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Bevespi Aerosphere (glikopironijev bromid / formoterol)
Pregled informacija o lijeku Bevespi Aerosphere i zasto je odobren u EU-u

Sto je Bevespi Aerosphere i za $to se primjenjuje?

Bevespi Aerosphere je lijek koji se primjenjuje za ublazavanje simptoma kroni¢ne opstruktivne plu¢ne
bolesti (KOPB) u odraslih osoba. KOPB je dugotrajna bolest kod koje su diSni putevi i zracne vrecice u
plu¢ima osteceni ili zacepljeni, sto dovodi do poteskoca pri disanju.

Lijek Bevespi Aerosphere primjenjuje se kao (redovita) terapija odrzavanja. Sadrzi djelatne tvari
glikopironijev bromid i formoterol.

Kako se Bevespi Aerosphere primjenjuje?

Lijek Bevespi Aerosphere dostupan je u obliku tekucine u prijenosnom inhalatoru. Preporucena doza
iznosi dvije inhalacije dvaput na dan.

Lijecnik ili drugo zdravstveno osoblje bolesnicima trebaju pokazati kako ispravno upotrebljavati
inhalator.

Lijek se izdaje samo na lije¢nicki recept. Za viSe informacija o primjeni lijeka Bevespi Aerosphere
pogledajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Bevespi Aerosphere?

Bevespi Aerosphere sadrzi dvije djelatne tvari koje na razlicit nacin prosSiruju diSne puteve i olakSavaju
disanje u bolesnika s KOPB-om.

Glikopironijev bromid antagonist je muskarinskih receptora. To znaci da blokira muskarinske receptore
(ciljna mjesta) u misi¢nim stanicama u plu¢ima. Bududi da ti receptori pomazu u kontroli stezanja
misSic¢a, kad se glikopironij udahne, on uzrokuje opustanje misic¢a disnih puteva, ¢ime pomaze drzati
diSne puteve otvorenima.

Formoterol je dugodjelujuéi beta-2 agonist. Djeluje tako da se spaja na receptore koji se zovu beta-2

.....

misi¢a, Sto odrzava diSne putove otvorenima.
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Koje su koristi od lijeka Bevespi Aerosphere utvrdene u ispitivanjima?

Tri glavna ispitivanja na viSe od 5 000 bolesnika s KOPB-om pokazala su da je Bevespi Aerosphere
ucinkovit u poboljsanju vrijednosti FEV, (forsiranog izdisajnog volumena u jednoj sekundi) u bolesnika.

U tim se ispitivanjima FEV, u bolesnika lijeenih lijekom Bevespi Aerosphere tijekom 24 tjedna
povecao za otprilike 135 do 150 ml. S druge strane, kod bolesnika koji su primali placebo (prividno
lijeCenje) zabiljezeno je povecanje do 8 ml ili smanjenje do 20 ml.

Ispitivanja su pokazala i da je lijek Bevespi Aerosphere pobolj$ao FEV, vise od pojedinac¢nih sastavnica
lijeka.

Konacno, ispitivanja su pokazala da lijek Bevespi Aerosphere moze dovesti do skromnih poboljSanja
simptoma poput nedostatka zraka.

Koji su rizici povezani s lijekom Bevespi Aerosphere?

Najcesce nuspojave lijeka Bevespi Aerosphere (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba) jesu glavobolja,
mucnina (slabost), proljev, misi¢ni gréevi i omaglica.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja pri primjeni lijeka Bevespi Aerosphere potrazite u uputi o lijeku.
ZaSto je Bevespi Aerosphere odobren u EU-u?

Sastavnice lijeka Bevespi Aerosphere dobro su poznate terapije za lijeCenje KOPB-a. Kombinacija ovih
sastavnica pokazala se ucinkovitom u poboljsanju pluéne funkcije u bolesnika, a obje sastavnice lijeka
doprinose tom ucinku. Lijek je donekle utjecao i na simptome kao Sto su nedostatak zraka premda je
taj ucinak bio vrlo skroman.

Nuspojave se smatraju blagima do umjerenima i sli¢ne su ostalim lijekovima za lijecenje KOBD-a.
Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Bevespi Aerosphere nadmasuju s

njim povezane rizike te da lijek moZe biti odobren za primjenu u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Bevespi Aerosphere?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Bevespi Aerosphere nalaze se u saZetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Bevespi Aerosphere kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Bevespi Aerosphere pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za
zastitu bolesnika.

Ostale informacije o Bevespi Aerosphere

ViSe informacija o lijeku Bevespi Aerosphere nalazi se na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Bevespi-Aerosphere.
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