AstraZenecac?

PRIMENA LEKA

Symbicort® Turbuhaler® 4,5/80 mcg/doza i
Symbicort® Turbuhaler® 4,5/160 mcg/doza

za odrzavanje kontrole bolesti i
brzo olaksavanje tegoba*




* Primena SMART terapijskog pristupa za odrzavanje kontrole bolesti i
brzo olakSavanje tegoba odobrena je za sledece jacine leka:
Symbicort® Turbuhaler® 4,5/80mcg/doza i
Symbicort® Turbuhaler® 4,5/160 mcg/doza



Symbicort® Turbuhaler® omogucava pristup leCenju astme u kojem primena jednog
inhalera omogucava i odrzavanje kontrole bolesti i olakSavanje simptoma — SMART
terapijski pristup. Ovaj pristup le¢enju astme je mogu¢ zbog jedinstvenog delovanja
aktivne supstance formoterola, dugodelujuceg B-agonista (long-acting beta- agonist,
LABA) koji deluje jednako brzo*® kao i kratkodelujuci beta-agonisti (short-acting beta-
agonist, SABA)*3.

Uz doze leka koje se svakodnevno koriste u svrhu odrzavanja kontrole astme,
Symbicort® Turbuhaler® se takode koristi po potrebi ako se pojave simptomi bolesti,

s ciliem brzog olak$avanja simptoma i poboljSanja kontrole bolesti. Klinic¢ka ispiti-
vanja su pokazala da je ovaj nacin leCenja astme delotvorniji®’; pacijenti koji koriste
Symbicort® Turbuhaler® u ovom reZzimu primene imaju manje simptoma tokom dana,
manje no¢nih budenja i imaju manje teSkih egzacerbacija u poredenju sa “tradicional-
nim” leCenjem fiksnim dozama inhalacionog kortikosteroida (ICS) i dugodjelujuceg
beta-agonista (LABA) uz dodatak kratkodelujuceg beta-agonista (SABA) po potrebi.




Primenom leka Symbicort® Turbuhaler® u terapiji odrzavanja kontrole bolesti i brzog
olaksanja tegoba, leCenje astme je delotvornije i jednostavnije. U poredenju sa ve-
¢im dozama ICS ili kombinacijama ICS/LABA, uz primenu zasebnog SABA inhalera za
olak$anje simptoma, ovim se pristupom lec¢enju:

poboljSava svakodnevna kontrola astme tako $to se smanjuje uc¢estalost simp-
toma bolesti i smanjuje potreba za koriS¢enjem dodatnog inhalera za hitna
stanja%™.

smanjuje ucestalost egzacerbacija astme i primena oralnih steroida®™.

smanjuju egzacerbacije koje zahtevaju hospitalizaciju i intervenciju hithe medicin-
ske sluzbe™.

omogucava pojednostavljeno leCenje koje se bazira na kori§¢enju jednog inhale-
ra koji sluzi i kao terapija odrzavanja i kao terapija olakSavanja simptoma.

Primenom leka Symbicort® Turbuhaler® u ovom terapijskom pristupu lec¢enju astme,
pacijent dobija antiinflamatorni lek u svakoj inhalaciji u terapiji odrzavanja i u terapiji
brzog olaksanja simptoma.

Pokazalo se da je ovaj nacin lecenja delotvornija strategija za poboljSanje kontrole
astme®". Obzirom da je ovaj pristup le¢enju astme efikasniji od primene fiksnih doza
ICS/LABA + SABA, klini¢ari mogu titrirati dozu odrzavanja na nize vrednosti u porede-
nju sa primenom fiksnih doza ICS/LABA™.

