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Trydonis (beklometazons/formoterols/glikopironija
bromids)
Trydonis parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Trydonis un kapeéec tas lieto?

Trydonis ir zales, ko lieto vidéji smagas lidz smagas hroniskas obstruktivas plausu slimibas (HOPS)
simptomu atviegloSanai pieaugusajiem. HOPS ir ilglaiciga slimiba, kuras gadijuma elpceli un gaisa
maisini plausas tiek bojati vai nosprostojas, izraisot elpo$anas gritibas.

Trydonis lieto ka uzturosas (regularas) terapijas lidzekli pacientiem, kuru slimiba netiek pietiekami
kontroléta, neskatoties uz arstéSanu ar divu citu HOPS zalu kombinaciju — ilgstosas iedarbibas beta-2-
agonistu kopa ar inhaléjamu kortikosteroidu vai ilgstoSas iedarbibas muskarina receptoru antagonistu.
Beta-2-agonisti un muskarina receptoru antagonisti palidz paplasinat elpcelus, kortikosteroidi samazina
iekaisumu elpcelos un plausas.

Sis zales ir tadas pasas ka Trimbow, kas jau ir redistrétas ES. Uznémums, kas razo Trimbow, piekrita
ta zinatnisko datu izmantoSanai attieciba uz Trydonis (“informéta piekriSana”).

Trydonis satur aktivas vielas beklometazonu, formoterolu un glikopironija bromidu.

Ka lieto Trydonis?

Trydonis ir pieejamas ka skidrums parnésajama inhalatora. Ieteicama deva ir pa divam inhalacijam
divreiz diena.

Arstam vai citam veselibas apripes specialistam ir japarada pacientiem, ka pareizi lietot inhalatoru, un
regulari japarliecinas, ka pacienta inhalésanas metode ir pareiza.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Trydonis lietoanu skatit zaju
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Trydonis darbojas?

Trydonis tris aktivas vielas darbojas, ar dazadiem iedarbibas mehanismiem samazinot iekaisumu,
uzturot elpcelus atvértus un tad€jadi atvieglojot pacientam elposanu.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Beklometazons pieder pie pretiekaisuma zalém, ko sauc par kortikosteroidiem. Tas darbojas lidzigi ka
organisma dabiskie kortikosteroidu hormoni, mazinot imunsistémas aktivitati. Tas samazina iekaisuma
procesa iesaistito vielu, pieméram, histamina, izdaliSanos, tadéjadi palidzot uzturét elpcelus brivus un
atvieglojot pacienta elpoSanu.

Formoterols ir ilgstoSas iedarbibas beta-2-agonists. Tas piesaistas receptoriem (mérkiem) jeb beta-2-
receptoriem elpcelu muskulos. Piesaistoties pie Siem receptoriem, tas liek muskuliem atslabt, tadéjadi
uzturot elpcelus brivus un atvieglojot pacienta elpo$anu.

Glikopironija bromids ir ilgstoSas iedarbibas muskarina receptoru antagonists. Tas paplaSina elpcelus,
blok&jot muskarina receptorus plausu muskulu Sinas. Ta ka Sie receptori palidz kontrolét elpcelu
muskulu sarausanos, to blokéSana izraisa muskuju atslabumu, palidzot uzturét elpcejus brivus un
atvieglojot pacienta elpoSanu.

Kadi Trydonis ieguvumi atklati petijumos?

Trydonis iedarbigums HOPS simptomu atviegloSana ir pieradits trijos pamatpétijumos, piedaloties
5500 pacientu, kuriem divu citu HOPS zalu kombinacijas vai atseviski lietojamas muskarina receptoru
antagonistu zales nenodrosinaja pietiekamu simptomu kontroli.

Pirmaja pétijuma, kas ilga vienu gadu, péc 26 nedé|u terapijas Trydonis uzlaboja pacientu FEV;
(maksimalo gaisa tilpumu, ko persona var izelpot viena sekund€) par 82 ml pirms devas un par 261 ml
péc devas. Salidzinajumam FEV; palielinajas par 1 ml un 145 ml pirms un péc devas pacientiem, kuri
lietoja tikai divas no Trydonis sastava esosajam aktivajam vielam (beklometazonu un formoterolu).

Otraja pétijuma, kas ilga vienu gadu, ar Trydonis arstétajiem pacientiem bija par 20 % mazak slimibas
saasinajumu (simptomu pastiprinaSanas) gada neka pacientiem, kuri tika arstéti ar tiotropiju (ilgsto3as
iedarbibas muskarina receptoru antagonistu). éajé pétijuma Trydonis slimibas saasinajumu skaitu
samazinaja tikpat efektivi ka tiotropijs kombinacija ar beklometazonu un formoterolu.

Tresaja pétijuma, kas ilga vienu gadu, ar Trydonis arstétajiem pacientiem gada laika bija par 15 %
mazak saasinajumu neka ar indakaterola (ilgstoSas iedarbibas beta-2-agonista) un glikopironija
bromida kombinaciju arstétajiem pacientiem.

Kads risks pastav, lietojot Trydonis?

Trydonis blakusparadibas ietver mutes dobuma kandidozi (mutes dobuma sénisu infekcija, ko izraisa
rauga séne Candida), muskulu spazmas un sausu muti.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Trydonis, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Trydonis ir registretas ES?

Trydonis efektivi samazina slimibas saasinajumu biezumu un uzlabo plausu darbibu HOPS pacientiem.
Nav zinu par bitiskam bazam attieciba uz Trydonis droSumu, un 3o zalu blakusparadibas ir
kontroléjamas un lidzigas ka citam HOPS zalém. Tadé| Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums,
lietojot Trydonis, parsniedz 3o zalu radito risku un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu dro3u un efektivu Trydonis lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu dro3Su un efektivu Trydonis lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Trydonis lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Trydonis
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Trydonis

2018. gada 26. aprili Trydonis sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Trydonis ir atrodama agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trydonis.

Sis kopsavilkums pé&déjo reizi atjauninats 2019.03.
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