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Alisade'
flutikazono furoatas

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités { savo gydytojq ar vaistininkq. Jei negite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP rekomen@os, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Alisade? ‘\6
Alisade — tai nosies purSkalas, kurio sudétyje yra veikliosios me@os flutikazono furoato.

Kam vartojamas Alisade? QQ

Alisade vartojamas alerginio rinito simptomams gydyti Qerginis rinitas — tai nosies gleivinés
uzdegimas, kurj sukelia alergija; jis pasireiskia tekancidnosimi, pasunkéjusiu kvépavimu, nosies
niezuliu ir ¢iauduliu. Dazni rinito simptomai — sud%lsios, aSarojancios ir paraudusios akys. Alisade
skiriamas vyresniems nei SeSeriy mety pacientains.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. é

Kaip vartoti Alisade? QQ

Rekomenduojama Alisade dozé vygestiems nei 12 mety pacientams yra po 2 ipurSkimus i kiekviena
Snerve viena kartg per diena. Pradgjus kontroliuoti ligos simptomus, vaisto doze gali biiti sumaZinta iki
vieno jpurskimo i kiekvieng &‘ Pacientui skirtina maZziausia veiksminga (simptomus
kontroliuojanti) vaisto dozg\

Vaikams nuo 6 iki 12 rekomenduojama dozé yra po viena jpurSkima i kiekviena $nerve viena
karta per diena; j eilﬁsimptomai nepalengvéja, vaisto dozé gali buti padidinta iki dviejy jpurskimy i
kiekviena Snerve vicha karta per para.

Siekiant kuo didesnés naudos, vaistas turi biiti vartojamas reguliariai kiekviena diena tuo paciu paros
metu. Paprastai vaistas pradeda veikti per 8 val. po ipurSkimo, taciau kartais didZiausias jo poveikis
pasireiskia tik po keliy dieny. Gydyma Alisade galima tgsti tik tol, kol trunka salytis su alergenu
(ziedadulkémis, namy dulkiy erkutémis arba kitais gyviinais).

Kaip veikia Alisade?

Veiklioji Alisade medziaga flutikazono furoatas yra kortikosteroidas. Jis veikia kaip ir visi
kortikosteroidai (natiiralios kilmés hormonai), t. y. prisijungdamas prie jvairiy tipy imuniniy lasteliy
receptoriy slopina imuning sistema. D¢l to i§skiriama maZziau uzdegiminiuose procesuose
dalyvaujanc¢iy medziagy, pvz., histamino, ir alergijos simptomai silpnéja.

! Ankstesnis pavadinimas — Fluticasone Furoate GSK.
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Kaip buvo tiriamas Alisade?

Pirmiausia Alisade poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zzmonéms.

Alisade buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturinciu vaistiniu preparatu) Sesiuose
pagrindiniuose tyrimuose su beveik 2 500 pacienty. Pirmuose keturiuose tyrimuose buvo vertinamas
Alisade poveikis vyresniems nei 12 mety pacientams: trijuose trumpalaikiuose (dviejy savaiciy
trukmés) tyrimuose dalyvavo 886 pacientai, sergantys alerginiu sezoniniu rinitu (Sienlige), o keturias
savaites trukusiame ketvirtajame — 302 pacientai, sergantys nuolatine (nesezonine) alergija, pvz.,
alergija gyviinams. Dar du tyrimai atlikti su 2—11 mety vaikais: pirmajame tyrime dalyvavo 558
vaikai, sergantys nuolatiniu alerginiu rinitu, antrajame — 554 vaikai, sergantys sezoniniu alerginiu
rinitu.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo keturiy alergijos simptomuy nosyje
pokytis. Kiekvienas simptomas buvo vertinamas balais nuo 0 iki 3, didZiausia baly suma — 12 baly.

Kokia Alisade nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Alisade, skiriamas vyresniems nei SeSeriy mety amziaus alerginiu rinitu sergantiems pacientams,
veiksmingiau uz placebg mazino alerginio rinito simptomus. Tyrimuose su vyresniais nei 12 mety
sezoniniu alerginiu rinitu serganciais pacientais Alisade per dvi savaites simptomys sumazino 3,6-5,4
balo (nuo pradiniy 9 baly), palyginti su 2,3-3,7 balo vartojant placeba. Nuolatin %erginio rinito
tyrime Alisade per keturias savaites simptomus sumazino apie 3,6 balo, paly&u 2,8 balo vartojant
placeba.

Panasiis rezultatai nustatyti tiriant vyresnius nei SeSeriy mety amziaus &ﬁcus. Taciau nebuvo jmanoma
nustatyti, ar Alisade buvo veiksmingas jaunesniems nei Seseriy mett\ ikams, nes tyrimuose dalyvavo

per mazai Sio amziaus vaikuy. QS

Kokia rizika siejama su Alisade vartojimu? 0&

Dazniausias Salutinis poveikis, pastebétas gydant Alisad sireiSkes daugiau kaip 1 pacientui i§ 10),
yra epistaksis (kraujavimas i$ nosies). Paprastai jis bﬁ]@lestiprus arba vidutinio stiprumo ir
daZniausiai pasireikia suaugusiesiems, kurie Alisadgvartoja ilgiau nei SeSias savaites. [§samy visy
Salutiniy poveikiy, apie kuriuos pranesta gydan&ade, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Alisade negalima skirti pacientams, kurie gal{@ti itin jautrs (alergiski) flutikazono furoatui ar
kitoms vaisto sudedamosioms dalims. >

Kodél Alisade buvo patvirtintas? &0
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Alisade teikiama nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ’a& skiriamas vyresniems nei SeSeriy mety amziaus pacientams
alerginio rinito simptoma yti. Komitetas rekomendavo suteikti vaistinio preparato Alisade
rinkodaros teise. .

&

Kita informacija &@&lisade:

Europos Komisija 2008 m. spalio 6 d. bendrovei ,,Glaxo Group Ltd* suteiké visoje Europos Sajungoje
galiojangia Fluticasone Furoate GSK rinkodaros teise. Si rinkodaros teis¢ buvo suteikta remiantis
2008 m. sausio mén. suteikta Avamys rinkodaros teise (,,informuotas sutikimas*). Vaisto pavadinimas
pakeistas | Alisade 2009 m. kovo 25 diena.

Issamy Alisade EPAR galite rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009-05.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/alisade/alisade.htm
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