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Bemrist Breezhaler (indakaterol/mometazon)
Prehlad o lieku Bemrist Breezhaler a preco bol povoleny v EU

¢o je liek Bemrist Breezhaler a na €o sa pouziva?

Bemrist Breezhaler je liek, ktory sa pouZziva na udrzanie otvorenych dychacich ciest u dospelych a deti
vo veku 12 rokov a starsich, ktorych astma nie je primerane kontrolovana inhala¢nymi
kortikosteroidmi a inhalacnymi kratkodobo p6sobiacimi beta2-agonistami. Liek Bemrist Breezhaler sa
pouZiva na udrZiavaciu (pravidelna) liecbu.

Liek obsahuje dve lieCiva, indakaterol a mometazon.

Ako sa liek Bemrist Breezhaler pouziva?

Kapsuly lieku Bemrist Breezhaler, ktoré obsahuju inhala¢ny prasok, sa maja pouzivat iba pomocou
inhalatora poskytnutého s kazdym predpisom a nesmu sa prehitat'. Pacient uziva davku tak, ze kapsulu
umiestni do inhaldtora a Ustami vdychne prasok.

Odporuca sa uzivat jednu kapsulu raz denne, a to vzdy v rovnakom ¢ase. Pacienti nemaji uzivat viac
ako jednu kapsulu denne. Kapsuly su dostupné v troch silach (125 mikrogramov/62,5 mikrogramu,
125 mikrogramov/127,5 mikrogramu, 125 mikrogramov/260 mikrogramov) a lekar rozhodne o tom,
ktora sila sa pouzije na zaklade potreby pacienta.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacifi o pouzivanf lieku Bemrist Breezhaler si precitajte v pisomnej informécii pre pouZzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym spdsobom liek Bemrist Breezhaler Gc€inkuje?

Dve lieCiva lieku Bemrist Breezhaler s dobre zname a nachadzaju sa vo viacerych liekoch, ktoré sa
pouzivaju na liecbu obstrukénych choréb dychacich ciest, bud’ samostatne alebo v kombinacii s inymi
liekmi.

Indakaterol je dlhodobo pbsobiaci agonista beta-2-adrenergnych receptorov. Pésobi tak, Ze sa naviaze
na ciele nazyvané beta-2 receptory, ktoré sa nachadzaju vo svalovych bunkéach, ktoré obklopuju
dychacie cesty v pllUcach. Pri vdychnuti lieku Bemrist Breezhaler sa indakaterol dostane na receptory a
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aktivuje ich. Vysledkom je, Ze svaly dychacich ciest sa uvolnia, ¢o pomaha udrziavat dychacie cesty
priechodné a pacientovi to umozruje lah$ie dychat. Momentazon patri do skupiny protizapalovych
liekov znamych ako kortikosteroidy. Pdsobi podobnym spésobom ako prirodzene sa vyskytujice
kortikosteroidné hormaény, pricom zmierfiuje ¢innost imunitného systému. Naviazanim sa na receptory
v roéznych druhoch imunitnych buniek blokuje uvolfiovanie latok, ktoré sa podielaji na zapalovom
procese, napriklad histaminu, ¢o pomaha udrziavat dychacie cesty priechodné a pacientovi to
umozfiuje lahsie dychat.

Aké prinosy lieku Bemrist Breezhaler boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych stadiach, na ktorych sa zucastnilo viac ako 3 000 pacientov s astmou, sa liek Bemrist
Breezhaler porovnaval s mometazénom uzivanym samostatne alebo s kombinaciou salmeterolu

a flutikazénu (inych inhalacnych liekov pouzivanych na lieCbu astmy). Hlavné meradlo Ucinnosti bolo
zaloZené na zmenéach ndteného expiracného objemu pacientov (FEV,, €o je maximalny objem vzduchu,
ktory osoba méze vydychnut za jednu sekundu). FEV, sa meral tesne pred podanim dalej davky, ked
bolo pravdepodobné, Ze bude mat najnizsiu hodnotu.

V prvej studii bol liek Bemrist Breezhaler (cinnejsi pri zlep3ovani miery fungovania dychacich ciest

u pacientov s astmou nez mometazoén uzivany samostatne. Priemerny FEV; u pacientov, ktori dostavali
liek Bemrist Breezhaler (125 mikrogramov/62,5 mikrogramu) bol o 180 ml viac ako pri rovnocennej
davke mometazonu po 12 tyzdrioch liecby.

V druhej Stadii pri podavani lieku Bemrist Breezhaler v strednej a vysokej liekovej sile sa po

26 tyzdnoch dosiahol priemerny FEV1, vyssi priblizne o 130 az 210 ml neZ u pacientov, ktori dostavali
rovnocenné davky mometazonu. Rozdiel v lieCbe medzi liekom Bemrist Breezhaler s vysokou liekovou
silou (125 mikrogramov/260 mikrogramov) a kombinaciou salmeterolu a flutikazénu predstavoval
priblizne 40 ml v prospech lieku Bemrist Breezhaler.

V $tudiach sa takisto preukazalo zlepSenie priznakov, ako je napriklad dychavi¢nost a sipot.

AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Bemrist Breezhaler?

NajcastejSie vedlajsie Gcinky lieku Bemrist Breezhaler (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) s
zhor3enie astmy a nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla). Medzi dalSie Casté vedlajsie ucinky (ktoré
moéZu postihnUt az 1 osobu zo 100) patria infekcie hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla)

a bolest hlavy. Zoznam vsetkych vedlajsich Géinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Bemrist
Breezhaler a zoznam vietkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Bemrist Breezhaler povoleny v EU?

Europska agentdra pre lieky dospela k zaveru, ze liek Bemrist Breezhaler bol uc¢inny pri zlepSovani
funkcie pllc a priznakov astmy. Agentira takisto konstatovala, Ze s pouzivanim lieku Bemrist
Breezhaler nie su spojené ziadne zavazné vyhrady tykajlce sa bezpecnosti, vedlajsie Ucinky su
zvladnutelné a st podobné ako v pripade inych inhalovanych liekov z rovnakej triedy. Agenttra preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Bemrist Breezhaler st vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek
méze byt povoleny na jeho pouZivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Bemrist
Breezhaler?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Bemrist Breezhaler boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouZivani lieku Bemrist Breezhaler sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Bemrist Breezhaler sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Bemrist Breezhaler

Lieku Bemrist Breezhaler bolo dfia <datum vydania povolenia na uvedenie na trh> udelené povolenie
na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Bemrist Breezhaler sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bemrist-breezhaler

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: MM-2020
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