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Zimbus Breezhaler (indacaterol/bromura de glicopironiu/
mometazona)

Prezentare generalda a Zimbus Breezhaler si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Zimbus Breezhaler si pentru ce se utilizeaza?

Zimbus Breezhaler este un medicament antiastmatic pentru inhalare. Se utilizeaza ca tratament de
intretinere (regulat) la adulti la care astmul nu este suficient tinut sub control cu agonist beta-2 cu
duratd lunga de actiune pentru administrare inhalatorie asociat cu o doza mare de corticosteroid
pentru inhalare. Medicamentul se utilizeaza la pacienti care au avut cel putin o criza de astm
(exacerbare) in ultimul an.

Zimbus Breezhaler contine substantele active indacaterol, bromura de glicopironiu si mometazona.

Cum se utilizeaza Zimbus Breezhaler?

Zimbus Breezhaler este disponibil sub forma de capsule de utilizat in inhalatorul furnizat impreuna cu
medicamentul. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Capsula de Zimbus Breezhaler se introduce n inhalator, iar pacientul inhaleaza pulberea pe gura.
Pacientul trebuie sa inhaleze pulberea dintr-o capsula o data pe zi, aproximativ in acelasi moment al
zilei.

Un senzor electronic este disponibil pentru utilizare impreuna cu medicamentul. Cand este conectat la
inhalator, senzorul inregistreaza utilizarea inhalatorului de catre pacient si poate trimite informatii pe

telefonul inteligent sau alt dispozitiv mobil al pacientului. Senzorul este optional si nu este necesar
pentru utilizarea inhalatorului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Zimbus Breezhaler, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Zimbus Breezhaler?

Cele trei substante active din Zimbus Breezhaler, indacaterolul, bromura de glicopironiu si
mometazona, sunt utilizate Tn mai multe medicamente cu administrare prin inhalare pentru tratarea

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us AR
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union e

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

pacientilor cu tulburari respiratorii. Ele actioneaza in moduri diferite ca sa ajute pacientul sa respire
mai usor.

Indacaterolul este un agonist al receptorilor beta-2 adrenergici cu durata lunga de actiune. Relaxeaza
muschiul din jurul cailor respiratorii din plamani prin activarea tintelor numite receptori beta-2 din
celulele musculare, ajutand astfel caile respiratorii sa ramana deschise.

Bromura de glicopironiu este un antagonist al receptorilor muscarinici. Blocheaza receptorii muscarinici
din celulele musculare din caile respiratorii. Deoarece acesti receptori ajuta la controlul contractiei
muschilor cdilor respiratorii, blocarea lor produce relaxarea muschilor, ajutand caile respiratorii sa
ramana deschise.

Mometazona este un corticosteroid cu efecte antiinflamatorii. Actioneaza in mod similar cu hormonii
corticosteroizi din organism, reducand activitatea sistemului imunitar (sistemul de aparare al
organismului). Mometazona ajuta caile respiratorii s ramana deschise, blocand eliberarea substantelor
implicate in inflamatie, de exemplu histamina, si eliberarea mucusului din caile respiratorii.

Ce beneficii a prezentat Zimbus Breezhaler pe parcursul studiilor?

Un studiu principal efectuat la 3 092 de pacienti la care astmul nu era tinut sub control suficient cu o
combinatie de agonist beta-2 cu durata lunga de actiune si un corticosteroid administrat prin inhalare.
Pacientii avusesera cel putin o exacerbare a astmului in anul precedent. Studiul a masurat modificarea
volumului expirator fortat la pacienti intr-o secunda (VEMS, volumul maxim de aer pe care il pot
expira intr-o secunda), chiar nainte de urmatoarea doza.

Dupa 26 de saptamani de tratament, VEMS; s-a imbunatatit cu 65 ml mai mult la pacientii tratati cu
Zimbus Breezhaler decat la pacientii care au utilizat un inhalator care continea doze echivalente de
indacaterol si mometazona, douad din cele trei substante active din Zimbus Breezhaler.

Care sunt riscurile asociate cu Zimbus Breezhaler?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zimbus Breezhaler (care pot afecta mai mult de

1 persoana din 10) sunt agravarea astmului si rinofaringita (inflamarea nasului si a gatului). Alte reactii
adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 100) sunt infectii ale cdilor respiratorii
superioare (infectii ale nasului si gatului) si dureri de cap.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zimbus Breezhaler, cititi
prospectul.

De ce a fost autorizat Zimbus Breezhaler Tn UE?

La pacientii la care astmul nu este tinut sub control suficient cu o combinatie intre un agonist beta-2 cu
durata lunga de actiune si un corticosteroid In doza mare si care au avut o exacerbare a astmului in
anul precedent, imbunatatirea VEMS; in urma folosirii Zimbus Breezhaler a fost modesta, dar
considerata importanta din punct de vedere clinic. Reactiile adverse ale Zimbus Breezhaler sunt
similare cu cele ale altor medicamente inhalatorii utilizate pentru tratarea astmului.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Zimbus Breezhaler sunt
mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zimbus Breezhaler?

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

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zimbus Breezhaler sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Zimbus Breezhaler sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zimbus Breezhaler

Informatii suplimentare cu privire la Zimbus Breezhaler sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zimbus-breezhaler.
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