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Bevespi Aerosphere (glycopyrronii bromidum)
Prehled pro pripravek Bevespi Aerosphere a proc byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Bevespi Aerosphere a k cemu se pouziva?

Bevespi Aerosphere je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych k tlevé od priznakl chronické
obstrukéni plicni nemoci. Chronicka obstrukéni plicni nemoc je dlouhodobé onemocnéni, pfi némz
dochazi k poskozeni nebo zablokovani dychacich cest a plicnich sklipkd, coz zpUsobuje dychaci obtize.

Pripravek Bevespi Aerosphere se pouziva k udrzovaci (pravidelné) Ié¢bé. Obsahuje Iécivé latky
glykopyrronium-bromid a formoterol.
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Jak se pripravek Bevespi Aerosphere pouziva?

Pripravek Bevespi Aerosphere je dostupny ve formé tekutiny v pfenosném inhaldtoru. Doporucena
davka jsou dvé inhalace dvakrat denné.

Pacienti by méli byt Iékafem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem pouceni o spravném pouzivani
inhalatoru.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Bevespi
Aerosphere naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Jak pripravek Bevespi Aerosphere plisobi?

Dvé lécivé latky obsazené v pfipravku Bevespi Aerosphere pfi chronické obstrukéni plicni nemoci
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rozsifuji dychaci cesty a usnadfuji dychani odlisnym zplsobem.

Glykopyrronium-bromid je antagonista muskarinovych receptor(. Znamena to, Ze blokuje muskarinové
receptory (cilové latky) ve svalovych burikach v plicich. Vzhledem k tomu, Ze tyto receptory pomahaji
Fidit kontrakci svall, inhalace glykopyrronia zplsobuje uvolnéni svall dychacich cest, coz napomaha
udrzovat dychaci cesty prlichodné.

Formoterol je dlouhodobé plsobici beta2-agonista. Plsobi tak, ze se navadZe na receptory zndmé jako
beta2-receptory, které se nachéazeji ve svalech dychacich cest. Navazanim se na tyto receptory
zplsobuje uvolnéni svall, ¢imz udrzuje dychaci cesty prichodné.
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Jaké prinosy pripravku Bevespi Aerosphere byly prokazany v priibéhu
studii?

TFi hlavni studie, do kterych bylo zaFazeno vice nez 5 000 pacientl s chronickou obstrukéni plicni
nemoci, prokazaly, Ze piipravek Bevespi Aerosphere u pacientl G¢inné zlepsuje hodnotu FEV,
(maximalni objem vzduchu, ktery dana osoba dokaze vydechnout za jednu sekundu).

V téchto studiich doslo u pacientl l1é¢enych pripravkem Bevespi Aerosphere po dobu 24 tydnd ke
zvyseni hodnoty FEV, pfiblizné o 135 az 150 ml. Oproti tomu pacienti uzivajici placebo (neucinny
pripravek) vykazali zvyseni této hodnoty maximalné o 8 ml nebo jeji snizeni az o 20 ml.

Tyto studie rovnéz prokazaly, ze pripravek Bevespi Aerosphere zlepsil hodnotu FEV, ve vétsi mife nez
jednotlivé slozky obsazené v tomto IéCivém pripravku.

V neposledni fadé z vysledkd studii vyplynulo, Ze uzivani piipravku Bevespi Aerosphere mize vést
k mirnému zlep$eni uréitych ptiznakl, naptiklad dusnosti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bevespi Aerosphere?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Bevespi Aerosphere (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni), svalové kireCe a zavraté.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni hlagenych v souvislosti s piipravkem Bevespi Aerosphere
je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Bevespi Aerosphere registrovan v EU?

Slozky obsazené v pripravku Bevespi Aerosphere jsou v |é¢bé chronické obstrukcni plicni nemoci jiz
dobfe zavedené. Jejich kombinace se ukézala jako G¢&inna pfi zlepSovani funkce plic pacientl, pricemz
k tomuto vysledku pfispivaji obé slozky. Tento IéCivy pfipravek prokazal rovnéz jisty ucinek na urcité
priznaky, jako je dusnost, ackoli se zda, ze je mirny.

Nezadouci ucinky jsou povazovany za mirné az stiredné zdvazné a jsou podobné jako u dalsSich
piipravkd k 1é¢bé chronické obstrukéni plicni nemoci.

Evropska agentura pro lécivé pripravky tedy rozhodla, ze pfinosy pripravku Bevespi Aerosphere
prevysuji jeho rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Bevespi Aerosphere?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Bevespi Aerosphere, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Bevespi Aerosphere prib&zné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Bevespi Aerosphere jsou peclivé
hodnoceny a jsou u¢inéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dals&i informace o pripravku Bevespi Aerosphere

Dalsi informace k pripravku Bevespi Aerosphere jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Bevespi-Aerosphere.
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