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Bevespi Aerosphere (glykopyréoniumbromid/formoterol)
Prehlad o lieku Bevespi Aerosphere a preco bol povoleny v EU

Co je liek Bevespi Aerosphere a na ¢o sa pouziva?

Liek Bevespi Aerosphere sa pouziva u dospelych na zmiernenie priznakov chronickej obstrukénej
choroby plic (CHOCHP). CHOCHP je dlhotrvajuce ochorenie, pri ktorom su poskodené alebo
zablokované dychacie cesty a plicne mechuriky, ¢o vedie k problémom pri dychani.

Liek Bevespi Aerosphere sa pouziva ako udrziavacia (pravidelnd) liecba. Liek obsahuje lieciva
glykopyréniumbromid a formoterol.

Ako sa liek Bevespi Aerosphere pouziva?

Liek Bevespi Aerosphere je dostupny vo forme kvapaliny v prenosnom inhalatore. Odporicana davka
su dve inhalacie dvakrat denne.

Sp6sob pravneho pouzivania inhaldtora méa pacientovi ukazat lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Bevespi Aerosphere si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Bevespi Aerosphere Gcinkuje?

Liek Bevespi Aerosphere obsahuje dve lieCiva, ktoré v pripade CHOCH pdsobia r6znym spdsobom
na rozsirovanie dychacich ciest a zlepSuju dychanie.

Glykopyréniumbromid je antagonista muskarinovych receptorov. To znamena, Ze blokuje muskarinové
receptory (ciele) vo svalovych bunkach pltc. KedZe tieto receptory pomahaju kontrolovat stahovanie
svalov, po inhalécii glykopyronia sa svaly v dychacich cestdch uvolnia, ¢o pomaha udrziavat dychacie
cesty priechodné.

Formoterol je agonista beta-2 s dlhodobym Gcinkom. Ucinkuje tak, Ze sa naviaze na receptory zndme
ako receptory beta-2 nachadzajuce sa vo svalstve dychacich ciest. Ked sa naviaze na tieto receptory,
spOsobi to uvolnenie svalov, ktoré udrziavaju dychacie cesty priechodné.
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Aké prinosy lieku Bevespi Aerosphere boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych stadiach sa u viac ako 5 000 pacientov s CHOCHP preukézala ucinnost lieku Bevespi
Aerosphere pri zlepSeni hodnoty FEV; pacientov (maximalny objem vzduchu, ktory je ¢lovek schopny
vydychnut za jednu sekundu).

V tychto studiach sa u pacientov lieCenych liekom Bevespi Aerosphere pocas 24 tyzdiiov zvysila
hodnota FEV, o priblizne 135 az 150 ml. Na druhej strane sa u pacientov dostavajucich placebo
(zdanlivy liek) zaznamenali zvySenia hodnoty do 8 ml alebo znizenia tejto hodnoty az do 20 ml.

V Stadiach sa takisto preukazalo, Ze liek Bevespi Aerosphere zlepSil hodnotu FEV; viac ako jednotlivé
zlozky lieku.

V $tldiach sa zistilo aj to, Ze liek Bevespi Aerosphere moze viest k miernemu zlepseniu priznakov, ako
je napr. dychavi¢nost.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Bevespi Aerosphere?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Bevespi Aerosphere (ktoré mézu postihnat az 1 osobu z 10) su
bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), svalové kfce a zavraty.

Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Bevespi Aerosphere a zoznam
v8etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Bevespi Aerosphere povoleny v EU?

Zlozky lieku Bevespi Aerosphere su dobre zavedenymi liekmi na liecbu CHOCHP. Preukazalo sa, ze
kombinacia je pri zlepSovani funkcie pltc pacienta Gcinna, pricom k tomuto G¢inku prispievaju obidve
zlozky. V pripade lieku sa preukazal aj isty uc¢inok na priznaky, ako je napr. dychaviénost, aj ked' len
V miernom rozsahu.

Vedlajsie ucinky sa povazovali za mierne az stredne zavazné a boli podobné ako pri inych liekoch
na liecbu CHOCHP.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Bevespi Aerosphere su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a ze liek mbze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Bevespi
Aerosphere?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj tdaje o pouzivani lieku Bevespi Aerosphere sa neustale kontrolujua.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Bevespi Aerosphere sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Bevespi Aerosphere

Dalsie informécie o lieku Bevespi Aerosphere sa nachéadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Bevespi-Aerosphere.
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