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Incruse Ellipta® (umeklidino bromidas)
Incruse Ellipta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Incruse Ellipta ir kam jis vartojamas?

Incruse Ellipta — tai vaistas, kuris skiriamas suaugusiesiems, siekiant palengvinti létinés obstrukcinés
plauciy ligos (LOPL) simptomus. LOPL — tai ilgalaiké liga, kuria sergant pazeidziami arba uzkemsami
plauciuose esantys kvépavimo takai ir oro maiseliai, todél pacientui pasidaro sunku kvépuoti. Incruse
Ellipta skiriamas taikant palaikomajj (nuolatinj) gydyma.

Incruse Ellipta sudétyje yra veikliosios medziagos umeklidino bromido.
Kaip vartoti Incruse Ellipta?

Incruse Ellipta galima sigyti tik pateikus recepta. Sis vaistas tiekiamas nesiojamame inhaliatoriuje
inhaliaciniy milteliy forma. Su kiekviena inhaliacija | paciento organizmg patenka 65 mikrogramai
umeklidino bromido; tai atitinka 55 mikrogramus umeklidino.

Rekomenduojama dozé — viena inhaliacija kartg per parg, mazdaug tuo paciu metu kiekvieng diena.
ISsamig informacija apie tai, kaip tinkamai naudoti inhaliatoriy, rasite pakuotés lapelio nurodymuose
arba teiraukités savo gydytojo arba vaistininko.

Kaip veikia Incruse Ellipta?

Veiklioji Incruse Ellipta medziaga umeklidino bromidas yra muskarininiy receptoriy antagonistas. Jis
slopina tam tikrus receptorius, vadinamus muskarininiais receptoriais, kurie kontroliuoja raumeny
susitraukima. Ikvépus umeklidino bromido, dél jo poveikio kvépavimo taky raumenys atsipalaiduoja.
Tai padeda islaikyti kvépavimo takus atvirus ir pacientui pasidaro lengviau kvépuoti.

Kokia Incruse Ellipta nauda nustatyta tyrimy metu?

Incruse Ellipta buvo tiriamas atliekant keturis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo daugiau kaip
4 000 pacienty. Trijuose tyrimuose Incruse Ellipta buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu), o
viename — su tiotropiu (kitu vaistu nuo LOPL). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty
forsuoto iSkvépimo tario (FIT, — didZiausio oro tdrio, kuri Zzmogus gali iSkvépti per vieng sekunde)
pokytis.

1 Ankstesnis pavadinimas — Incruse.
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IS rezultaty matyti, kad po 12 gydymo savaiciy Incruse Ellipta vartojusiy pacienty FIT, buvo padidéjes
vidutinikai 127 ml daugiau, o po 24 gydymo savaiciy — 115 ml daugiau nei vartojusiy placeba.
Dvigubg Incruse Ellipta doze vartojusiy pacienty FIT; padidéjo tik nezymiai daugiau nei vartojusiy
viengubg doze, ir Sis skirtumas laikytas nereikSmingu. Tyrime, kuriame Incruse Ellipta buvo lyginamas
su tiotropiu, per 24 savaites Siuos du vaistus vartojusiy FIT, padidéjo panasiai tiek pat.

Tyrimuose taip pat nustatyta, kad, vartojant Incruse Ellipta, palengvéjo pacientams pasireiskiantys
ligos simptomai, kaip antai dusulys ir SvokStimas.

Kokia rizika susijusi su Incruse Ellipta vartojimu?

Dazniausias Incruse Ellipta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
galvos skausmas, nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas), virsutiniy kvépavimo taky infekcija
(nosies ir gerklés infekcija), sinusitas (sinusy uzdegimas), kosulys, Slapimo taky infekcija ir
tachikardija (padaznéjes Sirdies plakimas).

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Incruse Ellipta sarasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Incruse Ellipta buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Incruse Ellipta nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis
gali bti registruotas vartoti ES. Agentira priéjo prie iSvados, kad jrodyta, jog Incruse Ellipta yra
veiksmingas siekiant pagerinti LOPL serganciy pacienty plauciy veiklg ir palengvinti Sios ligos
simptomus. Agentira taip pat atkreipé démesj | tai, kad nekilo jokiy didesniy abejoniy deél Incruse
Ellipta saugumo, o Sio vaisto Salutinj poveikj galima kontroliuoti ir jis panasus | kity tos pacios klasés
vaisty (antimuskarininiy bronchodilatoriy) sukeliamg Salutinj poveikj.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Incruse
Ellipta vartojima?

Kadangi klasés, kuriai priskiriamas Incruse Ellipta, vaistai gali turéti poveikj Sirdziai ir galvos smegeny
kraujagysléms, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové atliks ilgalaikj tyrima, kad surinkty daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma, jj lyginant su tiotropiu.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Incruse Ellipta vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Incruse Ellipta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Incruse Ellipta Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Incruse Ellipta

Incruse Ellipta jregistruotas visoje ES 2014 m. balandZio 28 d.

Daugiau informacijos apie Incruse Ellipta rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2018-09.
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