Takode se pokazalo da se primenom terapijskog pristupa Symbicort® Turbuhaler® za
odrzavanje kontrole bolesti i brzo olakSavanje simptoma smanjuju troSkovi leCenja
umerene do teSke astme u poredenju sa alternativnim terapijama kombinacijama
ICS/LABA'>,




Sest klini¢kih ispitivanja sprovedenih na vise od 15000 ispitanika konzistentno je
pokazalo da primena terapijskog pristupa Symbicort® Turbuhaler® za odrzavanje
kontrole bolesti i brzo olakSavanje simptoma znacajno smanjuje broj teskih egzacer-
bacija i pomaze postizanju stabilne kontrole astme u poredenju sa primenom vecih
doza inhalacionih kortikosteroida i podjednakih ili ve¢ih doza kombinacija ICS/LABA,
uz dodatak kratkodjelujué¢eg beta-agonista “po potrebi”®™.

Kao rezultat navedenog, ovaj pristup lecenju astme prepoznat je 2006. god. u smer-
nicama Globalne inicijative za astmu (GINA) kao efikasan pristup leCenju astme za
smanjenje broja egzacerbacija kod bolesnika koji su primereni za le¢enje kombino-
vanom terapijom.

Terapijski pristup Symbicort® Turbuhaler® za odrzavanje kontrole bolesti i brzo olak-
Savanje simptoma je prikladan za lecenje odraslih pacijenata kod kojih astma nije
adekvatno kontrolisana, npr. kod pacijenata koji esto koriste terapiju za brzo olaksa-
vanje simptoma ili kod onih koji su imali egzacerbacije na postojecoj terapiji inhalaci-
onim kortikosteroidima ili koji su primereni za lecenje kombinacijom ICS/LABA.




Symbicort® Turbuhaler® u terapiji odrzavanja dugotrajne kontrole i u terapiji akutnih
pogorSanja astme je prikladna strategija leCenja perzistentne astme kod odraslih
bolesnika.

Ovaj nacin primene nije odobren kod bolesnika:
sa intermitentnom ili perzistentnom astmom koja je dobro kontrolisana samo sa
inhalacijskim kortikosteroidom.
mladih od 18 godina.
ne-astmaticara koji imaju dijagnozu hroni¢ne opstruktivne bolesti plu¢a (HOPB).

Dve jacine Symbicort® Turbuhalera® su prikladne za terapiju odrzavanja kontrole
bolesti i brzog olakSavanja tegoba astme: 160/4,5mcg/doza i 80/4,5mcg/doza.
Obe su se pokazale efikasnim i bezbednim u klinickim ispitivanjima®™.

Symbicort® Turbuhaler® 160/4,5 mcg/doza preferirana je opcija za odrasle pacijente,
te se ova jacina moZe uzimati kao doza odrzavanja od 2 inhalacije na dan, uobicaje-
no 1inhalacija ujutro i 1inhalacija uvece, s dodatnim inhalacijama po potrebi, ako se
pojave simptomi. Za neke pacijente moze biti prikladna veca doza odrzavanja, po 2
inhalacije ujutro i 2 inhalacije uvece.

Symbicort® Turbuhaler® 80/4,5mcg/doza u dozi odrzavanja od 2 inhalacije na dan
moze se takode koristiti u terapiji odrzavanja dugotrajne kontrole i terapiji akutnih
pogorSanja astme.

Symbicort® Turbuhaler® 320/9 mcg/doza nije odobren za primenu u terapiji odrza-
vanja dugotrajne kontrole i terapiji akutnih pogorsanja astme, zato Sto najjaca doza
leka nije prikladna za koristenje po potrebi u le¢enju astme.




Moze li se pristup Symbicort® Turbuhaler® za
odrzavanje kontrole bolesti i brzo olaksavanje
simptoma koristiti kod pacijenata s astmom
indukovanom fizickom aktivnoscéu?

Da. Pokazalo se da obe monokomponente leka Symbicort® Turbuhaler® smanjuju simp-
tome izazvane vezbanjem kada se uzimaju u terapiji odrzavanja dugotrajne kontrole.
Medutim, korist uzimanja dodatnih doza leka pre vezbanja nije istrazivana.

