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DuoResp Spiromax (budezonid/formoterol)
Pregled zdravila DuoResp Spiromax in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo DuoResp Spiromax in za kaj se uporablja?

Zdravilo DuoResp Spiromax je zdravilo, ki vsebuje ucinkovini budezonid in formoterol. Uporablja se za
zdravljenje astme pri odraslih in mladostnikih, starih 12 let in vec, za katere je primerna kombinacija
zdravil. Lahko se uporablja pri bolnikih, pri katerih bolezni ne moremo ustrezno nadzorovati z drugimi
zdravili za astmo, imenovanimi inhalacijski kortikosteroidi in kratkodelujoCi agonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta-2, ali pri bolnikih, pri katerih je bolezen Ze ustrezno nadzorovana z inhalacijskimi
kortikosteroidi in dolgodelujoCimi agonisti adrenergi¢nih receptorjev beta-2 (kot sta budezonid in
formoterol).

Zdravilo DuoResp Spiromax se uporablja tudi za lajSanje simptomov hude kroni¢ne obstruktivne
plju¢ne bolezni (KOPB) pri odraslih, pri katerih so se v preteklosti kljub rednemu zdravljenju pojavili
izbruhi bolezni. KOPB je dolgotrajna bolezen, pri kateri so dihalne poti in zra¢ni mesicki v pljucih
poskodovani ali zamaseni, zaradi ¢esar je dihanje otezeno.

Zdravilo DuoResp Spiromax je ,hibridno zdravilo®. To pomeni, da je podobno referencnemu zdravilu, ki
vsebuje enaki ucinkovini, vendar se zdravilo DuoResp Spiromax daje z drugacnim inhalatorjem.
Referencno zdravilo za zdravilo DuoResp Spiromax je zdravilo Symbicort Turbohaler.

Kako se zdravilo DuoResp Spiromax uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Na voljo je v obliki praska za inhaliranje v prenosnem
inhalatorju, pri cemer se pri vsakem vdihu dovede to¢no dolo¢en odmerek zdravila. Zdravilo

DuoResp Spiromax 160/4,5 mikrogramov (160 mikrogramov budezonida in 4,5 mikrograma
formoterola) se lahko uporablja za redno zdravljenje astme in za lajSanje simptomov po potrebi. Lahko
se uporablja tudi za zdravljenje simptomov KOPB pri odraslih bolnikih. Zdravilo DuoResp Spiromax z
vecjo jakostjo, 320/9 mikrogramov (320 mikrogramov budezonida in 9 mikrogramov formoterola), se
lahko uporablja samo za redno zdravljenje astme in za zdravljenje simptomov KOPB.

Pri rednem zdravljenju astme je priporoceni odmerek en do stiri vdihe dvakrat na dan, odvisno od
uporabljene jakosti, starosti in resnosti astme. Pri olajSevalnem zdravljenju astme lahko bolniki
naredijo Se enega ali dva dodatna vdiha zdravila DuoResp Spiromax 160/4,5 mikrogramov samo za
laj$anje simptomov bolezni. Ce morajo bolniki narediti ve¢ kot osem vdihov na dan, je priporo¢ljivo, da
se posvetujejo z zdravnikom, ki bo presodil o nadaljnjem zdravljenju astme.
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Pri zdravljenju KOPB je priporoceni odmerek en ali dva vdiha dvakrat na dan, odvisno od jakosti
zdravila, ki se uporablja.

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Kako zdravilo DuoResp Spiromax deluje?

Ucinkovini v zdravilu DuoResp Spiromax sta dobro znani in sta prisotni v vec zdravilih, ki se
samostojno ali v kombinaciji z drugimi zdravili uporabljajo za zdravljenje astme in KOPB.

Budezonid spada v skupino protivnetnih zdravil, ki jih imenujemo kortikosteroidi. Deluje podobno kot
kortikosteroidni hormoni, ki naravno nastajajo v telesu, tako da se veze na receptorje v razli¢nih
vrstah imunskih celic in s tem zmanjsa dejavnost imunskega sistema. S tem se zmanjsa sproscanje
snovi, ki sodelujejo v procesu vnetja, na primer histamina, kar pripomore k ohranjanju prehodnosti
dihalnih poti in bolniku olajsa dihanje.

Formoterol je dolgodelujoci agonist adrenergi¢nih receptorjev beta-2. Deluje tako, da se veze na
receptorje, imenovane adrenergic¢ni receptorji beta-2, ki so v misicah dihalnih poti. Formoterol z
vezavo na te receptorje sprosc¢a misice, kar razsiri dihalne poti in bolniku olajsa dihanje.

Kako je bilo zdravilo DuoResp Spiromax raziskano?

Studije o koristih in tveganjih u¢inkovin pri odobrenih nacinih uporabe so Ze bile izvedene z
referen¢nim zdravilom Symbicort Turbohaler, zato jih ni treba ponoviti za zdravilo DuoResp Spiromax.

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila DuoResp Spiromax.
Podjetje je izvedlo tudi Studije, ki so pokazale, da je zdravilo ,bioekvivalentno™ referenénemu zdravilu.
Dve zdravili sta bioekvivalentni, kadar dosegata enake ravni ucinkovine v telesu.

Kaksne so koristi in tveganja zdravila DuoResp Spiromax?

Ker je zdravilo DuoResp Spiromax hibridno zdravilo in je bioekvivalentno referenénemu zdravilu, so
njegove koristi in tveganja enaki kot pri referenénem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo DuoResp Spiromax odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v skladu z zahtevami EU dokazano, da ima
zdravilo DuoResp Spiromax 160/4,5 mikrogramov in 320/9 mikrogramov primerljivo raven kakovosti
kot referen¢no zdravilo Symbicort Turbohaler in je bioekvivalentno ustreznim jakostim referencnega
zdravila. Zato je agencija menila, da koristi zdravila DuoResp Spiromax enako kot pri zdravilu
Symbicort Turbohaler odtehtajo znana tveganja in da se zdravilo lahko odobri v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila DuoResp Spiromax?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
DuoResp Spiromax upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znacilnosti
zdravila in navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila DuoResp Spiromax stalno spremljajo.
Domnevni nezeleni udinki, o katerih so porocali pri tem zdravilu, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se
sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.
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Druge informacije o zdravilu DuoResp Spiromax
Za zdravilo DuoResp Spiromax je bilo 28. aprila 2014 izdano dovoljenje za promet, veljavho po vsej
EU.

Nadaljnje informacije o zdravilu DuoResp Spiromax so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duoresp-spiromax.

Pregled je bil nazadnje posodobljen 05-2021.
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