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Tovanor Breezhaler(bromura de glicopironiu)
O prezentare generala a Tovanor Breezhaler si de ce este autorizat acest
medicament in UE

Ce este Tovanor Breezhaler si pentru ce se utilizeaza?

Tovanor Breezhaler este un medicament care se utilizeaza pentru ameliorarea simptomelor bolii
pulmonare obstructive cronice (BPOC) la adulti. BPOC este o boala cronica in care caile respiratorii si
sacii alveolari din plamani prezintd leziuni sau se blocheaza, ceea ce cauzeaza dificultadti de respiratie.
Tovanor Breezhaler se utilizeaza pentru tratamentul (regulat) de intretinere.

Tovanor Breezhaler contine substanta activa bromura de glicopironiu.
Cum se utilizeaza Tovanor Breezhaler?

Capsulele de Tovanor Breezhaler, care contin o pulbere de inhalat, se utilizeaza numai cu inhalatorul
Tovanor Breezhaler si nu trebuie inghitite. Pentru a lua o doza, pacientul introduce o capsula in
inhalator si inhaleaza pe gura pulberea din capsula.

Doza recomandata este de o capsula pe zi, administrata zilnic la aceeasi ora. Pacientii nu trebuie sa ia
mai mult de o capsuld pe zi.

Tovanor Breezhaler se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Tovanor Breezhaler, cititi prospectul sau adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Tovanor Breezhaler?

Substanta activa din Tovanor Breezhaler, bromura de glicopironiu, este un antagonist al receptorilor
muscarinici. Aceasta inseamna ca dilata cdile respiratorii blocand receptorii muscarinici (tintele) din
celulele musculare din plamani. Receptorii muscarinici controleaza contractia musculara, iar cand
bromura de glicopironiu este inhalata, aceasta determina relaxarea muschilor cdilor respiratorii. Acest
lucru ajuta la mentinerea cailor respiratorii deschise si 1i permite pacientului sa respire mai usor.
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Ce beneficii a prezentat Tovanor Breezhaler pe parcursul studiilor?

S-a constatat ca Tovanor Breezhaler este mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in
ameliorarea simptomelor BPOC in doua studii principale care au cuprins in total 1 888 de pacienti cu
BPOC. in ambele studii, principala masura a eficacitatii a fost ameliorarea volumului expirator fortat al
pacientilor (VEMS,, volumul maxim de aer pe care o persoana poate sa-l expire intr-o secunda).

Dupa 12 saptamani de tratament, Tovanor Breezhaler a marit VEMS, cu 97 ml mai mult decat placebo
in primul studiu si cu 108 ml mai mult in al doilea studiu.

Care sunt riscurile asociate cu Tovanor Breezhaler?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Tovanor Breezhaler (observate la mai mult de 1 pacient
din 100) sunt uscaciunea gurii, rinofaringita (inflamatie a nasului si a gatului), insomnie, dureri
musculare si osoase si gastroenterita (diaree si varsaturi). Pentru lista completa a reactiilor adverse si
a restrictiilor asociate cu Tovanor Breezhaler, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Tovanor Breezhaler Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a constatat cd, in ceea ce priveste ameliorarea functiei
pulmonare, Tovanor Breezhaler a avut beneficii modeste, insa relevante, pentru pacienti si a ameliorat,
de asemenea, simptomele BPOC. De asemenea, Agentia a remarcat ca utilizarea medicamentului o
datd pe zi ii poate ajuta pe pacienti s& respecte tratamentul. In plus, nu au existat motive de
ingrijorare majore legate de siguranta Tovanor Breezhaler, reactiile adverse fiind similare cu cele ale
altor antagonisti ai receptorilor muscarinici. Prin urmare, Agentia a hotarat ca beneficiile Tovanor
Breezhaler sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Tovanor Breezhaler?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Tovanor Breezhaler, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Tovanor Breezhaler sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate la Tovanor Breezhaler sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice
masuri necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Tovanor Breezhaler

Tovanor Breezhaler a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 28
septembrie 2012.

Informatii suplimentare cu privire la Tovanor Breezhaler sunt disponibile pe site-ul
Agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2018.
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