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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Hirobriz Breezhaler
indakaterolis

Sis dokumentas yra Hirobriz Breezhaler 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 Hirobriz Breezhaler.

Praktinés informacijos apie Hirobriz Breezhaler vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Hirobriz Breezhaler ir kam jis vartojamas?

Hirobriz Breezhaler — tai vaistas, kuris skiriamas létine obstrukcine plauciy liga (LOPL) sergantiems
suaugusiesiems, siekiant islaikyti jy kvépavimo takus atvirus. LOPL — tai ilgalaiké liga, kuria sergant
pazeidziami arba uzkemsami plauciuose esantys kvépavimo takai ir oro maiseliai, todél pacientui
pasidaro sunku kvépuoti. Hirobriz Breezhaler skirtas palaikomajam (jprastiniam) gydymui.

Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos indakaterolio.
Kaip vartoti Hirobriz Breezhaler?

Hirobriz Breezhaler kapsulés, kuriy viduje yra inhaliaciniai milteliai, vartojamos tik naudojant Hirobriz
Breezhaler inhaliatoriy; jy negalima nuryti. Vartojant $j vaista, kapsule reikia jdéti j inhaliatoriy ir per
burna jkvépti joje esancius miltelius.

Rekomenduojama dozé — viena 150 mikrogramy kapsulé, vartojama kartg per parg, kasdien tuo paciu
metu. Sergant sunkios formos LOPL, gydytojas gali padidinti vaisto doze iki vienos 300 mikrogramy,
kapsulés kartg per para.

Hirobriz Breezhaler galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip veikia Hirobriz Breezhaler?

Veiklioji Hirobriz Breezhaler medZiaga indakaterolis yra beta-2 adrenerginiy receptoriy agonistas.
Veikdama §i medZiaga jungiasi prie beta-2 receptoriy, kuriy yra daugelio organy raumeny lastelése ir
deél kuriy veikimo raumenys atsipalaiduoja. Ikvépus Hirobriz Breezhaler, indakaterolis pasiekia
kvépavimo takuose esancius receptorius ir juos aktyvina. Dél to kvépavimo taky raumenys
atsipalaiduoja, o tai padeda islaikyti kvépavimo takus atvirus, ir pacientui pasidaro lengviau kvépuoti.

Kokia Hirobriz Breezhaler nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant tris pagrindinius tyrimuose, kuriuose dalyvavo per 4 000 LOPL serganciy pacienty, Hirobriz
Breezhaler buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), tiotropiu arba
formoteroliu (kitais inhaliuojamaisiais vaistais, kuriais gydoma LOPL). Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pagristas pacienty forsuoto iSkvépimo tiirio (FIT, — didZiausias oro tiris, kurj pacientas
gali iSkvépti per vieng sekunde) pokyciais po 12 savaiciy.

Hirobriz Breezhaler veiksmingiau uZ placeba pagerino LOPL serganciy pacienty plauciy veikla. Hirobriz
Breezhaler vartojusiy pacienty FIT, padidéjo vidutiniSkai 150-190 ml, o vartojusiy placebg FIT,

pokytis svyravo nuo sumazéjimo 10 ml iki padidéjimo 20 ml. Apskritai, Hirobriz Breezhaler 150 ir

300 mikrogramy doziy poveikis buvo panasus, taciau tyrimy rezultatai atskleidé, kad 300 mikrogramy,
dozeé gali bati veiksmingesné sergant sunkesnés formos liga. Vartojant tiotropj, FIT; padidéjo 130 ml, o
vartojant formoterolj — 80 ml.

Kokia rizika siejama su Hirobriz Breezhaler vartojimu?

Dazniausi Hirobriz Breezhaler sukeliami Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui
iS 10) yra nazofaringitas (nosies ir gerklés gleivinés uzdegimas) ir virsutiniy kvépavimo taky infekcija
(nosies ir gerklés infekcija). Kiti dazni Sio vaisto sukeliami Salutiniai reidkiniai — kritinés skausmas,
kosulys ir méslungis.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Hirobriz Breezhaler sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Hirobriz Breezhaler buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira priéjo prie iSvados, kad jrodyta, jog Hirobriz Breezhaler veiksmingai pagerina
LOPL serganciy pacienty plauciy veikla. Agentlra taip pat atkreipé démesj | tai, kad nekilo jokiy
didesniy abejoniy dél Hirobriz Breezhaler saugumo, o Sio vaisto sukeliamus Salutinius reiskinius galima
kontroliuoti ir jie yra panasis | kity vaisty su beta-2 adrenerginiy receptoriy agonistais sukeliamus
Salutinius reiskinius. Todél agentiira nusprendeé, kad Hirobriz Breezhaler nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Hirobriz
Breezhaler vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Hirobriz
Breezhaler vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie Hirobriz Breezhaler

Europos Komisija 2009 m. lapkricio 30 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Hirobriz
Breezhaler registracijos pazyméjima.

ISsamy Hirobriz Breezhaler EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Hirobriz Breezhaler rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-09.
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