Dodatne inhalacije leka Symbicort® Turbuhaler® za lecenje akutnih pogor$anja astme
smeju se uzeti samo kao odgovor kada se pojave simptomi astme, ukljucujudi i simpto-
me vezane za vezbanije, ali nisu namenjene za profilakticku primenu pre vezbanja. Za
takvu primenu treba razmotriti koriStenje zasebnog brzodelujuceg bronhodilatatora.

Koji je maksimalni preporuceni broj inhalacija leka
Symbicort® Turbuhaler® na dan tokom terapijskog
pristupa Symbicort® Turbuhaler® za odrzavanje
kontrole bolesti i brzo olaksavanje simptoma?

Ukupna dnevna doza koja premasuje 8 inhalacija obi¢no nije potrebna; medutim,
ukupna dnevna doza do 12 inhalacija moze se koristiti u ograni¢enom periodu.
Pacijente koji koriste vise od 8 inhalacija na dan treba uputiti da potraze savet lekara.
Njih treba ponovo evaluirati i razmotriti njihovu terapiju odrzavanja.

Postoji li preporucena minimalna dnevna doza
leka Symbicort® Turbuhaler® tokom terapijskog
pristupa Symbicort® Turbuhaler® za odrzavanje
kontrole bolesti i brzo olaksavanje simptoma?

Da, pacijenti koji koriste Symbicort® Turbuhaler® za kontrolu bolesti i brzo olakSava-
nja tegoba astme treba da uzimaju svoju dozu odrzavanja svakodnevno, ¢ak i kada
nemaju simptome.

Vazno je edukovati pacijente da uzimaju svoju dozu odrzavanja ¢ak i kada se oseca-
ju dobro. Odraslim pacijentima treba dati minimalnu dozu odrzavanja od 2 inhalacije/
dan sa dodatnim inhalacijama po potrebi, ako se pojave simptomi.




Da, studije sprovedene na pacijentima sa stabilnom i akutnom teSkom astmom potvr-
duju da formoterol u leku Symbicort® Turbuhaler® deluje jednako brzo kao salbuta-
mol ili terbutalin',

Pacijenti su potvrdili da osecaju olak$anje simptoma tokom prvog minuta po uzima-
nju leka Symbicort® Turbuhaler®,

Ovo je moguée zbog jedinstvenog profila formoterola, koji uz dugo-delujuéu bronho-
dilataciju ima i brzi pocetak efekta's.

Symbicort® Turbuhaler® deluje podjednako brzo i
efikasno kao salbutamol.

Grafik: Olaksavanje teske bronhokonstrikcije
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Na osnovu rezultata studija sprovedenih na pacijentima sa umerenom do teSkom
astmom, kada se Symbicort® Turbuhaler® koristi u terapijskom pristupu Symbicort®
Turbuhaler® za odrzavanje kontrole bolesti i brzo olak$avanje simptoma, prosecan
broj inhalacija (medijan) leka Symbicort® Turbuhaler® po potrebi je oko 4 inhala-

cije nedeljno’. Nekoliko studija je pokazalo da pristup Symbicort® Turbuhaler® za
odrzavanje kontrole bolesti i brzo olakSavanje simptoma smanjuje ukupno prose¢no
opterecéenje lekom u poredenju sa alternativnim terapijskim pristupima®".

TroSkovi leCenja Ce varirati zavisno o zemlji i pacijentu. Medutim, obzirom da je te-
rapijski pristup Symbicort® Turbuhaler® za odrzavanje kontrole bolesti i brzo olaksSa-
vanje simptoma efikasniji pristup lec¢enju u poredenju sa rezimom ICS/LABA u viS§im
fiksnim dozama, ovaj pristup je pokazao smanjenje troSkova lecenja u poredenju sa
alternativnom terapijom kombinacijama'*.

