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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Bretaris Genuair
aclidinium bromide

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Bretaris Genuair. Taja ir
paskaidrots, ka adentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Bretaris Genuair lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Bretaris Genuair lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Bretaris Genuair un kapeéec tas lieto?

Bretaris Genuair ir zales, ko lieto hroniskas obstruktivas plausu slimibas (HOPS) simptomu
atviegloSanai pieaugusajiem. HOPS ir hroniska plausu slimiba, kad elpceli un gaisa maisini plausas ir
bojati vai nosprostoti, izraisot elpoSanas gritibas. Bretaris Genuair lieto uzturosaja (regularaja)
terapija.

Bretaris Genuair satur aktivo vielu aklidinija bromidu.

Ka lieto Bretaris Genuair?

Bretaris Genuair zales ir pieejamas ka inhalacijas pulveris parnésajama inhalatora. Katra inhalacija
satur 375 mikrogramus aklidinija bromida, kas atbilst 322 mikrogramiem aklidinija.

Ieteicama Bretaris Genuair deva ir viena inhalacija divreiz diena. Sikaka informacija par pareizu
inhalatora lietoSanu atrodama lietoSanas instrukcija.

Bretaris Genuair var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Bretaris Genuair darbojas?

Bretaris Genuair aktiva viela aklidinija bromids ir antimuskarinisks bronhodilatators. Tas nozimg, ka tas
paplasina elpcelus, blok&jot muskarina receptorus. Muskarina receptori kontrolé muskulu sarausanos,
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un, kad tiek ieelpots aklidinija bromids, tas atslabina elpcelu muskulus. Tas palidz uzturét elpcelus
atveértus un lauj pacientam vieglak elpot.

Kadas bija Bretaris Genuair prieksrocibas sajos pétijumos?

Pamatpétijuma, ieklaujot 828 pacientus ar HOPS, tika secinats, ka Bretaris Genuair bija efektivakas
par placebo (fiktivu arstéSanu) plausu darbibas uzlabosana. Pétljuma salidzinaja divas Bretaris Genuair
devas (200 un 400 mikrogramus), ko inhal€ divreiz diena ar placebo. Galvenais efektivitates raditajs
bija tas, ka Bretaris Genuair uzlaboja pacientu forsétas izelpas tilpumu (FEV,, maksimalais gaisa
tilpums, ko cilvéks var viena sekundé izelpot). Kopuma péc seSu ménesu arstéSanas pacientiem, kuri
sanéma 200 un 400 mikrogramus Bretaris Genuair, FEV, palielinajas vid&ji par attiecigi 99 ml un

128 ml, salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma placebo. Bretaris Genuair 400 mikrogramu deva atbilst
inhalacijai, kas nodrosina 322 mikrogramus aklidinija.

Kads risks pastav, lietojot Bretaris Genuair?

Visbiezakas Bretaris Genuair blakusparadibas (kas var rasties vairak neka5 pacientiem no 100) ir
galvassapes un nazofaringits (deguna un rikles iekaisums). Citas biezi sastopamas blakusparadibas
(kas var rasties vairak neka 5 pacientiem no 100) ir sinusits (deguna blakusobumu iekaisums), klepus,
slikta disa (nelabums) un caureja. Pilns visu Bretaris Genuair izraisito blakusparadibu un ierobezojumu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Bretaris Genuair tika apstiprinatas?

CHMP atziméja, ka Bretaris Genuair ir efektivas HOPS simptomu uzlaboSana, un to labvéliga ietekme
saglabajas lidz pat gadam. Turklat CHMP atziméja, ka lietojot Bretaris Genuair, netika novérotas
nopietnas droSuma problémas, jo blakusparadibas bija novérSamas un lidzigas citu antimuskarinisko
bronhodilatoru zalu izraisitajam blakusparadibam. Tadé€] CHMP noléma, ka Bretaris Genuair ieguvumi
parsniedz to izraisito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu Bretaris Genuair lietoSanu?

Ta ka antimuskarinisko bronhodilatoru zales var ietekmét sirdi un asinsvadus, uznémums ciesi
uzraudzis So zalu ietekmi uz sirds un asinsvadu darbibu, ka ari veiks ar pacientiem papildu pétijumu,
lai noteiktu potencialos riska veidus.

Bretaris Genuair zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverta droSuma informacija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Bretaris Genuair

Eiropas Komisija 2012. gada 20. julija izsniedza Bretaris Genuair registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Bretaris Genuair EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Bretaris Genuair, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar
arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 05.2017.
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