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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Bretaris Genuair
bromek aklidyny

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Bretaris Genuair. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Bretaris
Genuair.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Bretaris Genuair, nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Bretaris Genuair i w jakim celu sie go stosuje?

Bretaris Genuair jest lekiem stosowanym do tagodzenia objawdw przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(POChP) u 0séb dorostych. POChP to przewlekia choroba ptuc, w ktérej dochodzi do uszkodzenia lub
zablokowania drog oddechowych i pecherzykéw ptucnych, co prowadzi do utrudnionego oddychania.
Bretaris Genuair stosuje sie do leczenia podtrzymujacego (regularnego).

Bretaris Genuair zawiera substancje czynng bromek aklidyny.
Jak stosowac produkt Bretaris Genuair?

Bretaris Genuair jest dostepny w postaci proszku do inhalacji w przenosnym inhalatorze. Kazda
inhalacja dostarcza 375 mikrogramow bromku aklidyny, co odpowiada 322 mikrogramom aklidyny.

Zalecana dawka leku Bretaris Genuair to jedna inhalacja dwa razy na dobe. Szczegétowe informacje o
tym, jak prawidtowo stosowac inhalator, znajdujq sie w instrukcji na ulotce dotaczonej do opakowania.

Bretaris Genuair wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza.
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Jak dziata produkt Bretaris Genuair?

Substancja czynna leku Bretaris Genuair, bromek aklidyny, jest przeciwmuskarynowym lekiem
rozszerzajgcym oskrzela. Oznacza to, ze poszerza on drogi oddechowe przez blokowanie receptorow
muskarynowych. Receptory muskarynowe kontrolujg skurcze miesni, a po inhalacji bromek aklidyny
rozluznia miesnie dréog oddechowych. Pomaga to w utrzymaniu otwartych drég oddechowych i sprawia,
ze pacjent moze tatwiej oddychac.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Bretaris Genuair zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu gtéwnym z udziatem 828 pacjentéw z POChP stwierdzono, ze Bretaris Genuair byt
skuteczniejszy od placebo (leczenie pozorowane) w poprawie czynnosci ptuc. W badaniu dwie dawki
leku Bretaris Genuair (200 i 400 mikrogramoéw) wdychane dwa razy na dobe poréwnywano z placebo.
Gtéwne kryterium oceny skutecznosci oparto na poprawie natezonej objetosci wydechowej
pierwszosekundowej (FEV,, maksymalna ilos¢ powietrza, jakg osoba moze wydmucha¢ w jednej
sekundzie) zwigzanej z przyjmowaniem leku Bretaris Genuair. Srednio po szesciu miesiacach leczenia u
pacjentéw stosujacych 200 i 400 mikrogramoéw leku Bretaris Genuair FEV, wzrosto w poréwnaniu z
placebo o odpowiednio 99 ml i 128 ml. Dawka 400 mikrogramoéw leku Bretaris Genuair odpowiada
inhalacji dostarczajacej 322 mikrogramow aklidyny.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Bretaris Genuair?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Bretaris Genuair (obserwowane
u wiecej niz 5 pacjentédw na 100) to bdl gtowy i zapalenie $luzéwki nosa i gardta. Inne czeste dziatania
niepozadane (ktére moga by¢ obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 100) to zapalenie zatok, kaszel,
nudnosci (mdtosci) i biegunka. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Bretaris Genuair znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Bretaris Genuair?

CHMP zwrdcit uwage, ze wykazano skutecznos¢ leku Bretaris Genuair w poprawie objawéw POChP i ze
korzystne dziatanie z nim zwigzane utrzymuje sie do roku. CHMP zwrécit réwniez uwage, ze nie
odnotowano wiekszych obaw dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Bretaris Genuair, gdyz
dziatania niepozadane sa odwracalne i podobne do tych zwigzanych z dziataniami innych
przeciwmuskarynowych lekdw rozszerzajacych oskrzela. Dlatego tez CHMP uznat, ze korzysci ptynace
ze stosowania produktu Bretaris Genuair przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie leku do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
produktu Bretaris Genuair?

Poniewaz leki przeciwmuskarynowe rozszerzajace oskrzela mogg mie¢ wptyw na serce i naczynia
krwionosne, firma bedzie $cisle monitorowac¢ dziatania w obrebie uktadu sercowo-naczyniowego i
bedzie realizowac dalsze badania u pacjentéw, aby stwierdzi¢ wszelkie mozliwe zagrozenia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bretaris Genuair w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone
dla personelu medycznego i pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace produktu Bretaris Genuair

W dniu 20 lipca 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Bretaris
Genuair do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Bretaris Genuair znajduje sie na stronie internetowej
Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu

uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Bretaris Genuair nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002706/human_med_001570.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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