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Riltrava Aerosphere
(formoterol/glykopyroniumbromid/budezonid)
Prehlad o lieku Riltrava Aerosphere a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Riltrava Aerosphere a na ¢o sa pouziva?

Riltrava Aerosphere je liek uréeny na lie¢bu pacientov so stredne zdvaznou az zavaznou chronickou
obstrukénou chorobou pltic (CHOCHP). Ide o dlhodobé ochorenie, pri ktorom su poskodené alebo
zablokované dychacie cesty a plicne mechuriky, ¢o vedie k problémom pri dychani.

Liek Riltrava Aerosphere sa pouziva na udrziavaciu (pravidelna) liecbu dospelych, ktorych ochorenie
nie je dostato¢ne kontrolované inhalovanymiliekmi, a to dlhodobo p6sobiacim beta-2 agonistom v
kombinacii bud’ s kortikosteroidom alebo dlhodobo p6sobiacim muskarinovym antagonistom.

Liek Riltrava Aerosphere obsahuje lieCiva formoterol, glykopyréniumbromid a budezonid.

Tento liek je rovnaky ako liek Trixeo Aerosphere, ktory je uz v EU povoleny. Spolo¢nost, ktord vyraba
liek Trixeo Aerosphere, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké udaje pouzité pre liek Riltrava Aerosphere
(tzv. informovany suhlas).

Ako sa liek Riltrava Aerosphere pouziva?

Vydaj lieku Riltrava Aerosphere je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny v prenosnom inhalatore.
Odporucana davka su dve inhalacie dvakrat denne (dve rano a dve vecer). Sp6sob pravneho
pouzivania inhaldtora mé pacientovi ukazat lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik.

Viac informdacii o pouzivani lieku Riltrava Aerosphere si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela

alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Riltrava Aerosphere Gcinkuje?

Liek Riltrava Aerosphere obsahuje tri lieCiva, ktoré pdsobia réznym spésobom tak, aby pri CHOCHP
rozsirovali dychacie cesty a zlepSovali dychanie.

Formoterol je beta-2 agonista s dlhodobym uc¢inkom. Vo svaloch dychacich ciest sa viaze na receptory
(ciele) zname ako beta-2 receptory. Ked' sa naviaze na tieto receptory, sp6sobi to uvolnenie svalov, ¢o
udrziava dychacie cesty priechodné a pomaha pacientovi pri dychani.
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Glykopyréniumbromid je dlhodobo pOsobiaci antagonista muskarinovych receptorov. To znamena, zZe
blokuje muskarinové receptory (ciele) vo svalovych bunkach dychacich ciest. KedZe tieto receptory
pomahaju kontrolovat stahovanie svalov, glykopyrénium spdsobuje uvolnenie svalov v dychacich
cestach, ¢o pomaha udrziavat dychacie cesty priechodné.

Budezonid patri do skupiny protizapalovych liekov zndmych ako kortikosteroidy. Pésobi podobne ako
prirodzene sa vyskytujuce kortikosteroidné hormaony, priCom znizuje aktivitu imunitného systému
(prirodzenej obrany tela) tak, Ze sa naviaze na receptory v réznych druhoch imunitnych buniek. Vedie
to k zniZeniu uvolfiovania latok, ktoré sa podielaju na zapalovom procese, ako je napriklad histamin, ¢o
pomaha udrziavat dychacie cesty priechodné a pacientovi to umozfiuje lahsie dychat.

Aké prinosy lieku Riltrava Aerosphere boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych stadiach, na ktorych sa zuc¢astnilo viac ako 10 000 pacientov so stredne zdvaznou az
zdvaznou CHOCHP, sa ukazalo, ze liek Riltrava Aerosphere je ucinny pri zlepSeni hodnoty FEV1 pacienta
(maximalneho objemu vzduchu, ktory je &lovek schopny vydychnut za jednu sekundu) a zniZovani
poctu exacerbacii (vzplanuti) ochorenia.

V prvej studii doSlo u pacientov lieCenych liekom Riltrava Aerosphere pocas 24 tyzdnov ku zvysSeniu
FEV1 o priblizne 147 ml v porovnani so zvySenim o 125 ml u pacientov lieCenych
glykopyréniom/formoterolom a o 73 ml a 88 ml u pacientov lie¢enych dvomi r6znymi inhalatormi
obsahujucimi budezonid/formoterol.

V druhej studii trvajacej jeden rok sa preukazalo, Ze u pacientov lie¢enych liekom Riltrava Aerosphere
sa zaznamenal nizsi pocCet exacerbacii COCHP (1,08 za rok) ako u pacientov liecenych
glykopyréniom/formoterolom (1,42) alebo budezonidom/formoterolom (1,24).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Riltrava Aerosphere?

NajéastejSie vedlajSie Gcéinky lieku Riltrava Aerosphere (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) su
pneumdnia (infekcia pltc), bolest hlavy a infekcie moéovych ciest.

Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Riltrava Aerosphere a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Riltrava Aerosphere povoleny v EU?

Liek Riltrava Aerosphere zlepsil funkciu pltic u pacientov so stredne zavaznou az zavaznou CHOCHP a
znizil pocCet exacerbacii ochorenia. Bezpecnostny profil lieku Riltrava Aerosphere sa povazuje za
rovnaky ako je profil liekov obsahujlcich kombinacie kortikosteroidu, beta2-agonistu a
antimuskarinika. Eurdépska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Riltrava Aerosphere su
vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Riltrava
Aerosphere?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Riltrava Aerosphere boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Riltrava Aerosphere sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Riltrava Aerosphere sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Riltrava Aerosphere

Dalsie informécie o lieku Riltrava Aerosphere sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riltrava-aerosphere.
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