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

Co je Enurev Breezhaler a k ¢emu se pouziva? ’é

Enurev Breezhaler je |éCivy pfipravek, ktery se pouziva ke zmi ”@l’znakﬁ chronické obstrukéni

plicni nemoci u dospélych. Chronicka obstrukcni plicni nemoc j hodobé onemocnéni, pfi némz

dochazi k pogkozeni nebo zablokovani dychacich cest a plic pkl, coz zplsobuje dychaci obtize.

Pfipravek Enurev Breezhaler se pouziva k udrzovaci (prayi
o)

Pripravek Enurev Breezhaler obsahuje lécivou Iétku‘gKk pyrronium-bromid.

Jak se pripravek Enurev Breezhaler iva?

Tobolky pfipravku Enurev Breezhaler, které uji prasek k inhalaci, se pouZivaji pouze
s inhaldtorem Enurev Breezhaler a nean' se polykat. Pfi podavani davky si pacient umisti tobolku do

inhalatoru a Gsty vdechne prasek z tob%
L4
Doporucena davka je jedna tobolka § N denné uzivana kazdy den ve stejnou dobu. Pacienti by
neméli uzivat vice nez jednu tobolku denmé.
Vydej pfipravku Enurev Breez@&'e vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouiivénl"@ravku Enurev Breezhaler naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte

na svého lékare di Iékér}ﬁ

Jak pi‘ipravslt \EQ'ev Breezhaler ptsobi?

receptor. Znatena to, Zze blokuje muskarinové receptory (cilové latky) ve svalovych burikach v plicich
a roz$ifuje tak dychaci cesty. Muskarinové receptory fidi stahy svall — jakmile pacient glykopyrronium-
bromid vdechne, svaly dychacich cest se uvolni. To poméhé udrzet dychaci cesty priichozi a usnadriuje
pacientovi dychani.

Léciva latka \Q) ku Enurev Breezhaler, glykopyrronium-bromid, je antagonista muskarinovych

Jaké pfFinosy pripravku Enurev Breezhaler byly prokazany v pribéhu studii?

Ze dvou hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno celkem 1 888 pacientl s chronickou obstrukéni plicni
nemoci, vyplynulo, Ze pfipravek Enurev Breezhaler je v ramci zmirfiovani pFiznakd chronické
obstrukéni plicni nemoci Ucinnéjsi nez placebo (neudinny pripravek). Hlavnim méfitkem ucinnosti v
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obou studiich bylo zlep$eni hodnoty usilovné vydechnutého objemu vzduchu (FEV,, coZ je maximalni
objem vzduchu, ktery dana osoba dokaze vydechnout za jednu vtefinu).

Po 12 tydnech |é¢by byl narlst hodnoty FEV, v prvni studii pfi uzivani pripravku Enurev Breezhaler
0 97 ml vyssi nez pfi uzivani placeba a ve druhé studii o 108 ml.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Enurev Breezhaler?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Enurev Breezhaler (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta
ze 100) jsou sucho v Ustech, nazofaryngitida (zanét nosohltanu), insomnie (nespavost), bolest svall
a kosti a gastroenteritida (prijem a zvraceni). UpIny seznam nezadoucich G&ink( gomezeni ptipravku
Enurev Breezhaler je uveden v pfibalové informaci. é

‘
Na zakladé ceho byl pripravek Enurev Breezhaler regis@ v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky konstatovala, ze pfipravek Enu eezhaler vykazuje mirny,
ale relevantni pfinos pro pacienty v podobé zlepSeni funkce plic a r% mirfiuje pfiznaky chronické
obstruk¢ni plicni nemoci. Agentura také konstatovala, ze skutecn écivy pripravek se uziva pouze

jednou denné&, mize pacientlim usnadnit dodrzovani 1é¢by. Na\ﬂa{ uvislosti s piipravkem Enurev

Breezhaler nebyly zaznamenany Zadné zasadni obavy tykajici ezpecnosti a jeho nezadouci ucinky
jsou obdobné jako u jinych lé¢ivych pripravk( obsahujicich istu muskarinovych receptord.
Agentura tedy rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Enurev Br% r prevysuii jeho rizika a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU. [}

N .

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Enurev Breez ?

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pfibalové in@ace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pripravku Enurev haler, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi

o : .
pracovniky i pacienty. . \

Jako u véech Ié¢&ivych pripravkd, 'da%;ouiivéni pripravku Enurev Breezhaler jsou prib&zné
sledovany. Nezadouci ucinky n Sené v souvislosti s pripravkem Enurev Breezhaler jsou peclivé
hodnoceny a jsou u¢inéna ve§kera hezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o zﬂ;avku Enurev Breezhaler
e

r obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 28. zafi 2012.

Pripravek Enurev ?r%
DalSi informace ma u Enurev Breezhaler jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema£uropa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2018.
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