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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Oslif Breezhaler
indakaterol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Oslif Breezhaler. 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 Oslif
Breezhaler.

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

Co to jest produkt Oslif Breezhaler i w jakim celu sie go stosuje?

Oslif Breezhaler jest lekiem stosowanym do utrzymania droznosci drog oddechowych u dorostych
pacjentdw z przewlekig obturacyjng chorobg ptuc (POChP). POChP to przewlekta choroba ptuc, w ktérej
dochodzi do uszkodzenia lub zablokowania drég oddechowych i pecherzykéw ptucnych, co prowadzi do
utrudnionego oddychania. Oslif Breezhaler stosuje sie do leczenia zachowawczego (regularnego).

Lek zawiera substancje czynng indakaterol.
Jak stosowac produkt Oslif Breezhaler?

Kapsutki leku Oslif Breezhaler, zawierajace proszek do inhalacji, stosuje sie wytacznie z inhalatorem
Oslif Breezhaler i nie wolno ich potykaé¢. W celu przyjecia dawki nalezy wtozy¢ kapsutke do inhalatora i
wdychac proszek przez usta.

Zalecana dawka leku to jedna kapsutka 150 mikrograméw raz na dobe i nalezy jg przyjmowacd
codziennie o tej samej porze. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke do jednej kapsutki 300 mikrograméw raz
na dobe w przypadku ciezkiej postaci POChP.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak dziata produkt Oslif Breezhaler?

Substancja czynna zawarta w produkcie Oslif Breezhaler, indakaterol, jest agonistg receptoréw beta,-
adrenergicznych. Jej dziatanie polega na przytaczaniu sie do receptoréw beta, znajdujacych sie w
komorkach miesni wielu narzaddw i powodujacych rozluznienie miesni. Po inhalacji leku Oslif
Breezhaler indakaterol dociera do receptoréw w drogach oddechowych i je uaktywnia. Powoduje to
rozluznienie miesni drég oddechowych, pomagajac w utrzymaniu droznosci drog oddechowych i
sprawiajac, ze pacjent moze tatwiej oddychac.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Oslif Breezhaler zaobserwowano w
badaniach?

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem ponad 4000 pacjentéw z POChP Oslif Breezhaler
poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane), tiotropium lub formoterolem (inne leki do inhalacji
przyjmowane w leczeniu POChP). Gtéwne kryterium oceny skutecznosci byto oparte na zmianach
natezonej objetosci wydechowej pierwszosekundowej (FEV,, maksymalna objetos¢ powietrza, jakq
dana osoba moze wydmuchaé w ciggu jednej sekundy) po 12 tygodniach.

Oslif Breezhaler byt skuteczniejszy niz placebo pod wzgledem poprawy funkcjonowania ptuc u
pacjentéw z POChP. W przypadku pacjentow otrzymujacych lek Oslif Breezhaler wzrost FEV; wyniost
$rednio 150 do 190 ml, natomiast u pacjentéw przyjmujacych placebo zmiana FEV, wyniosta od
spadku o 10 ml do wzrostu o 20 ml. Ogdétem dziatanie dawek 150 i 300 mikrograméw leku Oslif
Breezhaler byto podobne, ale wyniki wskazuja, ze dawka 300 mikrogramdéw moze zapewnic lepsze
fagodzenie objawow u pacjentdw z ciezszymi postaciami choroby. Wzrost wartosci FEV, wynidst 130 ml
w przypadku tiotropium i 80 ml w przypadku formoterolu.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Oslif Breezhaler?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Oslif Breezhaler (mogace wystapic u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to zapalenie jamy nosowo-gardtowej (zapalenie nosa i gardta) i zakazenie
gornych drég oddechowych (zakazenie nosa i gardfa). Inne czeste dziatania niepozgdane obejmujg bdl
w klatce piersiowej, kaszel i skurcze miesni.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Oslif Breezhaler
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Oslif Breezhaler?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze udowodniono skuteczno$c¢ leku Oslif Breezhaler w poprawie
czynnosci ptuc u os6b z POChP. Agencja zwrdcita rowniez uwage, ze brak wiekszych obaw dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku Oslif Breezhaler, poniewaz dziatania niepozgdane sg mozliwe do
opanowania i zblizone do dziatan innych agonistéw receptoréw beta,-adrenergicznych. Z tego wzgledu
Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Oslif Breezhaler przewyzszaja ryzyko, i
zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Oslif Breezhaler?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Oslif Breezhaler w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Oslif Breezhaler

W dniu 30 listopada 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Oslif
Breezhaler do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Oslif Breezhaler znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Oslif Breezhaler
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2017.
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