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Bevespi Aerosphere (glukoputrrooniumbromiid)
Ulevaade ravimist Bevespi Aerosphere ja ELis muigiloa valjastamise
pohjendus

Mis on Bevespi Aerosphere ja milleks seda kasutatakse?

Bevespi Aerosphere on ravim, mida kasutatakse kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse simptomite
leevendamiseks taiskasvanutel. Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (KOK) on pikaajaline haigus,
mille korral kahjustuvad v8i blokeeruvad kopsusisesed hingamisteed ning alveoolid, mis pdhjustab
hingamisraskusi.

Ravimit Bevespi Aerosphere kasutatakse séilitusraviks (tavaliseks raviks). Ravim sisaldab toimeainena
glikopirrooniumbromiidi ja formoterooli.

Kuidas ravimit Bevespi Aerosphere kasutatakse?

Ravimit Bevespi Aerosphere turustatakse vedelikuna kaasaskantavas inhalaatoris. Soovitatav annus on
2 inhalatsiooni kaks korda 66péevas.

Arst vbi muu tervishoiutdétaja peab patsiendile naitama, kuidas kasutada inhalaatorit digesti.

Bevespi Aerosphere on retseptiravim. Lisateavet ravimi Bevespi Aerosphere kasutamise kohta vt
pakendi infolehest vdi konsulteeri oma arsti voi apteekriga.

Kuidas Bevespi Aerosphere toimib?

Bevespi Aerosphere sisaldab kahte toimeainet, millel on erinevad hingamisteede laiendamise ja
kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsientide hingamisfunktsiooni parandamise mehhanismid.

Glukopurrooniumbromiid on muskariiniretseptori antagonist. See tdhendab, et see blokeerib kopsus
lihasrakkude muskariiniretseptorid (toime sihtméark). Muskariiniretseptorid aitavad reguleerida lihaste
kokkutdmbumist. Glikopurrooniumbromiidi sissehingamisel 16ddvestuvad hingamisteede lihased, mis
aitab hoida hingamisteed avatuna.

Formoterool on pikatoimeline f2-agonist. See seondub hingamisteede lihastes leiduvate 2-
retseptoritega. Seondudes retseptoritega pdhjustab see lihaste 18dvestumist, mis hoiab hingamisteed
avatuna.
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Milles seisneb uuringute pdhjal ravimi Bevespi Aerosphere kasulikkus?

Kolmes p&hiuuringus, milles osales tle 5000 kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsiendi,
tdendati, et Bevespi Aerosphere on efektiivne patsientide FEV; (esimese sekundi jooksul
valjahingatava 6hu maksimaalne maht) suurendamisel.

Nendes uuringutes suurenes ravimiga Bevespi Aerosphere ravitud patsientidel FEV; ligikaudu 135—
150 ml vBrra. Samas esines platseebot (naiv ravim) saanud patsientidel mahu suurenemist kuni 8 ml
vdi vahenemist kuni 20 ml vdrra.

Uuringutes tdendati ka, et Bevespi Aerosphere suurendas FEV; rohkem kui ravimi kumbki toimeaine
eraldi.

Samuti téendasid uuringud, et Bevespi Aerosphere v8ib vahesel maaral leevendada simptomeid, nt
6hupuudustunnet.

Mis riskid ravimiga Bevespi Aerosphere kaasnevad?

Bevespi Aerosphere kdige sagedamad kdrvalnahud (vbivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on peavalu,
iiveldus, lihasspasmid ja peap6dritus.

Ravimi Bevespi Aerosphere kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi
infolehel.

ELis ravimile Bevespi Aerosphere valjastatud muugiloa pohjendus

Ravimi Bevespi Aerosphere toimeained on kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse hasti teada ravimid.
Nende kombinatsioon on t6endatult efektiivne patsientide kopsufunktsiooni parandamisel ning kumbki
komponent soodustab seda toimet. Samuti leevendab ravim tdendatult méneti, kuigi vahe simptomeid
(nt dhupuudustunne).

Kd&rvalnadhte peetakse kergeks kuni méddukaks ning need on sarnased kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse muude ravimite kérvalndhtudega.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et ravimi Bevespi Aerosphere kasulikkus on suurem kui sellega

kaasnevad riskid ja et ravimi kasutamise v0ib ELis heaks kiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada ravimi Bevespi Aerosphere ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Ravimi Bevespi Aerosphere ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutbotajatele ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvoéttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse ravimi Bevespi Aerosphere kasutamise kohta pidevat
jarelevalvet. Ravimi Bevespi Aerosphere kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks
rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave ravimi Bevespi Aerosphere kohta

Lisateave ravimi Bevespi Aerosphere kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Bevespi-Aerosphere.
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