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Eklira Genuair
aclidinii bromidum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Eklira Genuair. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak p¥ipravek Eklira
Genuair pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Eklira Genuair, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je Eklira Genuair a k cemu se pouziva?

Eklira Genuair je |é&ivy pfipravek, ktery se pouziva ke zmirnéni ptiznakt chronické obstrukéni plicni
nemoci u dospélych. Chronicka obstrukcni plicni nemoc je dlouhodobé onemocnéni, pfi némz dochazi
k poskozeni nebo zablokovani dychacich cest a plicnich sklipkd, coz zptsobuje dychaci obtize.
Pripravek Eklira Genuair se pouziva k udrzovaci (pravidelné) lécbé.

Pfipravek Eklira Genuair obsahuje Iécivou latku aklidinium bromid.
Jak se pripravek Eklira Genuair pouziva?

Pripravek Eklira Genuair je dostupny ve formé prasku k inhalaci v prenosném inhalatoru. V kazdé
inhalaéni davce inhalator uvolfiuje 375 mikrogramt aklidinium-bromidu, co? odpovida
322 mikrogramdm aklidinia.

Doporucena davka pfipravku Eklira Genuair je jedna inhala¢ni davka dvakrat denné. Podrobné
informace o spravném pouzivani inhalatoru naleznete v pokynech uvedenych v pfibalové informaci.

Vydej pfipravku Eklira Genuair je vazan na lékarsky predpis.
Jak pripravek Eklira Genuair plsobi?

Léciva latka v pripravku Eklira Genuair, aklidinium bromid, je antimuskarinovy bronchodilatacni IéCivy
ptipravek. To znamend, Ze blokovanim muskarinovych receptorl rozsituje dychaci cesty. Muskarinové




receptory Fidi stahy svall - jakmile se aklidinium-bromid vdechne, svaly dychacich cest uvolfiuje. To
poméaha udrzet dychaci cesty prichozi a usnadfiuje pacientovi dychani.

Jaké prinosy pripravku Eklira Genuair byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 828 pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci, bylo
zjisténo, ze pfipravek Eklira Genuair byl pfi zlepSovani spravné cinnosti plic G¢innéjsi nez placebo
(netginny pripravek). Tato studie porovnavala dvé davky pripravku Eklira Genuair (200 mikrogramd a
400 mikrogramt) inhalované dvakrat denné a placeba. Hlavnim méFitkem Gcinnosti bylo to, jak
pfipravek Eklira Genuair zvysil objem usilovné vydechovaného vzduchu pacientem (FEV, coZ je
maximalni objem vzduchu, ktery ¢lovék dokaze vydechnout za jednu sekundu). Ve srovnani

s placebem se hodnota FEV; po 6 mésicich 1é¢by u pacientd, ktefi uzivali piipravek Eklira Genuair

v davce 200 mikrogramd, zvysila primérné o 99 ml, pfi¢emz v pfipadé 400mg davky se jednalo o
128 ml. Davka 400 mikrogrami pFipravku Eklira Genuair odpovida vdechnuti 322 mikrogramd
aklidinia.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Eklira Genuair?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Eklira Genuair (které mohou postihnout vice nez 5
pacientl ze 100) jsou bolest hlavy a nazofaryngitida (zan&t nosohltanu). Dal$i ¢asté nezadouci tcinky
(které mohou postihnout vice nez 1 pacienta ze 100) jsou sinusitida (zanét dutin), kasel, nauzea (pocit
nevolnosti) a prijem. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Eklira Genuair je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Eklira Genuair schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) konstatoval, Ze se prokézalo, Ze pfipravek Eklira Genuair
byl pfi zmirfiovani ptiznakl chronické obstrukéni plicni nemoci G&inny a jeho priznivé Géinky pretrvavaji
po dobu az 1 roku. Vybor CHMP rovnéz konstatoval, Ze se nevyskytuji zaddné zasadni obavy tykajici se
bezpecnosti pfipravku Eklira Genuair a ze jeho nezadouci Ucinky jsou reverzibilni (vratné) a podobné
jako u jinych antimuskarinovych bronchodilatacnich 1é¢ivych piipravkl. Vybor CHMP tedy rozhodl, ze
pfinosy pripravku Eklira Genuair prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Eklira Genuair?

Jelikoz antimuskarinové bronchodilatacni 1éCivé pripravky mohou mit vliv na srdce a krevni cévy,
spolec¢nost bude peclivé sledovat ucinky lécivého pripravku na kardiovaskularni systém a provede dalsi
studii na pacientech s cilem odhalit jakakoli potencialni rizika.

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Eklira Genuair, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Eklira Genuair

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Eklira Genuair platné v celé Evropské unii
dne 20. Cervence 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Eklira Genuair je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002211/human_med_001571.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

informace o |é¢bé pFipravkem Eklira Genuair naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2017.
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