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Zimbus Breezhaler (indakaterolis / glikopironio bromidas /
mometazono)

Zimbus Breezhaler apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje
(ES)

Kas yra Zimbus Breezhaler ir kam jis vartojamas?

Zimbus Breezhaler — tai inhaliacinis vaistas nuo astmos. Jis skirtas palaikomajam (nuolatiniam) astmos
gydymui suaugusiesiems, kuriy biklé néra tinkamai kontroliuojama taikant gydyma ilgo poveikio beta-
2 agonisto ir didelés dozés jkvepiamujy kortikosteroidy deriniu. Jis skiriamas pacientams, kuriems
praéjusiais metais pasireiSké bent vienas astmos palimeéjimas.

Zimbus Breezhaler sudétyje yra veikliyjy medziagy indakaterolio, glikopironio bromido ir mometazono.
Kaip vartoti Zimbus Breezhaler?

Tiekiamos Zimbus Breezhaler kapsulés, vartojamos per inhaliatoriu, kurj pacientas gauna su vaistu.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Zimbus Breezhaler kapsule reikia jdéti j inhaliatoriy ir joje esancius miltelius jkvépti per burna.
Pacientas turi jkvépti vienos kapsulés miltelius kartg per para, mazdaug tuo paciu metu.

Kartu su vaistu galima naudoti elektrinj daviklj. Prijungtas prie inhaliatoriaus, jis jraso paciento
vartojimo duomenis ir gali nusiysti informacija | paciento iSmanujj telefong ar kita mobilyjj jrengini.
Daviklis yra tik priedas — inhaliatoriy galima naudoti ir be jo.

Daugiau informacijos apie Zimbus Breezhaler vartojima ieSkokite pakuotes lapelyje arba kreipkites |
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Zimbus Breezhaler?

Trys Zimbus Breezhaler veikliosios medZiagos indakaterolis, glikopironio bromidas ir mometazonas
naudojamos keliuose jkvepiamuosiuose vaistuose, skirtuose kvépavimo sutrikimy turintiems
pacientams gydyti. Jos veikia skirtingai ir padeda pacientui kvépuoti.

Indakaterolis yra ilgo poveikio beta-2 adrenerginiy receptoriy agonistas. Jis atpalaiduoja raumenis apie
kvépavimo takus, vedancius | plaucius, suaktyvindamas raumeny, lastelése esancius taikinius,
vadinamus beta-2 receptoriais. Taip kvépavimo takai iSlieka atviri.
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Glikopironio bromidas yra muskarininiy receptoriy antagonistas. Jis slopina muskarininius receptorius
kvépavimo taky raumeny lgstelése. Sie receptoriai padeda kontroliuoti kvépavimo taky raumeny
susitraukima, todél juos slopinant raumenys atsipalaiduoja, o tai padeda kvépavimo takams islikti
atviriems.

Mometazonas yra kortikosteroidas, kuris turi prieSuzdegiminj poveikj. Jis veikia panasiai kaip
kortikosteroidiniai hormonai organizme — maZina imuninés sistemos (organizmo apsaugos) aktyvuma.
Mometazonas padeda i3laikyti kvépavimo takus atvirus, blokuodamas medziagu, pvz., histamino,
kurios dalyvauja uzdegimo ir gleiviy iSsiskyrimo kvépavimo takuose, iSsiskyrima.

Kokia Zimbus Breezhaler nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 3 092 pacientai, kuriems astmai kontroliuoti nepakako ilgalaikio
poveikio beta-2 agonisto ir jkvepiamojo kortikosteroido derinio. Per paskutiniuosius metus pacientams
buvo pasireiskes bent vienas astmos paliméjimas. Tyrimo metu buvo matuojamas pacienty forsuoto
iSkvépimo tdrio per 1 sekunde (FEV: — didZiausias oro tiris, kurj jie gali iSkvépti per 1 sekunde) pokytis
prie$ pat iSgeriant kitg vaisto doze.

Per 26 gydymo savaites pacienty, kurie buvo gydomi Zimbus Breezhaler, FEV; padidéjo 65 ml daugiau
nei pacientams, kurie vartojo atitinkamas indakaterolio ir mometazono dozes — dvi i$ trijy Zimbus
Breezhaler sudétyje esanciy veikliyjy medziagy.

Kokia rizika susijusi su Zimbus Breezhaler vartojimu?

DaZzniausias Zimbus Breezhaler Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
astmos paliméjimas ir nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas). Kitas daZznas Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i 100) yra virSutiniy kvépavimo taky infekcija (nosies ir
gerklés infekcijos) ir galvos skausmas.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Zimbus Breezhaler sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Zimbus Breezhaler buvo registruotas ES?

Astma sergantiems pacientams, kuriy buklé néra tinkamai kontroliuojama taikant gydyma_ilgo poveikio
beta-2 agonisto ir didelés dozés jkvepiamuyjy kortikosteroidy deriniu ir kuriems paskutiniaisiais metais
pasireiské ligos paiméjimas, vartojant Zimbus Breezhaler FEV; padidéjo nedaug, bet padidéjimas buvo
laikomas kliniSkai reikSmingu. Zimbus Breezhaler Salutinis poveikis panasus | kity jkvepiamuyjy vaisty
nuo astmos.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Zimbus Breezhaler nauda yra didesné uz keliama rizikg,
ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

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

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zimbus
Breezhaler vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Zimbus Breezhaler vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Zimbus Breezhaler
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Zimbus Breezhaler

Daugiau informacijos apie Zimbus Breezhaler rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zimbus-breezhaler.
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