U nekoliko zemalja Evropske unije le¢enje lekom Symbicort® Turbuhaler® u ovom te-
rapijskim pristupu smanjilo je ukupne troskove i direktne troSkove lecenja u porede-
nju sa alternativnim terapijskim pristupom, smanjenjem troSkova za lek i smanjenjem
troskova lecenja egzacerbacija™®.




Bezbednost primene dugodelujuéih beta-agonista (LABA) je predmet rasprava. U
svetlu navedenog, AstraZeneca je sprovela sveobuhvatnu evaluaciju podataka o
bezbednosti primene lekova koji sadrze formoterol, a koji se ticu dogadaja poveza-
nih sa astmom.

Rezultati klini¢kih studija i postmarketinskih pracenja koje je sprovela AstraZeneca,
pokazali su da upotreba leka Oxis® Turbuhaler® (formoterol) i Symbicort® Turbuhaler®
(budesonid, formoterol) ne predstavlja rizik za pacijente sa astmom, kada se pome-
nuti lekovi koriste u skladu sa odobrenim Sazecima karakteristika leka.

Ni za jedan od navedenih lekova nisu pronadeni rizici koji se povezuju s primenom
drugih dugodelujucih beta-agonista i nije nadena veza izmedu doze i odgovora $to se
tice dogadaja povezanih sa astmom, $to vazi i za pacijente koji koriste lek po potrebi.

Bezbednost LABA kada se koriste s inhalacionim kortikosteroidom, potvrduju i smer-
nice za leCenje astme i nedavne recenzije u kojima se naglasava da je za pacijente
koji koriste kombinovane lekove u terapiji na raspolaganju opsezna koli¢ina dokaza
u prilog bezbednosti njihove primene™".

Ne samo da terapija kombinovim lekovima za inhalacionu primenu znacajno smanju-
je broj teskih egzacerbacija u poredenju sa visokim dozama inhalacionih kortikoste-
roida™, nego se smanjuje i rizik od hospitalizacija zbog astme za 30%®.

Terapijski pristup Symbicort® Turbuhaler® za odrzavanje kontrole bolesti i brzo olak-
Savanje simptoma osigurava da se sve doze formoterola daju zajedno s budesoni-
dom, tako da je u svakoj inhalaciji prisutna i antiinflamatorna terapija. Upotreba leka
Symbicort® Turbuhaler® u ovom pristupu lec¢enju smanjuje broj teSkih egzacerbacija
i hospitalizacije i/ili potrebu za intervencijama hitne sluzbe u poredenju sa fiksnim
dozama leka Symbicort® Turbuhaler® uz dodatak SABA po potrebi’.




Svaki pacijent sa astmom bi trebalo da potrazi savet lekara ako primeti da mu lecenje
nije efikasno, ili ako prelazi najvise preporucene doze lecenja. Naglo i progresivno
pogorsanje kontrole astme je potencijalno Zivotno ugrozavajuce i pacijenta treba
podvrgnuti odgovarajucoj hitnoj medicinskoj proceni.

Terapijski pristup Symbicort® Turbuhaler® za odrzavanje kontrole bolesti i brzo olak-
Savanje simptoma omogucava pacijentima da povremeno uzmu visoke doze leka
tokom perioda pogorSanja astme kako bi vratili bolest pod kontrolu nakon izlozenosti
neocekivanim uzro¢nicima pogorsanja astme, npr. virusima ili alergenima. Program
klinickih ispitivanja je pokazao da su malom broju pacijenata potrebne visoke doze
(viSe od 8 inhalacija dnevno) kroz duzi vremenski period.

Pacijente kojima treba viSe od 8 inhalacija dnevno potrebno je uputiti da potraze
savet lekara.

U planu le¢enja pristupom Symbicort® Turbuhaler® za odrzavanje kontrole bolesti i
brzo olak$avanje simptoma predviden je i pomocéni materijal koji sadrzi vodi¢ za paci-
jente sa uputstvima kako mogu proceniti kontrolu svoje astme kroz niz pitanja i kada
treba potraziti medicinsku pomo¢.

