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Bevespi Aerosphere (glikopirronju bromur / formoterol)
Harsa generali lejn Bevespi Aerosphere u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Bevespi Aerosphere u ghal xiex jintuza?

Bevespi Aerosphere huwa medicina uzata biex ittaffi s-sintomi tal-mard pulmonari ostruttiv kroniku
(COPD) fl-adulti. COPD hija marda fit-tul li fiha I-passaggi tal-arja u I-boroz tal-arja gewwa I-pulmuni
ssirilhom hsara jew jigu mblukkati, u dan iwassal ghal diffikulta fit-tehid tan-nifs.

Bevespi Aerosphere jintuza ghall-kura ta’ manutenzjoni (regolari). Fih is-sustanzi attivi glikopirronju
bromur u formoterol.

Kif jintuza Bevespi Aerosphere?

Bevespi Aerosphere jigi bhala likwidu f'apparat inalatur portabbli. Id-doza rakkomandata hija ta’ zewg
inalazzjonijiet darbtejn kuljum.

Il-pazjenti ghandhom jintwerew kif juzaw I-inalatur b’mod korrett minn tabib jew professjonista iehor
fil-qasam tal-kura tas-sahha.

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Bevespi
Aerosphere, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Bevespi Aerosphere?

1z-zewg sustanzi attivi f'Bevespi Aerosphere jahdmu b'modi differenti biex iwessghu I-passaggi tal-arja
u jtejbu n-nifs ghal minn ghandu s-COPD.

Il-glikopirronju bromur huwa antagonista ta’ ricettur muskariniku. Dan ifisser li jimblokka ricetturi
muskarinici (miri) fic-celloli tal-muskoli fil-pulmun. Minhabba |i dawn ir-ri¢etturi jghinu biex
jikkontrollaw il-kontrazzjoni tal-muskoli, meta I-glikopirronju jingibed man-nifs, dan jikkawza lill-
muskoli tal-passaggi tal-arja biex jirrilassaw, b’hekk jghin biex il-passaggi tal-arja jibqghu miftuhin.

II-formoterol huwa agonista ta’ beta-2 li tahdem fit-tul. Dan jahdem billi jehel ma’ ricetturi maghrufin
bhala ricetturi ta’ beta-2 li jinsabu fil-muskoli tal-passaggi tal-arja. Meta jehel ma’ dawn ir-ricetturi,
dan igieghel lill-muskoli sabiex jirrilassaw, u jzomm il-passaggi tal-arja miftuhin.
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X’inhuma |-beneficcji ta’ Bevespi Aerosphere li hargu mill-istudji?
Tliet studji ewlenin f'aktar minn 5,000 pazjent b’COPD urew li Bevespi Aerosphera huwa effettiv ghat-
titjib tal-FEV, (il-volum massimu ta’ arja li jistghu johorgu f'sekonda) tal-pazjenti.

F'dawn l-istudji, pazjenti kkurati b’Bevespi Aerosphera ghal 24 gimgha kellhom zidiet ta’ FEV, ta’
madwar 135 sa 150 ml. Mill-banda I-ohra, il-pazjenti li nghataw il-placebo (kura finta) kellhom zidiet sa
8 ml jew tnaqgis sa 20 ml.

L-istudji wrew ukoll li Bevespi Aerosphera tejjeb il-FEV; aktar mill-komponenti unici fil-medicina.
Fl-ahhar nett, I-istudji wrew li Bevespi Aerosphera jista’ jwassal ghal titjib modest fis-sintomi bhall-
nuqggas ta’ nifs.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Bevespi Aerosphere?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Bevespi Aerosphere (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10) huma wgigh ta’ ras, nawzja (thossok ma tiflahx), spazmi tal-muskoli u sturdament.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Bevespi Aerosphere, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Bevespi Aerosphere huwa awtorizzat fl-UE?

II-komponenti f'Bevespi Aerosphera huma kuri stabbiliti sew ta’ COPD. It-tahlita wriet li hija effettiva
biex ittejjeb il-funzjoni tal-pulmun tal-pazjenti, biz-zewg komponenti jikkontribwixxu ghal dan. II-
medicina wriet ukoll xi ftit effetti fuq is-sintomi li ma jaghmlux nifs ghalkemm dan jidher modest.

L-effetti sekondarji huma kkunsidrati hfief sa moderati fis-severita u huma simili ghal medicini ohra
COPD.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Bevespi Aerosphere huma
akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

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

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta’ Bevespi Aerosphere gew inkluzi fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Bevespi Aerosphere hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’Bevespi Aerosphere huma evalwati bir-reqqa u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Bevespi Aerosphere

Aktar informazzjoni dwar Bevespi Aerosphere tinstab fis-sit elettroniku tal-
Adgenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Bevespi-Aerosphere.
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