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Harsa generali lejn Enurev Breezhaler u ghalfejn huwa awtoriz EU

.\..

Enurev Breezhaler huwa medic¢ina uzata biex ittaffi s-sintomi talm?pulmonari ostruttiva kronika
(COPD- chronic obstructive pulmonary disease) fl-adulti. COP arda fit-tul li fiha I-passaggi tal-
arja u l-boroz tal-arja gewwa I-pulmuni ssirilhom hsara jew_jig blukkati, u dan iwassal ghal diffikulta
fit-tehid tan-nifs. Enurev Breezhaler jintuza ghall-kura t anutenzjoni (regolari).

Enurev Breezhaler fih is-sustanza attiva bromur tal-aik%nju.

Kif jintuza Enurev Breezhaler? @

L 4
Il-kapsuli ta’ Enurev Breezhaler, li fihom tr\%ll—inalazzjoni, jintuzaw biss mal-inalatur ta’ Enurev
Breezhaler u ma jistghux jinbelghu. Biex jiehu“doza, il-pazjent ipoggi kapsula fl-inalatur u jigbed ‘il
gewwa t-trab mill-kapsula mill-halg.

Id-doza rakkomandata hija kapsula v@ kuljum fl-istess hin tal-gurnata. Il-pazjenti m’ghandhomx

jiehdu aktar minn kapsula wahda j
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Enurev Breezhaler jista’ jinkis%(bjx b’ricetta ta’ tabib.

X’inhu Enurev Breezhaler u ghal xiex jintuza?

L 4
Ghal aktar informazzjoni @uiu ta’ Enurev Breezhaler, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-

tabib jew lill-ispizjar tie&

Kif jahdem En Breezhaler?
Is-sustanza attiva fEnurev Breezhaler, il-bromur tal-glikopirronju, hija antagonista tar-ricettur
muskarinik fisser li twessa |-passaggi tal-arja billi timblokka r-ricetturi muskarinici (il-miri) fic-

celloli tal- u fil-pulmun. Ir-ricetturi muskarinici jikkontrollaw il-kontrazzjoni tal-muskoli u meta I-
bromu mopirronju jkun inalat, dan jirrilassa I-muskoli tal-passaggi tal-arja. Dan jghin biex il-
passac -arja jibgghu miftuhin u jippermetti lill-pazjent jiehu n-nifs b’aktar facilita.

% ma |-beneficc¢ji ta’ Enurev Breezhaler li hargu mill-istudji?

Lurev Breezhaler instab li hu iktar effettiv mill-placebo (kura finta) fit-taffija tas-sintomi tas-COPD
f'’zewg studji li involvew total ta’ 1,888 pazjent b’COPD. Fiz-zewg studji, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien
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it-titjib fil-volumi espiratorji furzati tal-pazjenti (FEV, il-volum massimu ta’ arja li persuna tista’ tohrog
f'sekonda).

Wara 12-il gimgha ta’ kura, Enurev Breezhaler zied il-FEV, b’97 ml iktar mill-placebo fl-ewwel stl%u
b’iktar minn 108 ml fit-tieni studju.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Enurev Breezhaler? /\/

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Enurev Breezhaler (li dehru faktar minn pazjent 10 i ull 100)
huma halqg xott, nasofaringite (inffammazzjoni tal-imnieher u I-gerzuma), insomnja ﬁt}té fl-irgad),
ugigh fil-muskoli u fl-ghadam u gastroenterite (diarrea u remetter). Ghal-lista shi ffetti
sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b’Enurev Breezhaler, ara I-fuljett ta’ taghrif%s

Ghaliex Enurav Breezhaler gie awtorizzat fl-EU? @

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini nnotat |li Enurev Breezhaler kellu bengfic¢ju modest izda relevanti
ghall-pazjenti fir-rigward ta’ titjib tal-funzjoni tal-pulmun, u tejjeb u -sintomi tas-COPD. L-
Agenzija nnotat ukoll li I-fatt li I-medicina hija uzata darba kuljum jistaj®ghin lill-pazjenti jimxu mal-
kura. Barra minn hekk, ma kien hemm ebda thassib magguri d -sigurta b’Enurev Breezhaler,

b’effetti sekondariji li huma simili ghal medicini antagonisti tam ur muskariniku. Ghaldagstant, I-
Agenzija ddecidiet li |-benefi¢¢ji ta’ Enurev Breezhaler h% r mir-riskji tieghu u li jista’ jigi

awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zg at;Qliu sigur u effettiv ta’ Enurev
Breezhaler?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott %Jljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-

prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti m ofessjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
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pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ E NBreezhaler.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-da ar |-uzu ta’ Enurev Breezhaler hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji rrappurtati b’E reezhaler huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi I|II—paye%

.
Informazzjoni ohr Enurev Breezhaler

Enurev Breezhaler iréie@w orizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-28 ta’ Settembru
2012.

Aktar informazzjo ar Enurev Breezhaler tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/HuWﬁedicines/European public assessment reports.

Din il-hars rali giet aggornata |-ahhar f06-2018.
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