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Atectura Breezhaler (indakaterol / mometazon)
Harsa generali lejn Atectura Breezhaler u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Atectura Breezhaler u ghal xiex jintuza?

Atectura Breezhaler huwa medicina li tintuza biex izzomm il-pajpijiet tan-nifs miftuha fadulti u fi tfal li
ghandhom 12-il sena u aktar li I-azma taghhom ma tkunx ikkontrollata b’mod adegwat
b’kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs u b’agonisti beta-2 li jittiehdu man-nifs u li ma jahdmux fit-tul.
Atectura Breezhaler jintuza ghall-kura ta’ manutenzjoni (regolari).

Il-medicina fiha s-sustanzi attivi indakaterol u mometazon.

Kif jintuza Atectura Breezhaler?

ll-kapsuli ta’ Atectura Breezhaler, li fihom trab biex jittiehed man-nifs, ghandhom jintuzaw biss mal-
inalatur ipprovdut ma’ kull ricetta tat-tabib u ma ghandhomx jinbelghu. Biex jiehu doza, il-pazjent
ipoggi kapsula fl-inalatur u man-nifs jigbed it-trab il-gewwa mill-halqg.

Id-doza rakkomandata hija kapsula wahda, darba kuljum fl-istess hin tal-gurnata. Il-pazjenti
m’ghandhomx jiehdu aktar minn kapsula wahda kuljum. ll-kapsuli jigu bi tliet qawwiet differenti

(125 mikrogramma/62.5 mikrogramma, 125 mikrogramma/127.5 mikrogramma,

125 mikrogramma/260 mikrogramma) u t-tabib ghandu jiddeciedi liema gawwa ghandu juza l-pazjent
abbazi tal-bzonn tal-pazjent.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Atectura Breezhaler, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Atectura Breezhaler?

1z-zewg sustanzi attivi f'Atectura Breezhaler huma maghrufa sew u huma prezenti f'diversi medicini li
jintuzaw biex jikkuraw mard respiratorju ostruttiv, jew wahedhom jew f’lkombinazzjoni ma’ medicini
ohrajn.

L-indakaterol hija agonist tar-ri¢cettur adrenergiku beta-2 li jahdem fit-tul. Tahdem billi tehel ma’ miri
msejha ricetturi beta-2 fi¢-¢elloli tal-muskoli li jiccirkondaw il-pajpijiet tan-nifs fil-pulmun. Meta
Atectura Breezhaler jittiehed man-nifs, I-indakaterol tilhaq ir-ricetturi u tattivahom. Dan jikkawza
rilassament tal-muskoli tal-pajpijiet tan-nifs, u b’hekk tghin sabiex il-pajpijiet tan-nifs jibgghu miftuhin
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u I-pazjent ikun jista’ jiehu n-nifs b'mod aktar facli. Il-mometazon tappartjeni ghal grupp ta’ medicini
antiinffammatorji maghrufin bhala kortikosterojdi. Din tahdem b’mod simili ghall-ormoni kortikosterojdi
li jsehhu b’mod naturali, billi tnaqgas I-attivita tas-sistema immunitarja. Billi tehel mar-ricetturi
f'diversi celloli immunitarji, din timblokka r-rilaxx ta’ sustanzi li huma involuti fil-process ta’
inffammazzjoni, bhall-istamina, u b’hekk tghin sabiex il-pajpijiet tan-nifs jibgqghu miftuhin u I-pazjent
ikun jista’ jiehu n-nifs b’mod aktar facli.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Atectura Breezhaler li hargu mill-istudji?

Fiz-zewg studji ewlenin li involvew aktar minn 3,000 pazjent bl-azma, Atectura Breezhaler tgabbel
mal-mometazon wahidha jew ma’ kombinazzjoni ta’ salmeterol u fluticasone (medicini ohrajn li
jittiehdu man-nifs li jintuzaw biex jikkuraw |-azma). ll-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien ibbazat fuq it-tibdil
fil-volum espiratorju furzat tal-pazjenti (FEVy, il-volum massimu ta’ arja li persuna tista’ tohrog man-
nifs f'sekonda). FEV; tkejjel ezatt gabel ma kien imiss it-tieni doza meta x’aktarx li kien I-aktar baxx.

Fl-ewwel studju, Atectura Breezhaler kien aktar effettiv mill-mometazon wahidha biex itejjeb kemm il-
pajpijiet tan-nifs jahdmu sew f'pazjenti bl-azma. 1I-FEV; medju f'pazjenti li rcevew Atectura Breezhaler
(125 mikrogramma/62.5 mikrogramma) kien madwar 180 ml aktar minn dak b’doza ekwivalenti tal-
mometazon wara 12-il gimgha ta’ kura.

Fit-tieni studju, wara 26 gimgha, Atectura Breezhaler b’gqawwa medja u gholja wassal ghal FEV; medju
ta’ madwar 130 ml sa 210 ml aktar ghal pazjenti li r¢evew dozi ekwivalenti tal-mometazon. Id-
differenza fil-kura bejn Atectura Breezhaler b’gawwa gholja (125 mikrogramma/260 mikrogramma u |-
kombinazzjoni ta’ salmeterol u fluticasone kienet madwar 40 ml favur Atectura Breezhaler.

L-istudji wrew ukoll titjib f'sintomi bhal gtugh ta’ nifs u tharhir.
X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Atectura Breezhaler?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Atectura Breezhaler (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna
wahda minn kull 10) huma aggravar tal-azma u tan-nazofaringite (inffammazzjoni tal-imnieher u tal-
grizmejn). Effetti sekondarji komuni ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)
jinkludu infezzjoni fl-apparat respiratorju ta’ fuq (infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn) u wgigh ta’
ras. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Atectura Breezhaler, ara I-fuljett
ta’ taghrif.

Ghaliex Atectura Breezhaler gie awtorizzat fl-EU?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li Atectura Breezhaler kien effettiv fit-titjib tal-funzjoni
tal-pulmum u tas-sintomi fl-azma. L-Agenzija nnutat ukoll li ma kien hemm I-ebda thassib magguri
dwar is-sigurta b’Atectura Breezhaler, b’effetti sekondarji li huma maniggabbli u simili ghal medicini
ohra tal-istess klassi li jittiehdu man-nifs. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li [-benefi¢cji ta’ Atectura
Breezhaler huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Atectura
Breezhaler?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Atectura Breezhaler.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Atectura Breezhaler hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’Atectura Breezhaler huma evalwati bir-reqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Atectura Breezhaler

Actura Breezhaler nghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fi <data tal-hrug tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suqg>.

Aktar informazzjoni dwar Atectura Breezhaler tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/atectura-breezhaler

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f’XX-2020.
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