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Povzetek EPAR za javnost

Bretaris Genuair
aklidinijev bromid

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Bretaris Genuair.
Pojasnjuje, kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in
pogoje njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Bretaris Genuair naj bolniki preberejo navodilo za uporabo
ali se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Bretaris Genuair in za kaj se uporablja?

Zdravilo Bretaris Genuair se uporablja za lajSanje simptomov pri odraslih bolnikih s kroni¢no
obstruktivno plju¢no boleznijo (KOPB). KOPB je bolezen, pri kateri so dihalne poti in zrac¢ni mesicki v
pljucih poskodovani ali zamaseni, zaradi Cesar je dihanje oteZeno. Zdravilo Bretaris Genuair se
uporablja za vzdrzevalno (redno) zdravljenje

Zdravilo Bretaris Genuair vsebuje zdravilno ucinkovino aklidinijev bromid.
Kako se zdravilo Bretaris Genuair uporablja?

Na voljo je v obliki praSka za inhaliranje v prenosnem inhalatorju. Vsak dostavljen odmerek vsebuje
375 mikrogramov aklidinijevega bromida, kar ustreza 322 mikrogramom aklidinija.

PriporoCeni odmerek zdravila je ena inhalacija dvakrat na dan. Za podrobnejse informacije o pravilni
uporabi inhalatorja glejte navodilo za uporabo.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Kako zdravilo Bretaris Genuair deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Bretaris Genuair, aklidinijev bromid, je antimuskarinski bronhodilatator.
To pomeni, da 3iri dihalne poti, tako da zavira delovanje muskarinskih receptorjev. Ti nadzirajo krenje
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miSic in ob vdihu aklidinijevega bromida se miSice dihalnih poti sprostijo, kar pripomore, da ostanejo
dihalne poti odprte, in omogoca bolniku, da lazje diha.

Kaksne koristi je zdravilo Bretaris Genuair izkazalo v Studijah?

V glavni studiji, v katero je bilo vklju¢enih 828 bolnikov s KOPB, so ugotovili, da je bilo zdravilo
Bretaris Genuair pri izboljSanju delovanja pljuc ucinkovitejSe od placeba (zdravila brez zdravilne
ucinkovine). V Studiji so s placebom primerjali dva odmerka zdravila Breatris Genuair (200 in

400 mikrogramov), inhalirana dvakrat dnevno. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo, kako je zdravilo
Bretaris Genuair pri bolnikih izbolj$alo forsirani izdihani volumen (FEV; — najvecjo koli¢ino zraka, ki jo
oseba lahko izdihne v eni sekundi). V povprecju se je FEV; po 3estih mesecih zdravljenja pri bolnikih,
ki so uporabljali 200-mikrogramski odmerek zdravila Bretaris Genuair, v primerjavi s placebom povecal
za 99 ml, pri tistih, ki so uporabljali 400-mikrogramski odmerek zdravila, pa za 128 ml.
400-mikrogramski odmerek zdravila Bretaris Genuair ustreza inhalaciji, ki zagotavlja 322 mikrogramov
aklidinija.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Bretaris Genuair?

Najpogostejsa nezelena ucinka zdravila Bretaris Genuair (ki lahko prizadeneta vec kot 5 bolnikov od
100) sta glavobol in nazofaringitis (vnetje nosu in Zrela). Drugi nezeleni ucinki (ki lahko prizadenejo
vec kot 1 bolnika od 100), so sinusitis (vnetje sinusov), kaselj, navzeja (siljenje na bruhanje) in driska.
Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Bretaris Genuair glejte navodilo
za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Bretaris Genuair odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CMPH) je ugotovil, da se je zdravilo Bretaris Genuair
izkazalo kot ucinkovito za izboljSanje simptomov KOPB, njegovi koristni ucinki pa se ohranijo do enega
leta. Ugotovil je tudi, da ni vecjih pomislekov o njegovi varnosti, saj so njegovi nezeleni ucinki
reverzibilni in podobni kot pri drugih antimuskarinskih bronhodilatatorjih. Zato je zakljucil, da so koristi
zdravila Bretaris Genuair vecje od z njim povezanih tveganj, in priporodil, da se zanj izda dovoljenje za
promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne uporabe zdravila Bretaris
Genuair?

Antimuskarinska bronhodilatacijska zdravila lahko vplivajo na srce in oZilje, zato bo druZba pozorno
spremljala ucinke zdravila na srce in ozilje ter izvedla dodatno Studijo pri bolnikih za ugotovitev
morebitnih tveganj.

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

Druge informacije o zdravilu Bretaris Genuair

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Bretaris Genuair, veljavno po vsej Evropski
uniji, izdala 20. julija 2012.
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Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Bretaris Genuair je na voljo na
spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Bretaris Genuair preberite navodilo za uporabo (ki
je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2017.
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