivi budezonid u formoterol. Jintuza ghall-kura
tal-azma f'adulti u adolexxenti minn 12-il sena 'l fuq li ghalihom prodott ikkombinat jitgies xieraq. Jista’
jintuza f'‘pazjenti li I-marda taghhom ma tkunx ikkontrollata b’'mod adegwat b’medicini ohra kontra I-
azma msejha kortikosterojdi u “agonisti ta’ beta-2 li jagixxu fil-qosor” mehuda bin-nifs, jew f'pazjenti li
I-marda taghhom tkun ikkontrollata b'mod adegwat b’kortikosterojdi u “agonisti ta’ beta-2 li jagixxu fit-
tul” (bhal budezonid u formoterol) li jittiehdu bin-nifs.

DuoResp Spiromax jintuza wkoll biex itaffi s-sintomi ta’ mard pulmonari ostruttiv kroniku (COPD) sever
fl-adulti li kellhom aggravar (fegg mill-gdid tas-sintomi) tal-marda fil-passat minkejja kura regolari.
COPD hija marda fit-tul li fiha, il-passaggi tal-arja u I-boroz tal-arja gewwa I-pulmuni ssirilhom hsara
jew jigu mblukkati, u dan iwassal ghal diffikulta fit-tehid tan-nifs.

DuoResp Spiromax huwa “medic¢ina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal “medicina ta’ referenza” li
fiha I-istess sustanzi attivi, izda DuoResp Spiromax jinghata b‘inalatur differenti. Il-medicina ta’

referenza ghal DuoResp Spiromax hija Symbicort Turbohaler.
Kif jintuza DuoResp Spiromax?

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Din tigi bhala trab li jittiehed bin-nifs f'apparat inalatur
portabbli, u kull tehid bin-nifs jipprovdi doza fissa tal-medicina. DuoResp Spiromax 160
mikrogramma/4.5 mikrogrammi (160 mikrogramma ta’ budezonid u 4.5 mikrogrammi ta’ formoterol)
jistghu jintuzaw kemm ghall-kura regolari tal-azma kif ukoll meta jkun mehtieg biex itaffi s-sintomi.
Dan jista’ jintuza wkoll ghall-kura tas-sintomi ta’ COPD f’pazjenti adulti. Il-qawwa oghla, DuoResp
Spiromax 320 mikrogramma/9 mikrogrammi (320 mikrogramma ta’ budezonid u 9 mikrogrammi ta’
formoterol) tista’ tintuza biss ghall-kura regolari tal-azma u ghall-kura tas-sintomi ta’ COPD.

Ghall-kura regolari tal-azma, id-doza rakkomandata hija minn tehid bin-nifs darba sa erba’ darbiet,
darbtejn kuljum, skont il-gawwa li tkun ged tintuza, I-eta u s-severita tal-azma. Bhala terapija ghas-
solliev tal-azma, il-pazjenti jistghu jiehdu tehid bin-nifs darba jew darbtejn addizzjonali ta’ DuoResp
Spiromax 160 mikrogramma/4.5 mikrogrammi biss biex itaffu s-sintomi taghhom. Jekk il-pazjenti
ghandhom bzonn jiehdu aktar minn tmien darbiet tehid bin-nifs kuljum, huwa rrakkomandat li jkellmu
lit-tabib taghhom sabiex it-terapija tal-azma taghhom tigi kkunsidrata mill-gdid.
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Ghat-trattament ta’ COPD, id-doza rakkomandata hija 1 jew 2 inalazzjonijiet darbtejn kuljum, skont il-
gawwa li tkun ged tintuza.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Kif jahdem DuoResp Spiromax?

Iz-zewg sustanzi attivi f'DuoResp Spiromax huma maghrufa sew u huma prezenti f'diversi medicini li
jintuzaw biex jikkuraw I-azma u COPD, kemm jekk wahedhom kif ukoll flimkien ma’ medicini ohrajn.

Budezonid tappartjeni ghal grupp ta’ medicini antiinfjammatorji maghrufa bhala kortikosterojdi. Din
tahdem b’mod simili ghal ormoni kortikosterojdi li jsehfhiu b’mod naturali, fejn tnaggas I-attivita tas-
sistema immunitarja billi tehel ma’ ricetturi f'diversi tipi ta’ ¢elloli immunitarji. Dan iwassal ghal thaqqis
fir-rilaxx ta’ sustanzi li huma involuti fil-process ta’ inffammazzjoni, bhall-istamina, u b’hekk jghin biex
izomm il-passaggi tal-arja miftuhin u jippermetti lill-pazjent jiehu nifs aktar facilment.

Formoterol hija agonista ta’ beta-2 li tagixxi fit-tul. Din tahdem billi tehel ma’ ricetturi maghrufa bhala
ricetturi beta-2 fil-muskoli tal-passaggi tal-arja. Meta tehel ma’ dawn ir-ricetturi, iggieghel lill-muskoli
jirrilassaw, u dan izomm il-passaggi tal-arja miftuhin u jghin biex il-pazjent jiehu n-nifs.

Kif gie studjat DuoResp Spiromax?

Diga saru studji dwar il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzi awtorizzati bil-medic¢ina ta’
referenza, Symbicort Turbohaler, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal DuoResp Spiromax.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ DuoResp Spiromax. II-
kumpanija wettget ukoll studji li wrew li huwa “bijoekwivalenti” ghall-medi¢ina ta’ referenza. Zewg
medicini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-benefic¢ji u r-riskji ta’ DuoResp Spiromax?

Minhabba |li DuoResp Spiromax huwa medicina ibrida u huwa bijoekwivalenti ghall-medicina ta’
referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess bhal dawk tal-medicina ta’ referenza.

Ghaliex DuoResp Spiromax gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, DuoResp
Spiromax 160 mikrogramma/4.5 mikrogrammi u 320 mikrogramma/9 mikrogrammi wera li ghandu
kwalita komparabbli u li huwa bijoekwivalenti ghall-gawwiet korrispondenti ta’ Symbicort Turbohaler.
Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Symbicort Turbohaler, il-benefi¢¢ji huma
akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ DuoResp
Spiromax?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ DuoResp Spiromax.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ DuoResp Spiromax hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati bil-medic¢ina huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni
mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar DuoResp Spiromax

DuoResp Spiromax irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fit-28 ta’ April 2014.

Aktar informazzjoni dwar DuoResp Spiromax tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duoresp-spiromax.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi 05-2021.
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