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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Bronchitol
manitolis

Sis dokumentas yra Bronchitol Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Bronchitol rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Bronchitol?

Bronchitol - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos manitolio. Jis tiekiamas kapsulémis
(40 mg), kuriy viduje yra sausi inhaliaciniai milteliai, kuriuos reikia vartoti naudojant inhaliatoriy.

Kam vartojamas Bronchitol?

Bronchitol skiriamas gydant cistine fibroze sergancius suaugusiuosius, kaip papildoma priemoné taikant
geriausig standartine slauga.

Cistiné fibrozé yra paveldima liga, pazeidzianti plauciy lasteles bei zarnyno ir kasos liaukas, kurios
iSskiria skyscius, kaip antai gleives ir virskinimo sultis. Sergant cistine fibroze, Sie skysciai sutirstéja ir
pasidaro tasis, uzkimsdami kvépavimo takus ir sustabdydami virSkinimo sulciy tekéjima. Tai sukelia
virskinimo ir maisto jsisavinimo sutrikimus, dél kuriy sulétéja augimas, o dél plauciuose susikaupusio
gleiviy pertekliaus prasideda ilgalaiké plaudiy infekcija ir uzdegimas.

Kadangi cistine fibroze serganciy pacienty néra daug, $Si liga laikoma reta ir 2005 m. lapkricio 7 d.
Bronchitol buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Bronchitol?

Pries pradedant gydyma Bronchitol, bitina atlikti pradinés dozés poveikio vertinima, kurio metu
pacientai turi jkveépti vis didesne - bet i$ viso ne daugiau kaip 400 mg — Bronchitol doze siekiant
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nustatyti, ar jiems nepasireiSkia bronchy hiperreaktyvumas (biklé, kai plauciy kvépavimo takai lengvai
susiauréja). Pacienty, kuriems pasireiskia bronchy hiperreaktyvumas, gydyti Bronchitol negalima.

Sig pirma 400 mg Bronchitol doze pacientas turi suvartoti priziGrint kvalifikuotam sveikatos priezitros
specialistui tokioje vietoje, kurioje buty galima tinkamai stebéti jo kvépavima ir pasinaudoti gaivinimo
jranga.

Bronchitol vartojamas naudojant pakuotéje esantj inhaliatoriy. Jokiais atvejais kapsuliy negalima
nuryti. Rekomenduojama dozé - 400 mg (tam reikia jkvépti 10-ies po vieng | inhaliatoriy jstatomy
kapsuliy turinj), vartojama du kartus per parg, ryte ir vakare. Vakarine doze reikéty suvartoti likus
dviem trims valandoms pries einant miegoti.

Daugiau informacijos, kaip vartoti Bronchitol, rasite jo pakuotés lapelyje pateikiamoje instrukcijoje.
Kaip veikia Bronchitol?

Veiklioji Bronchitol medziaga manitolis yra natiralus poliolis (cukraus alkoholis), placiai naudojamas
kaip osmosiné medZziaga. Tai reiskia, kad jis gali paskatinti osmose (skyscCio tékme per membrang).
Kaip tiksliai veikia Bronchitol gydant cistine fibroze, nezinoma. Manoma, kad jkvépus Bronchitol, |
plauciy kvépavimo taky sekretg priteka daugiau skyscio, todél jis tampa ne toks tasus ir lengviau
pasisalina is plauciy.

Kaip buvo tiriamas Bronchitol?

Pirmiausia Bronchitol poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zmonémes.

Bronchitol buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 642 6-56 mety
pacientai, sergantys lengvos formos arba vidutinio sunkumo cistine fibroze. Atliekant abu tyrimus,
pacientai vartojo arba 400 mg inhaliuojamojo Bronchitol du kartus per parg, arba 50 mg
inhaliuojamojo Bronchitol du kartus per parg (Si dozé laikyta neveiksminga, todél naudota kaip
placebas (netikra gydymo priemoné). Kai kurie pacientai papildomai gydyti rekombinantine Zmogaus
deoksiribonukleaze (kita priemone nuo cistinés fibrozes). Atliekant abu tyrimus, pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pagristas pacienty forsuoto iSkvépimo per vieng sekunde tiirio (FIT;)
padidéjimu per 26 savaites, pakoregavus duomenis pagal pacienty amziy, Ggj ir lytj. FIT, yra
didziausias oro, kuri Zzmogus gali iSkvepti per vieng sekunde, tdris.

Kokia Bronchitol nauda nustatyta tyrimuose?

Apskritai nustatyta, kad per 26 gydymo Bronchitol savaites pacienty FIT;, pakoregavus duomenis
pagal amziy, Ggj ir lytj, padidéjo mazdaug 2-3 % (palyginti su placebu).

Kokia rizika siejama su Bronchitol vartojimu?

Dazniausias Bronchitol Salutinis reiskinys (pasireiskes daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra kosulys.
Rimciausias Bronchitol sukeliamas Salutinis poveikis yra bronchy spazmas (plaudiy kvépavimo taky
susiauréjimas) atliekant pradinés dozés poveikio vertinima ir skrepliavimas krauju (atkoséjamas
kraujas) gydymo Bronchitol laikotarpiu. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Bronchitol, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Bronchitol vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) manitoliui. Bronchitol taip pat
negalima vartoti pacientams, kuriems pasireiskia bronchy hiperreaktyvumas.
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Kodél Bronchitol buvo patvirtintas?

Komitetas laikési nuomonés, kad nors atliekant tyrimus Bronchitol vartojusiy pacienty FIT; padidéjo
nedaug, Sis vaistas gali bati naudingas pacientams, sergantiems cistine fibrozé, jeigu jis bus
vartojamas kaip papildoma priemoné taikant geriausig standartine slaugq. Dél Bronchitol saugumo,
CHMP laikesi nuomoneés, kad bendrovés pasitlyty priemoniy pakanka bronchy spazmo ir skrepliavimo
krauju rizikai sumazinti. Todél CHMP nusprendé, kad Bronchitol, vartojamo kaip papildoma priemoné
taikant geriausig standartine slaugg, nauda yra didesné uz jo keliama rizikg gydant cistine fibroze
sergancius suaugusius pacientus, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Bronchitol vartojima?

Bronchitol gaminanti bendrové privalo uztikrinti, kad visi sveikatos priezitros specialistai, kurie turéty
skirti vaistg savo pacientams, gauty su saugumu susijusig svarbig informacija, jskaitant informacijq
apie plauciy kvépavimo taky susiauréjimo ir atsikosejimo krauju rizika, ir kaip kontroliuoti Sig rizika.

Siekdamas gauti papildomos informacijos apie Bronchitol veiksminguma ir sauguma gydant cistine
fibroze sergancius vaikus ir paauglius, CHMP paprasé bendrovés atlikti tyrima Sioje pacienty grupéje.

Kita informacija apie Bronchitol

Europos Komisija 2012 m. balandZio 13 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Bronchitol
rinkodaros teise.

ISsamy Bronchitol EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Bronchitol rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retujy vaistiniy preparaty komiteto huomonés apie Bronchitol santraukg rasite agenturos interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2012-04.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001252/human_med_001475.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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