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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Bretaris Genuair
bromur tal-aklidinju

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Bretaris
Genuair. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medic¢ina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha
fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-
uzu ta’ Bretaris Genuair.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Bretari Genuair, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Bretaris Genuair u ghal xiex jintuza?

Bretaris Genuair huwa medicina uzata biex ittaffi s-sintomi tal-marda pulmonari ostruttiva kronika
(COPD- chronic obstructive pulmonary disease) fl-adulti. COPD hija marda fit-tul li fiha I-passaggi tal-
arja u l-boroz tal-arja gewwa I-pulmuni ssirilhom hsara jew jigu mblukkati, u dan iwassal ghal diffikulta
fit-tehid tan-nifs. Bretaris Genuair jintuza ghall-kura ta’ manutenzjoni (regolari).

Bretaris Genuair fih is-sustanza attiva bromur tal-aklidinju.
Kif jintuza Bretaris Genuair?

Bretaris Genuair jigi bhala trab ghall-inalazzjoni f'inalatur portabbli. Kull inalazzjoni tipprovdi
375 mikrogramma ta’ bromur tal-aklidinju ekwivalenti ghal 322 mikrogramma ta’ aklidinju.

Id-doza rakkomandata ta’ Bretaris Genuair hija inalazzjoni wahda darbtejn kuljum. Ghal informazzjoni
dettaljata dwar kif tuza I-inalatur b’mod korrett, ara I-istruzzjonijiet fil-fuljett ta’ taghrif.

Bretaris Genuair jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jahdem Bretaris Genuair?

Is-sustanza attiva fi Bretaris Genuair, il-bromur tal-aklidinju, hija bronkodilatur antimuskariniku. Dan
ifisser li jwessa’ I-passaggi tal-arja billi jimblokka r-ricetturi muskarinici. Ir-ricetturi muskarinici
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jikkontrollaw il-kontrazzjoni tal-muskoli u meta I-bromur tal-aklidinju jkun inalat, dan jirrilassa I-
muskoli tal-passaggi tal-arja. Dan jghin biex il-passaggi tal-arja jibgghu miftuhin u jippermetti lill-
pazjent jiehu n-nifs b’aktar facilita.

X’benefi¢c¢ji wera Bretaris Genuair f’dawn Il-istudji?

Studju ewlieni li kien jinvolvi 828 pazjent b’COPD sab li Bretaris Genuair kien iktar effettiv minn
placebo (kura finta) ghat-titjib ta’ kemm jahdmu tajjeb il-pulmuni. L-istudju qabbel zewg dozi ta’
Bretaris Genuair (200 u 400 mikrogramma) inalati darbtejn kuljum, ma’ placebo. Il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien dwar kif Bretaris Genuair tejjeb il-volumi espiratorji furzati tal-pazjenti (FEV4, il-volum
massimu ta’ arja li persuna tista’ tohrog f'sekonda). Bhala medja, wara sitt xhur ta’ kura, I-FEV; fil-
pazjenti li uzaw 200 u 400 mikrogramma ta’ Bretaris Genuair zdied b’99 ml u 128 ml rispettivament
meta mgabbel ma’ placebo. Id-doza ta’ 400 mikrogramma ta’ Bretaris Genuair tikkorrispondi ghal
inalazzjoni li tipprovdi 322 mikrogramma ta’ aklidinju.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Bretaris Genuair?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni bi Bretaris Genuair (li jistghu jaffettwaw aktar minn 5 pazjenti minn
kull 100) huma wgigh ta’ ras u nazofaringite (infjammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn). Effetti
sekondarji komuni ohra (li jistghu jaffettwaw aktar minn pazjent 1 minn kull 100) huma sinusite
(inffammazzjoni tas-sinus), soghla, nawzja (thossok ma tiflahx) u dijarea. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha bi Bretaris Genuair, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Bretaris Genuair?

Is-CHMP innota li Bretaris Genuair intwera li kien effettiv fit-titjib tas-sintomi ta’ COPD, u l-effetti ta’
benefi¢c¢ju tieghu jibqghu sa sena. Is-CHMP innota wkoll li ma kien hemm I-ebda thassib serju ta’
sigurta bi Bretaris Genuair, bl-effetti sekondarji jkunu riversibbli u simili ghal medicini bronkodilaturi
antimuskarinici ohra. Ghaldaqgstant, is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Bretaris Genuair huma akbar
mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur ta’ Bretaris Genuair?

Billi medicini bronkodilaturi antimuskarinici jista’ jkollhom effett fuq il-qalb u I-arterji u I-vini tad-
demm, il-kumpanija ser tissorvelja mill-grib I-effetti kardjovaskulari tal-medicina u ser twettaq studju
iehor f'pazjenti biex tidentifika kwalunkwe riskju potenzjali.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta’ Bretaris Genuair gew inkluzi wkoll fis-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Aktar informazzjoni dwar Bretaris Genuair

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Bretaris Genuair fl-20 ta’ Lulju 2012.

L-EPAR shih ghal Bretaris Genuair jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura
bi Bretaris Genuair, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002706/human_med_001570.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002706/human_med_001570.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f05-2017.
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