Symbicort® Turbuhaler® je u ovom terapijskom pristupu dobro podnosljiv i sigurnosni
profil mu je slican onome kada se Symbicort® Turbuhaler® koristi kao redovna terapi-
ja odrzavanja®’.

Incidenca kandidijaze i disfonije bila je retka (kod manje od 2% pacijenata) u svih 6 stu-
dija®", sto je isto kao kada se Symbicort® Turbuhaler® koristi u rezimu fiksne primene.
Za vise informacija pogledajte Sazetak karakteristika leka Symbicort® Turbuhaler®®,




Inhaleri koji sadrze salmeterol se ne mogu koristiti u terapiji olakSanja simptoma, s
obzirom da im je poCetak delovanja prespor da bi pacijentima omogucio brzo olak-
$anje simptoma™". Lekovi za inhalacionu primenu koji sadrze kombinaciju budeso-
nida i formoterola preporucuju se za terapiju i odrzavanja kontrole astme i olak$anja
simptoma™".

Ne, to se ne preporucuje. Ako se koristi posebni kratkodelujuéi beta-agonist za
olak$avanje simptoma, onda se ne sledi terapijski pristup Symbicort® Turbuhaler® za
odrzavanje kontrole bolesti i brzo olakSavanje simptoma u kom se svakom inha-
lacijom tretira i upala. Pacijenti koji uzimaju salbutamol za olakSavanje simptoma,
koristice Symbicort® Turbuhaler® samo u svrhu odrzavanja kontrole astme, $to je
manje delotvorno od pristupa lec¢enju Symbicort® Turbuhaler® za odrzavanje kontrole
bolesti i brzo olakSavanje simptoma.

Terapijski pristup Symbicort® Turbuhaler® za odrzavanje kontrole bolesti i brzo olak-
Savanje simptoma osigurava da je svaka doza formoterola primenjena zajedno sa
budesonidom, tako da svaka pojedinacna inhalacija ima protivupalno delovanje, sto
poboljsava delotvornost lecenja’.

Primenom leka Symbicort® Turbuhaler® u ovom terapijskom pristupu smanjuju se
egzacerbacije koje zahtevaju hospitalizaciju i intervenciju hitne medicinske sluzbe
u poredenju sa primenom leka Symbicort® Turbuhaler® uz dodatak kratkodelujuéeg
beta-agonista po potrebi’.

Inhalacije leka Symbicort® Turbuhaler® za lecenje akutnih pogor$anja astme smeju
se uzeti samo kao odgovor kada se pojave simptomi astme, ukljucujuci i simptome
vezane za vezbanje, ali nisu namenjene za redovnu profilakticku primenu npr. pre
vezbanja. Za takvu primenu treba razmotriti koriStenje zasebnog brzodelujuceg
bronhodilatatora.
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BELESKE




Sumnju na nezeljene reakcije na lek moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska
sredstva Srbije (ALIMS) putem:
« online prijave dostupne na internet stranici ili
« popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije za pacijenta koji je dostupan na
internet stranici i slanjem poStom na adresu Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za farmakovigilancu,
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija,
ili elektronskom postom na adresu

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti nosiocu dozvole za lek Symbicort®

Turbuhaler® na jedan od sledecih nacina:

« postom na adresu nosioca dozvole za lek Symbicort® Turbuhaler®, Predstavnistvo
AstraZeneca UK Limited Beograd, Bulevar Vojvode Misic¢a 15, Beograd, Republika Srbija

+ telefonom na (011) 333 6945 ili

« elektronskom postom na




AstraZeneca@

Predstavnistvo AstraZeneca UK Ltd.
Bulevar Vojvode Misic¢a 15, 11000 Beograd




