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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Eklira
Genuair. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeanad (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Eklira Genuair.

Pentru informatii practice privind utilizarea Eklira Genuair, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau
sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Eklira Genuair si pentru ce se utilizeaza?

Eklira Genuair este un medicament utilizat pentru ameliorarea simptomelor bolii pulmonare obstructive
cronice (BPOC) la adulti. BPOC este o boala cronica in care cadile respiratorii si sacii alveolari din
plamani prezinta leziuni sau se blocheaza, ceea ce cauzeaza dificultati de respiratie. Eklira Genuair este
utilizat pentru tratamentul (periodic) de intretinere.

Eklira Genuair contine substanta activa bromura de aclidiniu.
Cum se utilizeaza Eklira Genuair?

Eklira Genuair este disponibil sub forma de pulbere de inhalat, intr-un inhalator portabil. Fiecare
inhalare furnizeaza 375 de micrograme de bromura de aclidiniu echivalent cu 322 de micrograme de
aclidiniu.

Doza recomandata de Eklira Genuair este de o inhalare de doua ori pe zi. Pentru informatii detaliate
despre utilizarea corecta a inhalatorului, cititi instructiunile din prospect.

Eklira Genuair se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum actioneaza Eklira Genuair?

Substanta activa din Eklira Genuair, bromura de aclidiniu, este un bronhodilatator antimuscarinic.
Aceasta inseamna ca dilata cdile respiratorii blocand receptorii muscarinici. Receptorii muscarinici
controleaza contractia musculara si odata cu inhalarea bromurii de aclidiniu, aceasta determina




relaxarea muschilor cdilor respiratorii. Acest lucru contribuie la mentinerea cailor respiratorii deschise
si permite pacientului sa respire mai usor.

Ce beneficii a prezentat Eklira Genuair pe parcursul studiilor?

Tntr-un studiu principal care a cuprins 828 de pacienti cu BPOC s-a demonstrat cd Eklira Genuair este
mai eficace decét placebo (un preparat inactiv) in imbunatatirea functiei pulmonare. Studiul a
comparat doua doze de Eklira Genuair (200 si 400 de micrograme) inhalate de doua ori pe zi cu
placebo. Principalul indicator al eficacitatii a fost modul in care Eklira Genuair amelioreaza volumul
expirator fortat al pacientilor (VEF,, volumul maxim de aer pe care o persoana poate sa-l expire intr-o
secundd). In medie, dup3 sase luni de tratament, ameliorarea VEF, la pacientii carora li s-au
administrat 200 si 400 de micrograme de Eklira Genuair a fost de 99 ml si, respectiv, 128 ml, in
comparatie cu placebo. Doza de 400 de micrograme de Eklira Genuair corespunde unei inhalari care
furnizeaza 322 de micrograme de aclidiniu.

Care sunt riscurile asociate cu Eklira Genuair?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Eklira Genuair (care pot afecta mai mult de 5 persoane
din 100) sunt dureri de cap si rinofaringita (inflamarea nasului si a gatului). Alte reactii adverse
frecvente (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 100) sunt sinuzita (inflamarea sinusurilor), tuse,
greata si diaree. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Eklira Genuair,
cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Eklira Genuair?

CHMP a observat faptul ca Eklira Genuair a fost eficace in ameliorarea simptomelor BPOC, iar efectele
sale benefice s-au mentinut pe o perioada de pana la un an. CHMP a observat, de asemenea, cd nu au
existat motive majore de ingrijorare privind siguranta asociate cu Eklira Genuair, reactiile adverse fiind
reversibile si similare celorlalte medicamente bronhodilatatoare muscarinice. Prin urmare, CHMP a
hotarat ca beneficiile Eklira Genuair sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura a Eklira Genuair?

Deoarece medicamentele bronhodilatatoare antimuscarinice pot afecta inima si vasele sanguine,
compania va monitoriza indeaproape efectele cardiovasculare ale medicamentului si va efectua un alt
studiu pe pacienti pentru a identifica riscurile potentiale.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Eklira Genuair, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Eklira Genuair

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Eklira Genuair, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la data de 20 iulie 2012.

EPAR-ul complet pentru Eklira Genuair este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Eklira Genuair, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR)
sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002211/human_med_001571.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002211/human_med_001571.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 05-2017.
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