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Zimbus Breezhaler (indacaterol / glycopyrronium
bromide / mometasone)
Harsa generali lejn Zimbus Breezhaler u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Zimbus Breezhaler u ghal xiex jintuza?

Zimbus Breezhaler huwa medicina tal-azma li tittiehed man-nifs. Jintuza ghall-kura ta’ manutenzjoni
(regolari) f'adulti li -azma taghhom mhijiex ikkontrollata tajjeb bizzejjed b’agonista beta-2 li tagixxi
fit-tul li tittiehed man-nifs flimkien ma’ doza gholja ta’ kortikosterojde li jittiehed man-nifs. Ghandu
jintuza ghall-pazjenti li kellhom tal-ingas attakk wiehed tal-azma (aggravar) fl-ahhar sena.

Zimbus Breezhaler fih s-sustanzi attivi indacaterol, glycopyrronium bromide u mometasone.
Kif jintuza Zimbus Breezhaler?

Zimbus Breezhaler jigi bhala kapsuli biex jintuzaw fl-inalatur li jigi pprovdut mal-medicina. II-medicina
tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

ll-kapsula ta’ Zimbus Breezhaler titpogga fl-inalatur u I-pazjent jiehu t-trab man-nifs mill-halg. 11-
pazjent ghandu jigbed it-trab man-nifs minn kapsula wahda darba kuljum, bejn wiehed u iehor fl-istess
hin kuljum.

Hemm sensur elettroniku disponibbili li jista’ jintuza mal-medicina. Meta jitwahhal mal-inalatur,
jirrekordja I-uzu tal-inalatur mill-pazjent u jista’ jibghat I-informazzjoni fuq l-ismartphone tal-pazjent
jew lil xi apparat mobbli iehor. L-uzu tas-sensur mhuwiex obbligatorju u mhuwiex necessarju ghall-uzu
tal-inalatur.

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

Kif jahdem Zimbus Breezhaler?

It-tliet sustanzi attivi fZimbus Breezhaler, indacaterol, glycopyrronium bromide u mometasone, ilhom
jintuzaw f'diversi medicini li jittiehdu man-nifs ghall-kura ta’ pazjenti b’disturbi tan-nifs. Jahdmu b’modi
differenti biex jippermettu lill-pazjent jiehu n-nifs aktar facilment.
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Indacaterol huwa agonista tar-ricettur beta-2 adrenergiku, li jagixxi fit-tul. Jirrilassa I-muskoli madwar
il-passagdgi tal-arja fil-pulmun billi jattiva miri msejha ricetturi beta-2 fi¢-celloli tal-muskoli. Dan jghin
biex il-passaggi tal-arja jibqghu miftuhin.

Glycopyrronium bromide huwa antagonista ta’ ricettur muskariniku. Jimblokka r-ri¢cetturi muskarinici
fic-celloli tal-muskoli fil-passaggi tal-arja. Minhabba li dawn ir-ricetturi jghinu biex jikkontrollaw il-
kontrazzjoni tal-muskoli tal-passaggi tal-arja, I-imblokkar taghhom igieghel lill-muskoli jirrilassaw, u
b’hekk jghin biex il-passaggi tal-arja jibqghu miftuhin.

Mometasone huwa kortikosterojde li ghandu effetti antiinfjammatorji. Jahdem b’mod simili ghall-
ormoni kortikosterojdi fil-gisem, u jnaqgas I-attivita tas-sistema immunitarja (id-difizi tal-gisem).
Mometasone jghin biex izomm il-passaggi tal-arja liberi billi jimblokka r-rilaxx ta’ sustanzi, bhall-
istamina, li huma involuti fl-infjammazzjoni u fir-rilaxx ta’ mukus fil-passaggi tal-arja.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Zimbus Breezhaler li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li fih hadu sehem 3,092 pazjent li I-azma taghhom ma kinitx ikkontrollata sew
b’kombinazzjoni ta’ agonista beta-2 li tagixxi fit-tul u kortikosterojde li jittiehed man-nifs. ll-pazjenti
kien kellhom tal-angas attakk wiehed tal-azma fis-sena precedenti. L-istudju kejjel il-bidla fil-volum ta’
nifs sfurzat ’il barra tal-pazjenti f'sekonda 1 (FEV4, il-volum massimu ta’ nifs li setghu jonfhu 'l barra
f'sekonda 1) ezatt gabel ma kien imisshom jiehdu d-doza li jmiss.

Wara 26 gimgha ta’ kura, |I-FEV; tjieb b’65 ml iktar f’'pazjenti li kienu nghataw kura b’Zimbus
Breezhaler milli fpazjenti li kienu ged juzaw inalatur li kien fih dozi ekwivalenti ta’ indacaterol u
mometasone, tnejn mit-tliet sustanzi attivi fZimbus Breezhaler.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Zimbus Breezhaler?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Zimbus Breezhaler (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) huma aggravar tal-azma u nazofaringite (inffammazzjoni fl-imnieher u fil-grizmejn).
Effetti sekondarji komuni ohra (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100) jinkludu infezzjoni fl-
apparat respiratorju ta’ fuq (infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn) u ugigh ta’ ras.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet rrappurtati b'Zimbus Breezhaler, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex Zimbus Breezhaler gie awtorizzat fl-UE?

F'pazjenti li I-azma taghhom mhijiex ikkontrollata tajjeb bizzejjed b’kombinazzjoni ta’ agonista beta-2 li
tagixxi fit-tul li tittiehed man-nifs u doza gholja ta’ kortikosterojde u li kellhom tahrix fis-sena ta’ qabel,
it-titjib fl-FEV,; b’Zimbus Breezhaler kien modest izda kien meqjus klinikament importanti. L-effetti
sekondarji ta’ Zimbus Breezhaler huma simili ghal dawk ta’ medicini ohra li jittiehdu man-nifs li
jintuzaw ghall-kura tal-azma.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Zimbus 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’ Zimbus
Breezhaler?

Fis-sommarju tal-karatteristici 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’ Zimbus Breezhaler.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Zimbus Breezhaler hija ssorveljata
kontinwament. L-effetti sekondarji rrappurtati b’Zimbus Breezhaler huma evalwati bir-reqga u kull
azzjoni mehtiega hi mehuda biex tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Zimbus Breezhaler

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