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Bevespi Aerosphere (bromura de glicopironiu/formoterol)
O prezentare generala a Bevespi Aerosphere si de ce este autorizat acest
medicament in UE

Ce este Bevespi Aerosphere si pentru ce se utilizeaza?

Bevespi Aerosphere este un medicament care se utilizeaza pentru ameliorarea simptomelor la adultii
cu boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC). BPOC este o boala cronica in care cdile respiratorii si
sacii alveolari din plamani prezinta leziuni sau se blocheaza, ceea ce cauzeaza dificultati de respiratie.

Bevespi Aerosphere se utilizeaza pentru tratamentul de intretinere (regulat). Contine substantele
active bromura de glicopironiu si formoterol.

Cum se utilizeaza Bevespi Aerosphere?

Bevespi Aerosphere este disponibil sub forma de lichid aflat intr-un inhalator portabil. Doza
recomandata este de 2 inhalari, de doua ori pe zi.

Medicul sau un alt cadru medical trebuie sa arate pacientilor cum se utilizeaza corect inhalatorul.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Bevespi Aerosphere, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Cum actioneaza Bevespi Aerosphere?

Bevespi Aerosphere contine doua substante active care actioneaza in mod diferit pentru a induce
dilatarea cailor respiratorii si a imbunatati functia respiratorie la pacientii cu BPOC.

Bromura de glicopironiu este un antagonist al receptorilor muscarinici. Aceasta inseamna ca blocheaza
receptorii muscarinici (tintele) din celulele musculare din plamani. Deoarece acesti receptori ajuta la
controlarea contractiei musculare, cand este inhalat, glicopironiul produce relaxarea muschilor cailor
respiratorii, ajutdnd la mentinerea cailor respiratorii deschise.

Formoterolul este un beta-2 agonist cu durata lunga de actiune si actioneaza legandu-se de anumiti
receptori, numiti receptori beta-2, care se afla in muschii cdilor respiratorii. Cand se leaga de acesti
receptori, formoterolul produce relaxarea muschilor, ceea ce mentine caile respiratorii deschise.
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Ce beneficii a prezentat Bevespi Aerosphere pe parcursul studiilor?

Trei studii principale care au cuprins peste 5 000 de pacienti cu BPOC au demonstrat ca Bevespi
Aerosphere este eficace in ameliorarea FEV,; (volumul maxim de aer pe care o persoana il poate expira
intr-o secunda).

iIn aceste studii, la pacientii tratati cu Bevespi Aerosphere timp de 24 de siptdmani s-au inregistrat
cresteri ale valorii FEV; cu aproximativ 135-150 ml. Pe de altd parte, la pacientii care au primit placebo
(un preparat inactiv) s-au inregistrat cresteri cu pana la 8 ml sau reduceri cu pana la 20 ml.

Studiile au demonstrat, de asemenea, ca Bevespi Aerosphere a dus la ameliorarea FEV; mai mult
decat componentele individuale ale medicamentului.

in sfarsit, studiile au demonstrat c& Bevespi Aerosphere poate duce la o ameliorare modest3 a
simptomelor, cum ar fi dificultatile de respiratie.

Care sunt riscurile asociate cu Bevespi Aerosphere?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Bevespi Aerosphere (care pot afecta cel mult 1 persoana
din 10) sunt dureri de cap, greata, spasme musculare si ameteli.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Bevespi Aerosphere, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Bevespi Aerosphere in UE?

Utilizarea componentelor individuale ale Bevespi Aerosphere pentru tratamentul BPOC este bine
stabilitd. S-a dovedit ca asocierea lor este eficientd pentru imbunatatirea functiei pulmonare a
pacientilor, ambele componente contribuind la acest efect. S-a dovedit ca medicamentul are un
oarecare efect si asupra simptomelor, cum ar fi dificultatile de respiratie, chiar daca acesta pare sa fie
modest.

Reactiile adverse sunt considerate usoare pana la moderate ca severitate si sunt similare cu cele ale
altor medicamente pentru BPOC.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Bevespi Aerosphere sunt
mai mari decét riscurile asociate si cd acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Bevespi Aerosphere?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Bevespi Aerosphere, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Bevespi Aerosphere sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate la Bevespi Aerosphere sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice
masuri necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Bevespi Aerosphere

Informatii suplimentare cu privire la Bevespi Aerosphere sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Bevespi-Aerosphere.
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