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

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

Ce este Oslif Breezhaler si pentru ce se utilizeaza?

Oslif Breezhaler este un medicament care se utilizeaza pentru a mentine deschise caile respiratorii la
adultii cu boalad pulmonara obstructiva cronica (BPOC). BPOC este o boala de lunga durata, in care caile
respiratorii si sacii alveolari din interiorul plamanilor se deterioreaza sau se blocheaza, ducand la
dificultati de respiratie. Oslif Breezhaler se utilizeaza ca tratament (regulat) de intretinere.

Medicamentul contine substanta activa indacaterol.
Cum se utilizeaza Oslif Breezhaler?

Capsulele de Oslif Breezhaler, care contin o pulbere de inhalat, se utilizeaza numai cu inhalatorul Oslif
Breezhaler si nu trebuie inghitite. Pentru a primi o doza, pacientul introduce o capsula in inhalator si
inhaleaza pulberea pe gura.

Doza recomandat$ este o capsuld de 150 micrograme o dat& pe zi, la aceeasi ora in fiecare zi. In cazuri
de BPOC severa, medicul poate creste doza la o capsula de 300 micrograme o data pe zi.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
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Cum actioneaza Oslif Breezhaler?

Substanta activa din Oslif Breezhaler, indacaterolul, este un agonist al receptorilor beta-2 adrenergici.
Acesta actioneaza legandu-se de receptorii beta-2, care se gasesc in celulele musculare ale multor
organe si au rol de relaxare a muschilor. Atunci cand este inhalat Oslif Breezhaler, indacaterolul ajunge
la receptorii din caile respiratorii si ii activeaza, ceea ce determina relaxarea muschilor cailor
respiratorii si ajuta caile respiratorii sa se mentina deschise, iar pacientul sa respire mai usor.

Ce beneficii a prezentat Oslif Breezhaler pe parcursul studiilor?

Tn trei studii principale care au cuprins peste 4 000 de pacienti cu BPOC, Oslif Breezhaler a fost
comparat cu placebo (un preparat inactiv), cu tiotropiu sau cu formoterol (alte medicamente de inhalat
utilizate pentru tratarea BPOC). Principalul indicator al eficacitatii s-a bazat pe modificarile volumului
expirator fortat al pacientilor (FEV,, volumul maxim de aer pe care o persoana il poate expira intr-o
secundad) dupa 12 saptamani.

Oslif Breezhaler a fost mai eficace decat placebo in imbunatatirea functiei plamanilor la pacientii cu
BPOC. In medie, la pacientii care au primit Oslif Breezhaler valoarea FEV, a crescut cu 150-190 ml, in
timp ce la pacientii care au primit placebo valoarea FEV, a inregistrat fie o scadere de pana la 10 ml,
fie o crestere de pand la 20 ml. in general, efectele dozelor de 150 si de 300 micrograme de Oslif
Breezhaler au fost similare, dar rezultatele au demonstrat cé doza de 300 micrograme poate determina
o ameliorare mai pronuntata a simptomelor la pacientii cu boald mai severa. Cresterea FEV, a fost de
130 ml cu tiotropiu si de 80 ml cu formoterol.

Care sunt riscurile asociate cu Oslif Breezhaler?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Oslif Breezhaler (care pot afecta mai mult de 1 persoana
din 10) sunt rinofaringita (inflamarea nasului si a gatului) si infectie a cailor respiratorii superioare
(infectie la nivelul nasului si al gatului). Alte reactii adverse frecvente sunt durere in piept, tuse si
crampe musculare.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Oslif Breezhaler, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Oslif Breezhaler?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca Oslif Breezhaler s-a dovedit a fi eficace in
mbunatatirea functiei pulmonare la pacientii cu BPOC. De asemenea, agentia a remarcat ca nu au
existat motive de ingrijorare majore privind siguranta in asociere cu Oslif Breezhaler, reactiile adverse
fiind gestionabile si similare celorlalte medicamente cunoscute ca agonisti ai receptorilor beta-2
adrenergici. Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Oslif Breezhaler sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Oslif Breezhaler?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Oslif Breezhaler, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Oslif Breezhaler
EMA/530633/2017 Pagina 2/3



Alte informatii despre Oslif Breezhaler

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Oslif Breezhaler, valabila pe
intreg teritoriul Uniunii Europene, la 30 noiembrie 2009.

EPAR-ul complet pentru Oslif Breezhaler 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 Oslif Breezhaler, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din
EPAR) sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 09-2017.

Oslif Breezhaler
EMA/530633/2017 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001210/human_med_001218.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001210/human_med_001218.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Ce este Oslif Breezhaler și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Oslif Breezhaler?
	Cum acționează Oslif Breezhaler?
	Ce beneficii a prezentat Oslif Breezhaler pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Oslif Breezhaler?
	De ce a fost aprobat Oslif Breezhaler?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Oslif Breezhaler?
	Alte informații despre Oslif Breezhaler

