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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Hirobriz Breezhaler
indakaterols

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Hirobriz Breezhaler. 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 Hirobriz Breezhaler lieto3anu.

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

Kas ir Hirobriz Breezhaler un kapec tas lieto?

Hirobriz Breezhaler ir zales, ko lieto, lai atbrivotu elpcelus pieaugusajiem ar hronisku obstruktivu
plausu slimibu (HOPS). HOPS ir hroniska plausu slimiba, kad elpceli un gaisa maisini plausas ir bojati
vai nosprostoti, izraisot elpoSanas gritibas. Hirobriz Breezhaler lieto uzturosaja (regularaja) terapija.

Sis zales satur aktivo vielu indakaterolu.
Ka lieto Hirobriz Breezhaler?

Hirobriz Breezhaler kapsulas, kuru sastava ir pulveris inhalacijai, tiek lietotas tikai ar Hirobriz
Breezhaler inhalatoru, un tas nedrikst norit. Lai sanemtu devu, pacients ievieto kapsulu inhalatora un
ieelpo pulveri caur muti.

Ieteicama deva ir viena 150 mikrogramu kapsula vienreiz diena viena un taja pasa laika. Smagas
HOPS gadijuma arsts var palielinat devu lidz vienai 300 mikrogramu kapsulai vienreiz diena.

Hirobriz Breezhaler var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Hirobriz Breezhaler darbojas?

Hirobriz Breezhaler aktiva viela indakaterols ir beta-2 adrenergisko receptoru agonists. Tas iedarbojas,
piesaistoties beta-2 receptoriem, kas atrodas daudzu organu muskulu $tinas, un izraisa muskulu
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atslabumu. Ieelpojot Hirobriz Breezhaler, indakaterols noklust pie elpcelu receptoriem un aktivé tos.
Tas izraisa elpcelu muskulu atslabumu, palidzot atbrivot elpcelus un atvieglojot pacientam elposanu.

Kadas bija Hirobriz Breezhaler prieksrocibas sajos pétijumos?

Trijos pamatpétijumos, kuros piedalijas vairak neka 4000 pacientu ar HOPS, dazadas Hirobriz
Breezhaler devas tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju), tiotropiju vai formoterolu (citam
inhaléjamam zalém HOPS arstésanai). Galvenais iedarbiguma raditajs péc 12 nedélu ilgas arstésanas
bija izmainas pacientu forsétas izelpas tilpuma (FEV.), kas ir maksimalais gaisa tilpums, ko cilvéks var
izelpot viena sekunde.

Hirobriz Breezhaler bija iedarbigakas par placebo HOPS pacientu plausu darbibas uzlabosana. Vid&jais
FEV, palielinajums pacientiem, kuri sapnéma Hirobriz Breezhaler, bija no 150 lidz 190 ml, turpreti
pacientiem, kuri sanéma placebo, FEV; izmainas bija diapazona no samazinajuma par 10 ml lidz
palielinajumam par 20 ml. Kopuma Hirobriz Breezhaler 150 un 300 mikrogramu devu iedarbiba bija
lidziga, tomér rezultati liecinaja, ka 300 mikrogramu deva var sniegt lielaku atvieglojumu pacientiem
ar smagaku slimibas formu. FEV, palielinajums ar tiotropiju bija 130 ml, bet ar formoterolu — 80 ml.

Kads risks pastav, lietojot Hirobriz Breezhaler?

Visbiezakas Hirobriz Breezhaler blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
nazofaringits (deguna un rikles iekaisums) un augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija).
Citas biezas blakusparadibas ir sapes kritis, klepus un muskulu krampji.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Hirobriz Breezhaler, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapeéc Hirobriz Breezhaler tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentilira secinaja, ka ir pieradits Hirobriz Breezhaler iedarbigums HOPS plausu darbibas
uzlaboSana. Adentiira atziméja, ka lietojot Hirobriz Breezhaler, nenovéroja nopietnas drosuma
problémas, jo blakusparadibas bija novérSamas un lidzigas citu beta-2 adrenergisko receptoru agonistu
saturosu zalu izraisitajam blakusparadibam. Tadé| CHMP noléma, ka ieguvums, lietojot Hirobriz
Breezhaler, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Hirobriz Breezhaler
lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Hirobriz Breezhaler
lietoSanu.

Cita informacija par Hirobriz Breezhaler

Eiropas Komisija 2009. gada 30. novembri izsniedza Hirobriz Breezhaler redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Hirobriz Breezhaler teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sapnemtu sikaku informaciju par
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arstésanu ar Hirobriz Breezhaler, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties
ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 9.2017.

Hirobriz Breezhaler
EMA/516261/2017 3. lpp. no 3



	Kas ir Hirobriz Breezhaler un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Hirobriz Breezhaler?
	Kā Hirobriz Breezhaler darbojas?
	Kādas bija Hirobriz Breezhaler priekšrocības šajos pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Hirobriz Breezhaler?
	Kāpēc Hirobriz Breezhaler tika apstiprinātas?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Hirobriz Breezhaler lietošanu?
	Cita informācija par Hirobriz Breezhaler

