EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/326865/2018
EMEA/H/C/002691

Enurev Breezhaler (glykopyroniumbromid)
Prehlad o lieku Enurev Breezhaler a preco bol povoleny v EU

Co je liek Enurev Breezhaler a na ¢o sa pouziva?

Liek Enurev Breezhaler sa pouZziva na zmiernenie priznakov chronickej obstrukénej choroby plic
(CHOCHP) u dospelych. CHOCHP je dlhotrvajuce ochorenie, pri ktorom su poskodené alebo
zablokované dychacie cesty a pltcne mechuriky, ¢o vedie k problémom pri dychani. Liek Enurev
Breezhaler sa pouziva na udrziavaciu (pravidelnu) liecbu.

Liek obsahuje liecivo glykopyréniumbromid.
Ako sa liek Enurev Breezhaler pouziva?

Kapsuly lieku Enurev Breezhaler, ktoré obsahuju inhalacny prasok, sa uzivaju iba pomocou inhalatora
pre liek Enurev Breezhaler a nesmu sa prehitat. Pacient uZiva davku tak, 7e kapsulu umiestni
do inhalatora a ustami vdychne prasok z kapsuly.

Odporucda sa uzivanie jednej kapsuly raz denne, a to vzdy v rovnakom ¢ase. Pacienti nemaju uzivat
viac ako jednu kapsulu denne.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouziti lieku Enurev Breezhaler si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Enurev Breezhaler Gcinkuje?

Liecivo lieku Enurev Breezhaler, glykopyréniumbromid, je antagonista muskarinovych receptorov. To
znamena, Ze zablokovanim muskarinovych receptorov (cielov) vo svalovych bunkach pltuc rozsiruje
dychacie cesty. Muskarinové receptory kontroluju stahovanie svalov a glykopyréniumbromid

po vdychnuti spdsobuje uvolnenie svalstva v dychacich cestdch. To pomaha udrziavat dychacie cesty
otvorené a umoziuje pacientom lahsie dychat.

Aké prinosy lieku Enurev Breezhaler boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych Stadiach, do ktorych bolo zapojenych celkovo 1 888 pacientov s CHOCHP, sa zistilo,
Ze liek Enurev Breezhaler je ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri zmierfiovani priznakov CHOCHP. V
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obidvoch studidch bolo hlavnym meradlom Ucinnosti zlepSenie ndteného expiracného objemu
pacientov (FEV;, ¢o je maximalny objem vzduchu, ktory osoba méze vydychnut za jednu sekundu).

Liek Enurev Breezhaler po 12 tyzdnoch liec¢by zvysil FEV, o 97 ml viac ako bolo zaznamenané v pripade
prvej Studie s placebom a o0 108 ml viac v druhej takejto Studii.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Enurev Breezhaler?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Enurev Breezhaler (pozorované u viac ako 1 pacienta zo 100) s
suché Usta, nazofaryngitida (zdpal nosa a hrdla), insomnia (nespavost), bolest svalov a kosti a
gastroenteritida (hnacka a vracanie). Zoznam vsetkych vedlajSich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Enurev Breezhaler a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Preco bol liek Enurev Breezhaler povoleny v EU?

Eurdpska agentdra pre lieky vzala na vedomie, Ze liek Enurev Breezhaler mal mierny, ale relevantny
prinos pre pacientov, pokial ide o zlepSenie fungovania plic, pricom zlepsil aj priznaky CHOCHP.
Agentura vzala na vedomie aj skutoénost, Ze liek sa uziva raz denne, ¢o mbze pomdct pacientom
dodrziavat lie¢bu. Okrem toho v pripade lieku Enurev Breezhaler sa v suvislosti s bezpeénostou
nezaznamenali Ziadne vazne obavy a vedlajsie Ucinky boli podobné ako v pripade inych liekov, ktoré su
antagonistami muskarinovych receptorov. Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Enurev Breezhaler
su vacsie ako riziké spojené s jeho uzivanim a ze liek moéze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.
Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Enurev
Breezhaler?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Enurev Breezhaler boli do suhrnu 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 Gdaje o pouzivani lieku Enurev Breezhaler sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Enurev Breezhaler sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Enurev Breezhaler

Lieku Enurev Breezhaler bolo dna 28. septembra 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v
celej EU.

Dalgie informécie o lieku Enurev Breezhaler sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Posledna aktualizacia tohto prehladu: 06-2018
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