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Bemrist Breezhaler (indacaterolum/mometasonum)
Pfehled pro pripravek Bemrist Breezhaler a pro¢ byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Bemrist Breezhaler a k ¢emu se pouziva?

Bemrist Breezhaler je lé¢ivy ptipravek, ktery se pouziva k udrzeni prichodnosti dychacich cest

u dospélych a dospivajicich od 12 let véku, jejichZz astma neni adekvatné kontrolovano inhala¢nimi
kortikosteroidy a inhalaénimi kratkodobé& plsobicimi beta, agonisty. PFipravek Bemrist Breezhaler se
pouziva k udrZovaci (pravidelné) lécbé.

Obsahuje |1éCivé latky indakaterol a mometason.

Jak se pripravek Bemrist Breezhaler pouziva?

Tobolky pfipravku Bemrist Breezhaler, které obsahuji prasek k inhalaci, se nesmi polykat a pouZivaji se
pouze s inhalatorem, jenZ je soucasti kazdého predepsaného baleni pfipravku. Pacient uziva pfislusnou
davku tak, Ze vlozi tobolku do inhalatoru a Usty vdechne prasek.

Doporucena davka je jedna tobolka jednou denné uZivana kaZzdy den ve stejnou dobu. Pacienti by
neméli uzivat vice nez jednu tobolku denné. Tobolky jsou k dispozici ve tfech silach (125 mikrogrami /
62,5 mikrogramu, 125 mikrogram@ / 127,5 mikrogramu, 125 mikrogram@ / 260 mikrogramd), pfi¢emz
o tom, jakou silu by mél pacient uzivat, rozhodne Iékaf v zavislosti na potfebach pacienta.

Vydej |éCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Vice informaci o pouzivani pripravku Bemrist Breezhaler naleznete v pfibalové informaci nebo se

obratte na svého lékare & lékarnika.

Jak pFipravek Bemrist Breezhaler plisobi?

Obé [écivé latky v pripravku Bemrist Breezhaler jsou dobre zndmé a jsou pritomny v nékolika IéCivych
pfipravcich pouzivanych k l1éCbé obstrukcnich onemocnéni dychacich cest, a to bud samostatné, nebo
v kombinaci s dal$imi léCivymi pfipravky.
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Indakaterol je dlouhodobé plsobici agonista beta,-adrenergnich receptorl. Plsobi tak, 7e se navaze na
cile nazyvané beta, receptory, které se nachazeji ve svalovych burkach obklopujicich dychaci cesty do
plic. Jakmile je pfipravek Bemrist Breezhaler inhalovan, navaze se indakaterol na receptory a aktivuje
je. To vede k uvolnéni svald dychacich cest a napomaha udrzovat dychaci cesty prichodné, coz
pacientovi usnadniuje dychani. Mometason nalezi do skupiny protizanétlivych Iéciv znamych jako
kortikosteroidy. Plsobi podobné jako pFirozené se vyskytujici kortikosteroidni hormony a snizuje
aktivitu imunitniho systému. Navazanim se na receptory v riznych imunitnich bufikach zabrafiuje
uvolfovani latek, které se Ucastni procesu zanétu, napf. histaminu, ¢imz pomaha udrzovat dychaci
cesty prichodné a usnadruje pacientovi dychani.

Jaké pFinosy pFipravku Bemrist Breezhaler byly prokazany v pribéhu
studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 3 000 pacient s astmatem, byl piipravek
Bemrist Breezhaler srovnavan s mometasonem uzivanym samostatné nebo s kombinaci salmeterolu

a flutikasonu (dalsimi inhalacnimi [éCivy pouZivanymi k 1éCbé astmatu). Hlavni méfitko Ucinnosti bylo
zaloZzeno na zméné usilovné vydechovaného objemu vzduchu pacientem (FEV4, coZ je maximalni
objem vzduchu, ktery Clovék dokaze vydechnout za jednu sekundu). Objem FEV; byl méFen tésné pred
tim, nez méla byt podana dalsi davka, kdy bylo pravdépodobné, Ze jeho hodnota bude nejnizsi.

V prvni studii byl pfipravek Bemrist Breezhaler v ramci zlepseni funkce dychacich cest u pacientl
s astmatem U¢&inn&j$i nez mometason uzivany samostatné. Po 12 tydnech 1é¢by byla primérna
hodnota FEV; u pacientl Ié¢enych pfipravkem Bemrist Breezhaler (125 mikrogram /

62,5 mikrogramu) pfiblizné o 180 ml vy3si nez pfi uzivani odpovidajici davky mometasonu.

Ve druhé studii bylo po 26 tydnech uzivani pfipravku Atectura Breezhaler o stfedné vysoké ¢i vysoké
sile dosazeno primérné hodnoty FEV;, ktera byla pfiblizné o 130—210 ml vy3i ne? u pacientd, ktefi
uzivali odpovidajici davky mometasonu. PFi uzivani pfipravku Bemrist Breezhaler o vysoké sile

(125 mikrograml / 260 mikrogrami) byla hodnota FEV; o 40 ml vy3si neZ pFi 1é¢b& kombinaci
salmeterolu a flutikasonu.

Studie prokéazaly také zmirnéni ptiznakd, jako je dusnost a sipani.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bemrist Breezhaler?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Bemrist Breezhaler (které mohou postihnout vice nez

1 osobu z 10) jsou zhorSeni astmatu a nazofaryngitida (zanét nosohltanu). Dal$imi ¢astymi
nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu ze 100) jsou infekce hornich cest dychacich
(infekce nosu a hrdla) a bolest hlavy. Upiny seznam neZadoucich U&ink( a omezeni ptipravku Bemrist
Breezhaler je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Bemrist Breezhaler registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky dospéla k zavéru, Ze pFipravek Bemrist Breezhaler je v ramci
zlepseni funkce plic a zmirnéni pfiznakl astmatu U&inny. Agentura rovnéz konstatovala, ze se
nevyskytly zadné zasadni obavy ohledné bezpecnosti pfipravku Bemrist Breezhaler a Ze jeho nezadouci
G¢inky jsou zvladnutelné a podobné jako u jinych inhalaénich 1é¢ivych pripravk{ stejné tfidy. Agentura
tedy rozhodla, Ze pFinosy pFipravku Bemrist Breezhaler prevy$uji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouZziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouZivani pripravku Bemrist Breezhaler?

Do souhrnu (dajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Bemrist Breezhaler, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Bemrist Breezhaler pribézné
sledovany. Nezadouci UCinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Bemrist Breezhaler jsou peclivé
hodnoceny a jsou u¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Bemrist Breezhaler

Pripravku Bemrist Breezhaler bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne <datum vydani
rozhodnuti o registraci>.

Dal&i informace o pfipravku Bemrist Breezhaler jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bemrist-breezhaler.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v MM-2020.
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