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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
ALTARGO

EPAR santrauka placiajai visuomenei

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

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biikle arba gydymam pexbkaitykite
pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq ar vaistininke. “Jei Jnorite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Altargo?
Altargo — tai tepalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos«etwaparnulino.

Kam vartojamas Altargo?

Altargo yra antibiotikas. Jis naudojamas trumpalaikizm havirSiniu odos infekcijuy gydymui. Ji galima
naudoti impetigai (odos infekcijai, dél kurios aunt/odos atsiranda $asai), nedideléms zaizdoms,
nubrozdinimams ir siitoms Zaizdoms gydyti.«Pr¢oaratu Altargo negalima gydyti infekcijuy, kuriy
sukéléjas, kaip manoma arba spéjama, yra meticilinui atsparus auksinis stafilokokas, kadangi vaistas
gali neveikti Siy infekcijy. Taciau juo galia gydyti kitokio tipo auksinio stafilokoko sukeltas
infekcijas. Si vaista skiriantis gydytojds turi“laikytis oficialiyjy antibakteriniy preparaty naudojimo
gairiy.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Altargo?

Preparatas vartojamas titfii ‘epant ant odos. Plonas tepalo sluoksnis tepamas ant pazeistos odos du
kartus per para penkias.dichas. Gydoma odos sriti galima uzdengti steriliu tvars¢iu arba marle.
Preparatu Altargo .gulim« gydyti devyniy ménesiy ir vyresnius pacientus, taCiau jaunesniems nei
18 mety pacientains preparatu padengti galima ne daugiau kaip 2 proc. kiino pavirsiaus. Jeigu per dvi
ar tris paras pacieng bliklé nepageréja, gydytojas turéty i$ naujo ja jvertinti ir apsvarstyti alternatyvaus
gydymo galinizhs.

Kaip.vu'ki's Altargo?

Aliirgo) veiklioji medziaga retapamulinas yra ,,pleuromutiliny klasés antibiotikas. Jis iSskiriamas i$
tar, Lkros riisies grybuy gaminamos sudétinés medziagos. Preparatas blokuoja bakteriju ribosomas
(ooitymus gaminanti lastelés dalis) ir taip slopina bakterijy augima. ISsamy Altargo veikiamy bakteriju
sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kaip buvo tiriamas Altargo?

Altargo poveikis pirma karta iSbandytas su eksperimentiniais modeliais, tik véliau tirtas jo poveikis
zmonéms. Atlikti 5 pagrindiniai tyrimai, kurivose dalyvavo 3 000 devyniy ménesiy ir vyresniy
pacienty. Du tyrimai atlikti su impetiga serganciais pacientais. Pirmajame tyrime dalyvavo 213
pacienty ir penkias dienas trukusio gydymo vaistu Altargo veiksmingumas buvo lyginamas su placebo
(gydomojo poveikio neturin¢io preparato) veiksmingumu; antrajame tyrime dalyvavo 519 pacienty ir
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Altargo veiksmingumas buvo lyginamas su fucidino riigsties (kito antibiotinio tepalo) veiksmingumu.
Kity triju penkias dienas trukusiu tyrimy metu Altargo veiksmingumas buvo lyginamas su cefaleksino
(geriamojo antibiotiko) veiksmingumu: pirmuosiuose dviejuose tyrimuose dalyvavo 1 918 pacienty su
infekuotomis odos zaizdomis, o treCiajame — 545 infekciniu dermatitu (odos uzdegimu) sergantys
pacientai. Visuose penkiuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy
infekcija sékmingai iSgydyta, skaiCius.

Kokia Altargo nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Impetiga preparatu Altargo gydyta kur kas veiksmingiau nei placebu: 119 (85,6 proc.) i§ 139 Altargo
vartojusiy pacienty buklé pageréjo, o i§ 71 placeba vartojusio paciento buklé pageréjo 37 pacientams
(52,1 proc.). Altargo buvo toks pat veiksmingas kaip ir fucidino riigstis: 314 (99,1 proc.) i§ 3147
Altargo vartojusiy pacienty biiklé pageréjo, o i§ 150 fucidino riigsti vartojusiy pacienty biiklé page‘éjc
141 pacientui (94 proc.). Altargo ir cefaleksinas vienodai veiké infekuotas Zzaizdas: vartojapt iucs
preparatus atsakas i gydyma abiejy tyrimy metu buvo apie 90 proc. Taciau abu tyrimai patviftinb./<ad
Altargo nepakankamai veiksmingai gydo abscesus (pulinius) arba auksinio stafilokgin “wnkeltas
infekcijas.

Pateikty duomeny neuzteko, kad vaistu Altargo biity leista gydyti infekcinj dermatita?

Kokia yra su Altargo vartojimu siejama rizika?

Vartojant Altargo dazniausias Salutinis reiskinys (pasireiskes 1-10 pacierty%s*100) buvo odos, ant
kurios buvo tepamas preparatas, sudirgimas. ISsamu visy Salutiniy reiskinig apie kuriuos pranesta
gydant Altargo, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Altargo negalima skirti retapamulinui ar kitoms vaisto sudedamoesidms medZziagoms jautriems
(alergiskiems) pacientams.

Kodél Altargo buvo patvirtintas?
Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, &ad Altargo teikiama nauda yra didesné uZ jo
keliama rizika, kai juo gydoma:
e impetiga,
e mazi infekuoti odos idréskimai, jbrézimai asititos Zaizdos.
Komitetas rekomendavo i§duoti preparato Afiargo rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Altargo
Europos Komisija suteiké visoie\Europos Sajungoje galiojanCia preparato Altargo rinkodaros teisg
bendrovei ,,Glaxo Group Ltd*4200% m. geguzés 24 d.

ISsamy Altargo EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka naskutivj karta buvo atnaujinta 2007-07.
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