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Bevespi Aerosphere (glikopironijev bromid/formoterol)
Pregled zdravila Bevespi Aerosphere in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Bevespi Aerosphere in za kaj se uporablja?

Zdravilo Bevespi Aerosphere se uporablja za lajSanje simptomov kroni¢ne obstruktivne plju¢ne bolezni
(KOPB) pri odraslih. KOPB je dolgotrajna bolezen, pri kateri so dihalne poti in zra¢ni mesicki v pljucih
poskodovani ali zamaseni, zaradi ¢esar je dihanje otezeno.

Zdravilo Bevespi Aerosphere se uporablja za vzdrzevalno (redno) zdravljenje. Vsebuje ucinkovini
glikopironijev bromid in formoterol.

Kako se zdravilo Bevespi Aerosphere uporablja?

Zdravilo Bevespi Aerosphere je na voljo kot tekocina v prenosnem inhalatorju. Priporoceni odmerek sta
dve inhalaciji dvakrat na dan.

Bolnikom mora zdravnik ali drug zdravstveni delavec pokazati, kako pravilno uporabljati inhalator.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Za vec informacij glede uporabe zdravila
Bevespi Aerosphere glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Bevespi Aerosphere deluje?

Zdravilo Bevespi Aerosphere vsebuje dve ucinkovini, ki razlicno delujeta na Sirjenje dihalnih poti in
izboljSanje dihanja pri KOPB.

Glikopironijev bromid je antagonist muskarinskih receptorjev. To pomeni, da zavira muskarinske
receptorje (prijemalis¢a) v misicnih celicah v pljucih. Ker ti receptorji pomagajo pri nadzoru kréenja
misic, se po vdihu glikopironija miSice dihalnih poti sprostijo, kar pomaga ohranjati dihalne poti
prehodne.

Formoterol je dolgodelujoci agonist adrenergicnih receptorjev beta2. Deluje tako, da se veze na
receptorje, imenovane adrenergicni receptorji beta2, ki se nahajajo v misicah dihalnih poti. Z vezavo
na navedene receptorje sprosc¢a misice, kar razsiri dihalne poti.
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Kaksne koristi je zdravilo Bevespi Aerosphere izkazalo v Studijah?

V treh glavnih studijah pri vec kot 5 000 bolnikih s KOPB so pokazali, da je zdravilo
Bevespi Aerosphere ucinkovito pri izboljSevanju bolnikovega FEV; (najvecja prostornina zraka, ki jo
lahko izdihne v eni sekundi).

V teh Studijah se je pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Bevespi Aerosphere 24 tednov, FEV, z okoli
135 ml povecal na 150 ml. Pri bolnikih, ki so prejemali placebo (zdravilo brez ucinkovine), se je
povecal za najvec 8 ml ali zmanjsal za najvec¢ 20 ml.

Studije so pokazale tudi, da je zdravilo Bevespi Aerosphere izbolj$alo FEV; bolj kot posamezne
sestavine v zdravilu.

Nazadnje so Studije pokazale, da lahko Bevespi Aerosphere privede do skromnega izboljSanja pri
simptomih, kot je zasoplost.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Bevespi Aerosphere?
Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Bevespi Aerosphere (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 od
10 bolnikov) vkljucujejo glavobol, navzejo (siljenje na bruhanje), misi¢ne krée in omoti¢nost.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Bevespi Aerosphere glejte
navodilo za uporabo.

Zakaj je zdravilo Bevespi Aerosphere odobreno v EU?

Ucinkovini v zdravilu Bevespi Aerosphere sta dobro uveljavljeni pri zdravljenju KOPB. Njuna
kombinacija se je izkazala za ucinkovito pri izboljSevanju delovanja pljuc, saj obe prispevata k temu
ucinku. Zdravilo je pokazalo tudi nekaj vpliva na simptome, kot je zasoplost, a se zdi skromen.

Nezeleni ucinki so blagi do zmerni in podobni drugim zdravilom za KOPB.
Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Bevespi Aerosphere velje od z

njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Bevespi Aerosphere?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila
Bevespi Aerosphere upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih
znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Bevespi Aerosphere stalno spremljajo.
Nezeleni ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Bevespi Aerosphere, se skrbno ovrednotijo in po
potrebi sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Bevespi Aerosphere

Nadaljnje informacije za zdravilo Bevespi Aerosphere so na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Bevespi-Aerosphere.
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