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Zimbus Breezhaler
(indakaterol/glykopyroniumbromid/mometazon)
Prehlad o lieku Zimbus Breezhaler a preco bol povoleny v EU

¢o je liek Zimbus Breezhaler a na €o sa pouziva?

Zimbus Breezhaler je inhalacny liek na astmu. Liek sa pouziva na udrziavaciu (pravideln) liecbu

u dospelych, ktorych astma nie je dostato¢ne kontrolovana inhalacnym dihodobo p6sobiacim beta2-
agonistom, spolu s vysokou davkou inhala¢ného kortikosteroidu. Ma sa pouzivat u pacientov, ktori mali
za posledny rok najmenej jeden zachvat astmy (exacerbaciu).

Liek Zimbus Breezhaler obsahuje lieCiva indakaterol, glykopyréniumbromid a mometazon.

Ako sa liek Zimbus Breezhaler pouziva?

Liek Zimbus Breezhaler je dostupny vo forme kapsul na pouzivanie v inhalatore, ktory sa dodava spolu
s tymto liekom. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Kapsula lieku Zimbus Breezhaler sa umiestni do inhalatora a pacient vdychne prasSok tstami. Pacient
ma inhalovat prasok z jednej kapsuly raz denne a kazdy den priblizne v rovnakom ¢ase.

Na pouzitie s liekom je dostupny elektronicky senzor. Ked' je pripojeny k inhalatoru, zaznamenava
pouZivanie inhalatora a méZe zaslat tieto informécie do pacientovho smartfénu alebo iného mobilného
zariadenia. Senzor je volitelny a na pouzivanie inhalatora nie je potrebny.

Viac informacii o pouzivani lieku Zimbus Breezhaler si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spésobom liek Zimbus Breezhaler Gc€inkuje?

Tri lie¢iva lieku Zimbus Breezhaler, indakaterol, glykopyréniumbromid a mometazén, sa pouzivaju
vo viacerych inhalaénych liekoch na lie¢bu pacientov s poruchami dychania. U&inkuji odlignym
spbsobom, ¢o pacientovi umoznuje lahsie dychat.

Indakaterol je dlhodobo p6sobiaci agonista beta-2 adrenergnych receptorov. Uvolfiuje svaly okolo
dychacich ciest do pllc tak, ze aktivuje ciele, ktoré sa nazyvaju beta-2 receptory v svalovych bunkach.
To poméaha udrziavat dychacie cesty priechodné.
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Glykopyroniumbromid je antagonista muskarinovych receptorov. Blokuje muskarinové receptory v
svalovych bunkéach dychacich ciest. Ked%e tieto receptory poméahaju kontrolovat stahovanie svalov
dychacich ciest, ich zablokovanie vedie k uvolneniu svalov, ¢o poméaha udrziavat dychacie cesty
priechodné.

Mometazon je kortikosteroid, ktory ma protizapalové Ucinky. V tele ucinkuje podobnym sp6sobom ako
kortikosteroidné hormény, ¢im znizuje aktivitu imunitného systému (obrany tela). Mometazén pomaha
udrziavat dychacie cesty priechodné tak, Ze zablokuje uvolfiovanie latok, ako je napriklad histamin,
ktoré sa podielaju na zapale a uvolfiovani hlienu v dychacich cestach.

Aké prinosy lieku Zimbus Breezhaler boli preukazané v stadiach?

Na hlavnej stadii sa zUCastnilo 3 092 pacientov, ktorych astma nebola nalezite kontrolovana
kombinaciou dlhodobo pdsobiaceho agonistu beta-2 a kortikosteroidu pouZivaného inhalacne. Pacienti
mali v predchadzajucom roku najmenej jednu exacerbaciu astmy. V Stddii sa merala zmena
najvyssieho usilného vydychového objemu pacientov v priebehu 1 sekundy (FEV;, maximalny objem
vzduchu, ktory dokazali vydychnut za 1 sekundu) tesne pred podanim dalSej davky.

Po 26 tyzdnoch liecby sa objem FEV; zvysil o 65 ml viac u pacientov lieCenych liekom Zimbus
Breezhaler ako u pacientov pouzivajucich inhalator obsahujuci rovnaké davky indakaterolu a
mometazénu, ¢o su dve z troch lieCiv lieku Zimbus Breezhaler.

AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zimbus Breezhaler?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Zimbus Breezhaler (ktoré mdZu postihnut viac ako 1 osobu z 10) sU
zhorsenie astmy a nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla). Medzi dalSie Casté vedlajsie UcCinky (ktoré
mézu postihnlt aZ 1 osobu zo 100) patria infekcie hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla)

a bolest hlavy.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zimbus Breezhaler a zoznam
vietkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Zimbus Breezhaler povoleny v EU?

U pacientov, ktorych astma nie je dostatoCne kontrolovana kombinaciou inhala¢ného dlhodobo
pdsobiaceho agonistu beta-2 a vysokej davky kortikosteroidu a ktori mali exacerbaciu

v predchadzajucom roku, bolo zlepSenie FEV; pri pouziti lieku Zimbus Breezhaler mierne, ale
povazovalo sa za klinicky vyznamné. Vedlajsie Ucinky lieku Zimbus Breezhaler su podobné ako v
pripade inych inhalacnych liekov, ktoré sa pouzivaji na lieCbu astmy.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Zimbus Breezhaler s vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Zimbus
Breezhaler?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zimbus Breezhaler boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Zimbus Breezhaler sa neustale kontrolujud.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Zimbus Breezhaler sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informaéacie o lieku Zimbus Breezhaler

Dalsie informécie o lieku Zimbus Breezhaler sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zimbus-breezhaler.
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