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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Bretaris Genuair
aklidinio bromidas

Sis dokumentas yra Bretaris Genuair Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Bretaris Genuair.

Praktinés informacijos apie Bretaris Genuair vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytoja ar vaistininka.

Kas yra Bretaris Genuair ir kam jis vartojamas?

Bretaris Genuair skirtas suaugusiems pacientams létinés obstrukcinés plauciy ligos (LOPL)
simptomams malSinti. LOPL — tai ilgalaikeé liga, kuria sergant pazeidziami arba uzkemsami plauciuose
esantys kvépavimo takai ir oro maiseliai, todél pacientui pasidaro sunku kvépuoti. Bretaris Genuair
skiriamas palaikomajam (nuolatiniam) gydymui.

Bretaris Genuair sudétyje yra veikliosios medziagos aklidinio bromido.
Kaip vartoti Bretaris Genuair?

Bretaris Genuair tiekiamas neSiojamame inhaliatoriuje inhaliaciniy milteliy forma. Kiekviename mililitre
yra 375 mikrogramai aklidinio bromido, kurio kiekis atitinka 322 mikrogramus aklidinio.

Rekomenduojama Bretaris Genuair doze yra po vieng inhaliacijg du kartus per parg. Daugiau
informacijos apie tinkama inhaliatoriaus naudojima galima rasti pakuotés lapelio nurodymuose.

Bretaris Genuair galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Bretaris Genuair?

Veiklioji Bretaris Genuair medziaga aklidinio bromidas yra antimuskarininé bronchus plecianti
medziaga. Slopindamas muskarino receptorius, ji iSplec¢ia kvépavimo takus. Muskarino receptoriai
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kontroliuoja raumeny susitraukimus, todeél jkvepus aklidinio bromido, kvépavimo taky raumenys
atsipalaiduoja. Kvépavimo takai atsiveria, ir pacientui lengviau kvépuoti.

Kokia Bretaris Genuair nauda nustatyta tyrimuose?

Pagrindiniame tyrime su 828 LOPL serganciais pacientais nustatyta, kad Bretaris Genuair veiksmingiau
uz placebg (preparata be veikliosios medziagos) pagerino plauciy veiklg. Tyrime lygintas du kartus per
parg skiriamy dviejy Bretaris Genuair doziy (200 ir 400 mikrogramuy) ir placebo veiksmingumas.
Pagrindinis vaisto veiksmingumo rodiklis buvo pasikeites pacienty forsuoto iSkvépimo taris (Fit; —
didziausias oro tiiris, kurj galima iskvépti per vieng sekunde). Per SeSis gydymo ménesius pacienty,
kurie vartojo po 200 ir po 400 mikrogramy, Bretaris Genuair, FIT; vidutiniskai padidéjo atitinkamai 99 ir
128 ml, palyginti su placebg vartojusiy pacienty FIT,. 400 mikrogramy Bretaris Genuair dozeé atitinka
inhaliacijos metu iSpurskiamg 322 mikrogramy aklidinio doze.

Kokia rizika siejama su Bretaris Genuair vartojimu?

DaZzniausi Bretaris Genuair Salutiniai reiSkiniai (kurie gali pasireik3ti daugiau kaip 5 pacientams i$ 100)
yra galvos skausmas ir nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas). Kiti dazni Salutiniai reiskiniai
(kurie gali pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 100) yra sinusitas (sinusy uzdegimas), kosulys,
pykinimas ir viduriavimas. ISsamy visy Bretaris Genuair Salutiniy reiskiniy ir vartojimo apribojimy
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Bretaris Genuair buvo patvirtintas?

CHMP atsizvelgé | tai, kad Bretaris Genuair veiksmingai malSina LOPL simptomus, o jo poveikis iSlieka
iki vieneriy mety. CHMP taip pat pastebejo, kad nekilo jokiy didesniy abejoniy dél Bretaris Genuair
saugumo, Sio vaisto Salutiniai reiskiniai laikomi kontroliuojamais ir panasiais | kity antimuskariniy,
bronchus pledianciy vaisty Salutinius reiskinius. Todél CHMP nusprendé, kad Bretaris Genuair nauda yra
didesné uz jo keliama rizikq, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Bretaris Genuair
vartojima?

Kadangi antimuskariniai bronchus pleciantys vaistai gali pakenkti SirdZiai ir kraujagysléms, Bretaris
Genuair prekiaujanti bendroveé ir toliau atidziai stebés Sio vaisto poveik| Sirdies ir kraujagysliy sistemai
ir atliks tolesnj tyrimg su pacientais, potencialiai rizikai jvertinti.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Bretaris
Genuair vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Bretaris Genuair

Europos Komisija 2012 m. liepos 20 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Bretaris Genuair
registracijos pazyméjima.

ISsamy Bretaris Genuair EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Bretaris Genuair rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002706/human_med_001570.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002706/human_med_001570.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-05.
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