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Enerzair Breezhaler (indacaterolum / glycopyrronii
bromidum / mometasoni)

Prehled pro pripravek Enerzair Breezhaler a proc byl pripravek registrovan
v EU

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

Enerzair Breezhaler je inhala¢né uzivany IéCivy pFipravek k 1é¢bé astmatu. Pouziva se k udrzovaci
(pravidelné) lécbé u dospélych, jejichz astma neni dostate¢né kontrolovano kombinaci inhalovaného
dlouhodobé plsobiciho betas-agonisty a vysoké davky inhala¢niho kortikosteroidu. Mé&l by se pouzivat
u pacientd, ktefi v pfedchozim roce prodé&lali alespofi jeden astmaticky zachvat (exacerbaci).

PFipravek Enerzair Breezhaler obsahuje 1écivé latky indakaterol, glykopyrronium-bromid a mometason.

Jak se pripravek Enerzair Breezhaler pouziva?

PFipravek Enerzair Breezhaler je k dispozici ve formé tobolek pro pouziti v inhalatoru, ktery je soucasti
baleni pfipravku. Vydej léCivého pfipravku je vazan na Iékafsky predpis.

Tobolka pripravku Enerzair Breezhaler se vlozi do inhalatoru a pacient Usty vdechne prasek. Pacient by
mél inhalovat prasek z jedné tobolky jednou denné, vzdy pfiblizné ve stejnou dobu.

K tomuto Iéc¢ivému pfipravku je k dispozici elektronicky senzor. Po pfipojeni k inhaldtoru zaznamenava
vyuzivani inhaldtoru pacientem a mdze pfislusné informace odesilat do jeho chytrého telefonu nebo
jiného mobilniho zafizeni. Pouziti senzoru je volitelné a pfi pouzivani inhaldtoru neni nezbytné.

Vice informaci o pouzivani pripravku Enerzair Breezhaler naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého lékaFe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Enerzair Breezhaler plisobi?

TFi IéCivé latky v pripravku Enerzair Breezhaler, indakaterol, glykopyrronium-bromid a mometason, se
jiz pouzivaji v nékolika inhala¢né uzivanych lécivych pripravcich k 1é¢bé poruch dychéni. Plsobi
rGznymi zplsoby a umoZuji pacientovi snaze dychat.

Indakaterol je dlouhodobé plsobici agonista betay-adrenergnich receptorl. Uvolfiuje sval kolem
dychacich cest do plic tim, ze aktivuje cile zvané beta, receptory ve svalovych bunkach. To pomaha
udrzovat dychaci cesty prichodné.
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Glykopyrronium-bromid je antagonista muskarinovych receptorll. Blokuje muskarinové receptory ve
svalovych bufikach dychacich cest. Vzhledem k tomu, Ze tyto receptory pomahaiji fidit stahy svalG
dychacich cest, jejich blokovani vede k uvolnéni svalll, coz napomahéa udrzovat dychaci cesty
prichodné.

Mometason je kortikosteroid s protizanétlivymi G&inky. Plsobi podobnym zplisobem jako
kortikosteroidni hormony v téle a snizuje aktivitu imunitniho systému (obranného systému téla).
Mometason napomaha udrzovat dychaci cesty Cisté tak, Ze blokuje uvolfiovani latek, jako je histamin,
které se podileji na zédnétech a tvorbé hlenu v dychacich cestach.

Jaké prinosy pripravku Enerzair Breezhaler byly prokazany v priibéhu
studii?

Byla provedena jedna hlavni studie, do které bylo zafazeno 3 092 pacientd, jejich? astma nebylo
dostate¢né kontrolovano kombinaci dlouhodobé plsobiciho betaz-agonisty a kortikosteroidu uzivanych
inhalac¢né. Jednalo se o pacienty, ktefi v pfedchozim roce prodélali alespon jednu exacerbaci astmatu.
Studie zkoumala zménu usilovné vydechnutého objemu vzduchu pacientem (FEV:, coz je maximalni
objem vzduchu, ktery ¢lovék dokaze vydechnout za jednu sekundu) bezprostiedné predtim, nez méla
byt podana dalsi davka.

Po 26 tydnech Ié¢by se hodnota FEV; u pacientd lé¢enych piipravkem Enerzair Breezhaler zlepsila na
hodnotu o 65 ml vy$&i nez u pacientd pouzivajicich inhaldtor s ekvivalentnimi ddvkami indakaterolu a
mometasonu, dvou ze tfi [éCivych latek pfitomnych v pfipravku Enerzair Breezhaler.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Enerzair Breezhaler?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Enerzair Breezhaler (které mohou postihnout vice nez

1 osobu z 10) jsou zhorSeni astmatu a nazofaryngitida (zanét nosohltanu). DalSimi ¢astymi
nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout aZz 1 osobu ze 100) jsou infekce hornich cest dychacich
(infekce nosu a hrdla) a bolest hlavy.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Enerzair Breezhaler je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Enerzair Breezhaler registrovan v EU?

U pacientd, jejichZ astma neni dostate¢né& kontrolovéano kombinaci inhalovaného dlouhodobé
plsobiciho betaz-agonisty a vysoké davky kortikosteroidu a u kterych se v predchozim roce vyskytla
exacerbace, bylo zlepSeni FEV; pfi uzivani pfipravku Enerzair Breezhaler mirné, avsak bylo povazovano
za klinicky vyznamné. Nezadouci Ucinky pfipravku Enerzair Breezhaler jsou podobné jako u jinych
inhala¢né uzivanych légivych pripravkl k [é¢bé astmatu.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Enerzair Breezhaler
prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Enerzair Breezhaler?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Enerzair Breezhaler, kterd by méla byt dodrZzovéna zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Enerzair Breezhaler pribézné

sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Enerzair Breezhaler jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Enerzair Breezhaler

Dalsi informace o pripravku Enerzair Breezhaler jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enerzair-breezhaler.
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