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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Onbrez Breezhaler. Objasfiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Onbrez
Breezhaler pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Onbrez Breezhaler, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Onbrez Breezhaler a k ¢emu se pouziva?

Onbrez Breezhaler je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k udrzovani otevienych dychacich cest u
dospélych s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN). Chronicka obstrukéni plicni nemoc je
dlouhodobé onemocnéni, pfi némz dochazi k poskozeni nebo zablokovani dychacich cest a plicnich
sklipkl, coz zplsobuje dychaci obtiZe. Piipravek Onbrez Breezhaler se pouZiva k udrzovaci (pravidelné)
Iécbé.

Tento IéCivy pripravek obsahuje léCivou latku indakaterol.

Jak se pripravek Onbrez Breezhaler pouziva?

Tobolky pfipravku Onbrez Breezhaler, které obsahuji prasek k inhalaci, se pouzivaji pouze
s inhalatorem Onbrez Breezhaler a nesmi se polykat. Pro podani davky si pacient umisti tobolku do
inhalatoru a Usty vdechne prasek.

Doporucend davka je jedna tobolka s obsahem 150 mikrograml jednou denné uzivana kazdy den ve
stejnou dobu. V pfipadech zavazné CHOPN muze lékaf zvysit davku na jednu tobolku s obsahem 300
mikrogramt jednou denné.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak pripravek Onbrez Breezhaler plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Onbrez Breezhaler, indakaterol, je agonistou beta,-adrenergnich receptord.
Plsobi tak, Ze se vaZe na beta,-receptory nachazejici se ve svalovych bufikdch mnoha organd, které
zpUsobuji uvolnéni svall. Jakmile je pfipravek Onbrez Breezhaler inhalovan, vaZe se indakaterol na
receptory v dychacich cestach a aktivuje je. To vede k uvolnéni svald dychacich cest a napomaha
udrzovat dychaci cesty oteviené, coz pacientovi usnadnuje dychani.

Jaké prinosy pripravku Onbrez Breezhaler byly prokazany v pribéhu studii?

Ve tiech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 4 000 pacientd s CHOPN, byl pfipravek
Onbrez Breezhaler srovnavan s placebem (Ié¢bou neddinnym pripravkem), tiotropiem nebo
formoterolem (dalsimi inhala¢nimi Ié¢ivymi pripravky uzivanymi k 1é¢bé CHOPN). Hlavni méfitko
ucinnosti bylo zalozeno na zménach usilovné vydechovaného objemu vzduchu pacientem (FEV,,
maximalni objem vzduchu, ktery Clovék dokaze vydechnout za jednu sekundu) po 12 tydnech IéCby.

P¥ipravek Onbrez Breezhaler byl z hlediska zlep3eni funkce plic u pacientd s CHOPN G¢inné&jsi nez
placebo. U pacientl uZivajicich pfipravek Onbrez Breezhaler do$lo ke zvy$eni FEV; v primé&ru o 150 az
190 ml, zatimco u pacientd, ktefi uzivali placebo, se zména FEV, pohybovala od poklesu o 10 ml aZ po
zvySeni o0 20 ml. Celkové byly ucinky davek pfipravku Onbrez Breezhaler podavaného v davkach 150 a
300 mikrogram{ podobné, ale vysledky ukéazaly, ze ddvka 300 mikrogramd mize u pacientl se
zavaznéjsSim onemocnénim poskytnout vétsi Ulevu. PFi soubézném podavani tiotropia dosahovalo
zvyseni FEV,; 130 ml a pfi soubézném podavani formoterolu 80 ml.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Onbrez Breezhaler?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Onbrez Breezhaler (které mohou postihnout vice nez
1 osobu ze 10) jsou nazofaryngitida (zanét nosni dutiny a hrdla) a infekce hornich cest dychacich
(infekce nosu a hrdla). Mezi dalsi ¢asté nezadouci UCinky patfi bolest na hrudi, kasel a svalové krece.

UplIny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Onbrez Breezhaler je uveden v pFibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Onbrez Breezhaler schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, ze byla prokazana ucinnost pripravku Onbrez
Breezhaler v ramci zlep$eni funkce plic u CHOPN. Agentura rovnéz konstatovala, ze se nevyskytuji
zadné zasadni obavy tykajici se bezpecnosti pfipravku Onbrez Breezhaler a ze jeho nezadouci ucinky
jsou zvladatelné a podobné jako u jinych Ié¢ivych piipravkd, které jsou agonisty beta,-adrenergnich
receptorl. Agentura tedy rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Onbrez Breezhaler prevys$uji jeho rizika, a
proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

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

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Onbrez Breezhaler, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Onbrez Breezhaler

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Onbrez Breezhaler platné v celé Evropské
unii dne 30. listopadu 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Onbrez Breezhaler je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Onbrez Breezhaler naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2017.
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