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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Eklira Genuair.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Eklira Genuair.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Eklira Genuair, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Eklira Genuair a na ¢o sa pouziva?

Liek Eklira Genuair sa pouziva na zmiernenie priznakov chronickej obstrukénej choroby pltic (CHOCHP)
u dospelych. CHOCHP je dlhotrvajica choroba, pri ktorej sa poskodia alebo zablokuju dychacie cesty a
plicne mechuriky, ¢o vedie k problémom pri dychani. Liek Eklira Genuair sa pouziva na udrziavaciu
(pravidelna) liecbu.

Liek Eklira Genuair obsahuje Gcinnu latku aklidiniumbromid.
Ako sa liek Eklira Genuair pouziva?

Liek Eklira Genuair je dostupny vo forme inhala¢ného prasku v prenosnom inhalatore. Pri kazdej
inhaldcii sa uvolni 375 mikrogramov aklidiniumbromidu, ¢o zodpoveda 322 mikrogramom aklidinia.

Odporucana davka lieku Eklira Genuair je jedna inhalacia dvakrat denne. Podrobné informacie
0 spravnom pouzivani inhalatora sa nachadzaju v pokynoch uvedenych v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Vydaj lieku Eklira Genuair je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Eklira Genuair ucinkuje?

U¢inna latka lieku Eklira Genuair, aklidiniumbromid, je antimuskarinovy bronchodilatator. To znamena,
Ze rozSiruje dychacie cesty tym, ze zablokuje muskarinové receptory. Muskarinové receptory




kontroluju kontrakciu svalov a pri inhalacii aklidiniumbromidu sa svaly dychacich ciest uvolfiuju. To
pomaha udrziavat dychacie cesty otvorené a umozriuje to pacientovi ovela lahsie dychat.

Aké prinosy lieku Eklira Genuair boli preukazané v studiach?

V hlavnej studii, do ktorej bolo zapojenych 828 pacientov s CHOCHP, sa zistilo, ze liek Eklira Genuair
bol pri zlepSovani fungovania pltc Uc¢innejsi ako placebo (zdanlivy liek). V studii sa porovnavali s
placebom dve davky lieku Eklira Genuair (200 a 400 mikrogramov), ktoré sa inhalovali dvakrat denne.
Hlavné meradlo Ucinnosti bolo zalozené na tom, do akej miery sa zmenil niteny expiracny objem
pacientov (FEV,, ¢o je maximalny objem vzduchu, ktory osoba mdze vydychnut za jednu sekundu). V
porovnani s placebom sa u pacientov, ktori pouzivali 200 a 400 mikrogramov lieku Eklira Genuair,

po Siestich mesiacoch lieCby zaznamenalo priemerné zvysenie FEV,, a to 0 99 ml, resp. 128 ml. 400
mikrogramova davka lieku Eklira Genuair zodpoveda inhalacii, pri ktorej sa uvolni 322 mikrogramov
aklidinia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Eklira Genuair?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Eklira Genuair (ktoré mézu postihnut viac ako 5 pacientov zo 100)
su bolest hlavy a nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla). Dalimi ¢astymi vedlaj$imi u¢inkami (ktoré
mbézu postihndt viac ako 1 pacienta zo 100) su sinusitida (zapal dutin), kasel, nauzea (pocit nevolnosti)
a hnacka. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Eklira Genuair

a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Eklira Genuair povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze pri zlep$ovani priznakov CHOCHP sa preukazala tcinnost lieku Eklira
Genuair a jeho priaznivé Ucinky sa zachovali az jeden rok. Vybor CHMP tieZ poznamenal, ze pokial ide
o bezpednost lieku Eklira Genuair, neexistuju ziadne vazne vyhrady, pricom vedlajdie cinky boli vratné
a podobné vedlajsim ucinkom inych antimuskarinovych bronchodilatacnych liekov. Vybor CHMP preto
rozhodol, Ze prinosy lieku Eklira Genuair st véaésie ako jeho rizikd a odporudil udelit povolenie

na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia st nutné na bezpecné pouzivanie lieku Eklira Genuair?

KedZe antimuskarinové bronchodilataéné lieky mdzu mat Géinok na srdce a krvné cievy, spolo¢nost
bude nadalej pozorne sledovat kardiovaskularne Ucinky lieku a uskutoéni dalSiu $tudiu u pacientov na
identifikovanie akychkolvek potencialnych rizik.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Eklira Genuair boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Eklira Genuair

Dna 20. jula 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Eklira Genuair na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Eklira Genuair sa nachadza na internetovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe liekom Eklira Genuair precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.



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