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EPAR, sazetak za javnost

Hirobriz Breezhaler
indakaterol

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o procjeni (EPAR) za lijek Hirobriz Breezhaler. Objasnjava
kako je Agencija ocijenila lijek kako bi preporudila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu
primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Hirobriz Breezhaler.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Hirobriz Breezhaler bolesnici trebaju proditati u uputi o lijeku,
odnosno trebaju se obratiti svojem lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Hirobriz Breezhaler i za 3to se koristi?

Hirobriz Breezhaler je lijek koji se primjenjuje kako bi se diSne putove u odraslih bolesnika s kroni¢nom
opstruktivnom plu¢nom bolesti (KOPB) drzalo otvorenima. KOPB je dugotrajna bolest kod koje su diSni
putovi i pluéni mjehurici osteceni ili zacepljeni, Sto dovodi do oteZzanog disanja. Hirobriz Breezhaler
primjenjuje se za (redovitu) terapiju odrZavanja.

Lijek sadrzi djelatnu tvar indakaterol.
Kako se Hirobriz Breezhaler koristi?

Kapsule lijeka Hirobriz Breezhaler, koje sadrze prasSak inhalata, primjenjuju se samo s inhalatorom za
Hirobriz Breezhaler i ne smiju se progutati. Kako bi uzeli potrebnu dozu, bolesnici trebaju staviti
kapsulu u inhalator i kroz usta udahnuti prasak iz kapsule.

Preporucena doza je jedna kapsula od 150 mikrograma, jednom dnevno u isto vrijeme svakog dana. U
slucaju teskog KOPB-a lije¢nik moze povecati dozu na jednu kapsulu od 300 mikrograma jednom
dnevno.

Hirobriz Breezhaler izdaje se samo na lijecnicki recept.
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Kako djeluje Hirobriz Breezhaler?

Djelatna tvar lijeka Hirobriz Breezhaler je indakaterol, agonist beta-2 adrenergickih receptora. Djeluje
tako $to se veZe na beta-2 receptore koji se nalaze u stanicama misi¢a mnogih organa, a to dovodi do
opustanja misi¢a. Udisanjem lijeka Hirobriz Breezhaler, indakaterol dospijeva do receptora u diSnim
putovima i aktivira ih. To uzrokuje opustanje misi¢a diSnih putova, Sto pomaze da disni putovi ostanu
otvorenima i omogucava bolesniku lakse disanje.

Koje su koristi lijeka Hirobriz Breezhaler utvrdene u ispitivanjima?

U tri glavna ispitivanja koja su obuhvatila vise od 4000 bolesnika s KOPB-om, Hirobriz Breezhaler
usporeden je s placebom (prividno lijeCenje), tiotropijem ili formoterolom (drugi lijekovi za inhalaciju
kojima se lije¢i KOPB). Glavna mjera ucinkovitosti lijeka Hirobriz Breezhaler temeljila se na
promjenama forsiranog izdisajnog volumena u bolesnika (FEV ., maksimalni volumen zraka koji osoba
moZze izdahnuti u jednoj sekundi) nakon 12 tjedana.

Hirobriz Breezhaler pokazao se ucinkovitijim od placeba u poboljSanju rada plu¢a u bolesnika s KOPB-
om. Povecanje vrijednosti FEV; u bolesnika koji su primili Hirobriz Breezhaler iznosilo je u prosjeku
izmedu 150 i 190 ml, dok se u bolesnika koji su primali placebo promjena FEV, kretala u rasponu od
smanjenja od 10 ml do povecéanja od 20 ml. Sveukupno, ucinci doza lijeka Hirobriz Breezhaler od 150 i
300 mikrograma bili su sli¢ni, ali rezultati su pokazali da bolesnicima s tezom bolesti vece olaksanje
moze pruziti doza od 300 mikrograma. Povecéanje vrijednosti FEV, iznosilo je 130 ml uz primjenu
tiotropija i 80 ml uz formoterol.

Koji su rizici povezani s lijekom Hirobriz Breezhaler?

Najcesce nuspojave lijeka Hirobriz Breezhaler (koje se mogu javiti u vie od 1 na 10 osoba) jesu
nazofaringitis (upala nosa i grla) i infekcija gornjeg diSnog sustava (infekcija nosa i grla). Druge Ceste
nuspojave ukljucuju bol u prsnom kosu, kasalj i gréeve misica.

Potpuni popis svih nuspojava i ogranicenja pri primjeni lijeka Hirobriz Breezhaler potrazite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek Hirobriz Breezhaler odobren?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da se Hirobriz Breezhaler pokazao ucinkovitim u poboljSanju
funkcije pluca kod KOPB-a. Agencija je takoder zakljucila da nisu ustanovljeni razlozi za ozbiljnu
zabrinutost u pogledu sigurnosti lijeka Hirobriz Breezhaler te da se nuspojave mogu lijeciti i slicne su
onima drugih agonista beta-2 adrenergickih receptora. Agencija je stoga odlucila da koristi lijeka
Hirobriz Breezhaler nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucila izdavanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Hirobriz Breezhaler?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Hirobriz Breezhaler nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.
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Ostale informacije o lijeku Hirobriz Breezhaler

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje lijeka Hirobriz Breezhaler u promet koje vrijedi na
prostoru Europske unije od 30. studenoga 2009.

Cjeloviti (EPAR) za lijek Hirobriz Breezhaler nalazi se na internetskim stranicama

Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise
informacija o lijeCenju lijekom Hirobriz Breezhaler procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a),
odnosno obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran u 09. 2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001211/human_med_001217.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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