EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/326862/2018
EMEA/H/C/002690

Tovanor Breezhaler (glikopironio bromidas)
Tovanor Breezhaler apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Tovanor Breezhaler ir kam jis vartojamas?

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

Tovanor Breezhaler sudétyje yra veikliosios medziagos glikopironio bromido.
Kaip vartoti Tovanor Breezhaler?

Tovanor Breezhaler kapsules, kuriy sudétyje yra jkvepiamy milteliy, galima vartoti tik su Tovanor
Breezhaler inhaliatoriumi; jy negalima nuryti. Viena dozé vartojama pacientui kapsule jsidedant |
inhaliatoriy ir joje esancius miltelius jkvepiant per burna.

Rekomenduojama dozé — viena kapsulé kartg per para, vartojama kasdien tuo paciu metu. Pacientai
neturéety vartoti daugiau nei vieng kapsule per para.

Tovanor Breezhaler galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Tovanor Breezhaler vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Tovanor Breezhaler?

Tovanor Breezhaler veiklioji medziaga glikopironio bromidas yra muskarininiy receptoriy antagonistas.
Tai reiskia, kad jis iSpleCia kvépavimo takus blokuodamas tam tikrus plauciy raumeny lastelése
esancius muskarininius receptorius (taikinius). Muskarininiai receptoriai kontroliuoja raumeny,
susitraukimus, todél jkvépus glikopironio bromido, kvépavimo taky raumenys atsipalaiduoja. Tai
padeda kvépavimo takams atsiverti ir pacientui tampa lengviau kvépuoti.

Kokia Tovanor Breezhaler nauda nustatyta tyrimuose?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 888 LOPL serganciais pacientais Tovanor Breezhaler
veiksmingiau uz placeba (preparatg be veikliosios medziagos) malsino LOPL simptomus. Abiejuose
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tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo geresnis pacienty forsuoto iSkvépimo taris (FEV; —
tai didziausias oro tiris, kurj Zzmogus gali iSkvépti per vieng sekunde).

Po 12 gydymo savaiciy pirmajame tyrime Tovanor Breezhaler vartojusiy pacienty FEV, padidéjo 97 ml
daugiau nei placebg vartojusiy pacienty, o antrajame tyrime — 108 ml.

Kokia rizika siejama su Tovanor Breezhaler vartojimu?

Dazniausi Tovanor Breezhaler Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 100) yra
burnos dziGivimas, nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas), nemiga (miego sutrikimai), raumeny ir
kauly skausmas, gastroenteritas (viduriavimas ir vémimas). ISsamy visy Tovanor Breezhaler Salutinio
poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Tovanor Breezhaler buvo registruotas ES?

Agentlira pazymeéjo, kad Tovanor Breezhaler, nors ir nezymiai, bet reikSmingai pagerino pacienty
plauciy veikla ir taip pat palengvino LOPL simptomus. Agentira taip pat pastebéjo, kad vaisto
vartojimas kartg per parg gali padéti pacientams laikytis gydymo reZimo. Be to, nekilo dideliy
problemy dél Tovanor Breezhaler saugumo, o jo Salutiniai reiSkiniai panasis | kity muskarininiy
receptoriy antagonisty. Agentiira nusprendé, kad Tovanor Breezhaler nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksmingq Tovanor
Breezhaler vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tovanor
Breezhaler vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tovanor Breezhaler vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Tovanor Breezhaler
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamuy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tovanor Breezhaler

Tovanor Breezhaler buvo jregistruotas visoje ES 2012 m. rugsé€jo 28 d.

ISsamig informacija apie Tovanor Breezhaler rasite Agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-06.
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