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Atectura Breezhaler (indakaterolis / mometazonas)
Atectura Breezhaler apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Atectura Breezhaler ir kam jis vartojamas?

Atectura Breezhaler — tai vaistas, kuris atlaisvina kvépavimo takus astma sergantiems suaugusiesiems
ir vaikams nuo 12 mety, kuriems nepakanka inhaliuojamuyjy kortikosteroidy ir inhaliuojamujy trumpo
poveikio beta 2 agonisty. Atectura Breezhaler skirtas palaikomajam (jprastiniam) gydymui.

Sio vaisto sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — indakaterolio ir mometazono.
Kaip vartoti Atectura Breezhaler?

Atectura Breezhaler kapsules, kuriy sudétyje yra inhaliaciniy milteliy, galima vartoti tik su kiekviename
recepte nurodytu inhaliatoriumi; kapsuliy negalima nuryti. Vartojant $j vaista, kapsule reikia jdéti |
inhaliatoriy ir per burng jkvépti joje esancius miltelius.

Rekomenduojama dozé — viena kapsulé karta per para, mazdaug tuo paciu metu kiekvieng diena.
Pacientams negalima vartoti daugiau nei vienos kapsulés per parg. Gaminamos trijy stiprumy kapsulés
(125 mikrogramy/62,5 mikrogramy, 125 mikrogramy/127,5 mikrogramy, 125 mikrogramuy/260
mikrogramy); kokio stiprumo kapsules vartoti, nuspres gydytojas, atsiZvelges | paciento poreikius.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Atectura Breezhaler vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Atectura Breezhaler?

Abi Atectura Breezhaler sudétyje esancios veikliosios medziagos yra gerai Zinomos ir jy yra keliuose
vaistuose, kuriais gydomos kvépavimo taky obstrukcinés ligos, juos vartojant vienus arba kartu su
kitais vaistais.

Indakaterolis yra ilgo veikimo beta-2 adrenerginiy receptoriy agonistas. Jis jungiasi prie taikiniuy,
vadinamy beta-2 receptoriais, kuriy yra | plaucius vedancius kvépavimo takus juosianciy raumeny,
lastelése. Ikvépus Atectura Breezhaler, indakaterolis pasiekia kvépavimo takuose esancius receptorius
ir juos suaktyvina. Dél to kvépavimo taky raumenys atsipalaiduoja, o tai padeda iSlaikyti kvépavimo
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takus atvirus, ir pacientas gali lengviau kvépuoti. Mometazonas priklauso vaisty nuo uzdegimo,
vadinamy kortikosteroidais, grupei. Jis veikia panasiai kaip natliralus kortikosteroidiniai hormonai —
mazina imuninés sistemos aktyvuma. Prisijunges prie jvairiy imuniniy lgsteliy receptoriy, jis slopina
medziagy, kurios dalyvauja uzdegiminiame procese, pvz., histamino, iSsiskyrima, o tai padeda i$laikyti
kvépavimo takus atvirus, todél pacientui lengviau kvépuoti.

Kokia Atectura Breezhaler nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimuose, kuriuose dalyvavo per 3 000 astma serganciy pacienty, Atectura
Breezhaler buvo lyginamas su atskirai vartojamu mometazonu arba salmeterolio ir flutikazono (kity
inhaliuojamuyjy vaisty nuo astmos) deriniu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty forsuoto
iSkvépimo tdrio (FEV; — didZiausio oro tirio, kuri Zzmogus gali iSkvépti per vieng sekunde) pokytis. FEV;
buvo matuojamas prie$ geriant kitg vaisto doze, kai jis turéty bati maziausias.

Atectura Breezhaler veiksmingiau uZ atskirai vartojama momentazong pagerino astma serganciy,
pacienty kvépavimo taky veiklg. Po 12 gydymo savaiciy Atectura Breezhaler (125 mikrogramuy/62,5
mikrogramuy) vartojusiy pacienty vidutinis FEV; buvo maZdaug 180 ml didesnis nei vartojusiyjy tokig
pacia mometazono doze.

Antrame tyrime po 26 savaiciy vidutinio ir didelio stiprumo Atectura Breezhaler dozes vartojusiy
pacienty FEV; buvo vidutinidkai 130—-210 ml didesnis nei pacienty, vartojusiy tokias pacias
mometazono dozes. Lyginant gydyma_ stipriomis Atectura Breezhaler (125 mikrogramy/ 260
mikrogramy) dozémis ir salmeterolio bei flutikazono deriniu, Atectura Breezhaler vartojusiy pacienty
FEV; buvo mazdaug 40 ml didesnis.

Tyrimuose taip pat nustatyta, kad ligos simptomai, kaip antai dusulys ir SvokStimas, buvo lengvesni.
Kokia rizika susijusi su Atectura Breezhaler vartojimu?

Dazniausias Atectura Breezhaler Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
astmos pauméjimas ir nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas). Kitas daZznas Salutinis poveikis
(galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) yra virsutiniy kvépavimo taky infekcija (nosies ir
gerklés infekcijos) ir galvos skausmas. ISsamy visy Atectura Breezhaler Salutinio poveikio reiskiniy ir
apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Atectura Breezhaler buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Atectura Breezhaler veiksmingai gerina astma serganciy
pacienty plaudiy funkcijg ir malsina ligos simptomus. Agentira taip pat atkreipé démesj | tai, kad nekilo
jokiy didesniy abejoniy dél Atectura Breezhaler saugumo, o 3io vaisto Salutinj poveikj galima
kontroliuoti ir jis panasus | kity tos pacios klasés inhaliuojamuyjy vaisty sukeliama Salutinj poveiki.
Agentura nusprendeé, kad Atectura Breezhaler nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika, ir jis gali buti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Atectura
Breezhaler vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Atectura
Breezhaler vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Atectura Breezhaler vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Atectura Breezhaler
Zalutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Atectura Breezhaler

Visoje ES galiojantis Atectura Breezhaler registracijos pazyméjimas suteiktas <registracijos
pazyméjimo suteikimo data>.

ISsamig informacijg apie Atectura Breezhaler rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/atectura-breezhaler

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-mm.
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