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Kokkuvote uldsusele

Bretaris Genuair
aklidiiniumbromiid

See on ravimi Bretaris Genuair Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Bretaris Genuairi kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Bretaris Genuairi kasutamise praktilisi nGuandeid, lugege pakendi infolehte vdi pédrduge
oma arsti voi apteekri poole.

Mis on Bretaris Genuair ja milleks seda kasutatakse?

Bretaris Genuair on ravim, mida kasutatakse kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse simptomite
leevendamiseks taiskasvanutel. Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus on krooniline haigus, mille korral
hingamisteed ja kopsualveoolid on kahjustatud vdi blokeerunud ning see p&hjustab hingamisraskusi.
Bretaris Genuairi kasutatakse (tavaliseks) sailitusraviks.

Bretaris Genuar sisaldab toimeainena aklidiiniumbromiidi.
Kuidas Bretaris Genuairi kasutatakse?

Bretaris Genuairi turustatakse inhalatsioonipulbrina kaasaskantavas inhalaatoris. Iga inhalatsioon
sisaldab 375 pg aklidiiniumbromiidi, mis vastab 322 g aklidiiniumile.

Bretaris Genuairi soovitatav annus on uks inhalatsioon kaks korda 66paevas. Inhalaatori Uksikasjalik
kasutusjuhend on pakendi infolehel.

Bretaris Genuair on retseptiravim.
Kuidas Bretaris Genuair toimib?

Bretaris Genuairi toimeaine aklidiiniumbromiid on antimuskariinne bronhodilataator. See blokeerib
muskariiniretseptorid, mistdttu hingamisteed laienevad. Muskariiniretseptorid reguleerivad lihaste
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kontraktsiooni: aklidiiniumbromiidi sissehingamine 18dvestab sissehingamisega seotud lihaseid, mis
hoiab hingamisteed avatuna ja vBimaldab patsiendil kergemini hingata.

Milles seisneb uuringute pdhjal Bretaris Genuairi kasulikkus?

P&hiuuringus, milles osales 828 kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsienti, tdendati, et Bretaris
Genuair on kopsutalitluse parandamisel platseebost efektiivsem. Uuringus vorreldi kaks korda
60pdaevas sissehingatava Bretaris Genuairi kahe annuse (200 ja 400 ug) toimet platseeboga.
Efektiivsuse pdhinaitaja pdhines sellel, kuidas Bretaris Genuair parandas patsiendi forsseeritud
ekspiratoorset mahtu (FEV; on suurim dhukogus, mida patsient suudab vélja hingata Uhes sekundis).
Kuuekuulise ravi jarel suurenes Bretaris Genuairi kaht annust (200 ja 400 pg) kasutanud patsientide
FEV. vorrelduna platseeboga keskmiselt vastavalt 99 ja 128 ml v8rra. Bretaris Genuairi 400 pg annus
vastab 322 ug aklidiiniumi inhalatsioonile.

Mis riskid Bretaris Genuairiga kaasnevad?

Bretaris Genuairi kdige sagedamad k&rvalndhud (vbivad esineda enam kui 5 patsiendil 100st) on
peavalu ja nasofariingiit (nina- ja kurgupdletik). Muud sagedamad kdrvalnahud (vOivad esineda enam
kui 1 patsiendil 100st) on sinusiit (urkepdletik), kdha, iiveldus ja kdhulahtisus. Bretaris Genuairi kohta
teatatud kdrvalnadhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Bretaris Genuair heaks kiideti?

Inimravimite komitee maérkis, et Bretaris Genuair oli kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse simptomite
parandamisel efektiivne ja et selle kasulik toime kestab kuni aasta. Inimravimite komitee markis
samuti, et Bretaris Genuairiga ei ole suuri ohutusprobleeme, sest kdrvalndhud on p6drduvad ja
sarnased teiste antimuskariinsete bronhodilataatorite kdrvalndhtudega. Seetdttu otsustas inimravimite
komitee, et Bretaris Genuairi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda
ravimi mudgiloa.

Mis meetmeid vdetakse, et tagada Bretaris Genuairi kasutamise ohutus?

Et antimuskariinsed bronhodilataatorid v6ivad m&jutada stdant ja veresooni, jalgib ettevdte ravimi
kardiovaskulaarseid m&jusid ning korraldab vBimalike riskide tuvastamiseks patsientidega lisauuringu.

Bretaris Geunairi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutbodtajatele ja patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi
infolehele.

Muu teave Bretaris Genuairi kohta

Euroopa Komisjon andis Bretaris Genuairi mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 20. juulil 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Bretaris Genuairi kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate

Bretaris Genuairiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v8i apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2017.
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