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Povzetek EPAR za javnost

Onbrez Breezhaler
indakaterol

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Onbrez Breezhaler.
Pojasnjuje, kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocdila 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 Onbrez Breezhaler naj bolniki preberejo navodilo za
uporabo ali se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Onbrez Breezhaler in za kaj se uporablja?

Zdravilo Onbrez Breezhaler se uporablja za ohranjanje odprtih dihalnih poti pri odraslih s kroni¢no
obstruktivno plju¢no boleznijo (KOPB). KOPB je dolgotrajna bolezen, pri kateri so dihalne poti in zracni
mesicki v pljucih poskodovani ali zamaseni, zaradi Cesar je dihanje oteZzeno. Zdravilo

Onbrez Breezhaler se uporablja za vzdrZzevalno (redno) zdravljenje.

Zdravilo vsebuje zdravilno ucinkovino indakaterol.
Kako se zdravilo Onbrez Breezhaler uporablja?

Kapsule zdravila Onbrez Breezhaler, ki vsebujejo prasek za inhaliranje, je treba uporabljati izklju¢no z
inhalatorjem za zdravilo Onbrez Breezhaler in se jih ne sme pogoltniti. Odmerek se vzame tako, da
bolnik namesti kapsulo v inhalator in skozi usta vdihne praSek iz kapsule.

Priporoceni odmerek je ena 150-mikrogramska kapsula enkrat na dan vedno ob istem casu. Pri hudi
KOPB lahko zdravnik poveca odmerek na eno 300-mikrogramsko kapsulo enkrat na dan.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Kako zdravilo Onbrez Breezhaler deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Onbrez Breezhaler, indakaterol, je agonist adrenergi¢nih receptorjev
beta-2. Deluje tako, da se veZe na receptorje beta-2, ki se nahajajo v misi¢nih celicah stevilnih
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organov, kar povzroci sprostitev misic. Ob vdihanju zdravila Onbrez Breezhaler indakaterol doseze
receptorje v dihalnih poteh in jih aktivira. To povzroci sprostitev misic dihalnih poti, kar pomaga
ohranjati dihalne poti prehodne in bolniku omogoca, da lazje diha.

KaksSne koristi je zdravilo Onbrez Breezhaler izkazalo v Studijah?

V treh glavnih Studijah, v katere je bilo vkljucenih vec kot 4 000 bolnikov s KOPB, so zdravilo

Onbrez Breezhaler primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine), tiotropijem in
formoterolom (drugimi inhalacijskimi zdravili za zdravljenje KOPB). Glavno merilo ucinkovitosti je bila
sprememba forsiranega ekspiracijskega volumna (FEV; — najvecje koli¢ine zraka, ki jo oseba lahko
izdihne v eni sekundi) pri bolnikih po 12-tedenskem zdravljenju.

Zdravilo Onbrez Breezhaler je delovanje pljuc pri bolnikih s KOPB izboljsalo ucinkoviteje kot placebo.
FEV; se je pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Onbrez Breezhaler, povprec¢no izboljsal od 150 do

190 ml, pri bolnikih, ki so prejemali placebo, pa je sprememba FEV, segala od poslabSanja za 10 ml do
izboljSanja za 20 ml. V sploSnem so bili u¢inki 150- in 300-mikrogramskih odmerkov zdravila

Onbrez Breezhaler podobni, rezultati pa so pokazali, da lahko 300-mikrogramski odmerek bolnikom s
hujSo obliko bolezni bolj pomaga. IzboljSanje FEV; s tiotropijem je bilo 130 ml, s formoterolom pa

80 ml.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Onbrez Breezhaler?

NajpogostejSa nezelena ucinka zdravila Onbrez Breezhaler (ki se lahko pojavita pri vec kot 1 bolniku
od 10) sta nazofaringitis (vnetje nosu in Zrela) in okuzba zgornjih dihal (okuzba nosu in grla). Drugi
pogosti nezeleni ucinki so bolec¢ina v prsnem kosu, kaselj in misi¢ni krci.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Onbrez Breezhaler glejte navodilo
za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Onbrez Breezhaler odobreno?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je zdravilo Onbrez Breezhaler dokazano ucinkovito pri
izboljSevanju delovanja pljuc pri KOPB. Ugotovila je tudi, da ni vecjih pomislekov glede varnosti
zdravila Onbrez Breezhaler, saj so njegovi nezeleni ucinki obvladljivi in podobni kot pri drugih agonistih
adrenergicnih receptorjev beta-2. Zato je zakljudila, da so koristi zdravila Onbrez Breezhaler vecje od z
njim povezanih tveganj, in priporocila, da se zanj izda dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Onbrez Breezhaler?

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Onbrez Breezhaler
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Onbrez Breezhaler

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Onbrez Breezhaler, veljavno po vsej Evropski
uniji, izdala 30. novembra 2009.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Onbrez Breezhaler je na voljo na
spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
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reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Onbrez Breezhaler preberite navodilo za uporabo
(ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 09-2017.
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