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Laventair Ellipta’ (umeklidino bromidas / vilanterolis)
Laventair Ellipta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Laventair Ellipta ir kam jis vartojamas?

Laventair Ellipta — tai vaistas, kuris skiriamas suaugusiesiems, siekiant palengvinti Iétinés 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. Laventair
Ellipta skiriamas taikant palaikomajj (nuolatinj) gydyma.

Laventair Ellipta sudétyje yra veikliujyu medziagy umeklidino bromido ir vilanterolio.

Kaip vartoti Laventair Ellipta?

Laventair Ellipta galima jsigyti tik pateikus recepta. Sis vaistas tiekiamas ne$iojamame inhaliatoriuje
inhaliaciniy milteliy forma. Su kiekviena inhaliacija | paciento organizmg patenka 65 mikrogramai
umeklidino bromido (atitinka 55 mikrogramus umeklidino) ir 22 mikrogramai vilanterolio.

Rekomenduojama dozé — viena inhaliacija kartg per parg, mazdaug tuo paciu metu kiekvieng diena.
ISsamig informacija apie tinkama inhaliatoriaus naudojimg rasite pakuotés lapelio nurodymuose arba
teiraukités savo gydytojo arba vaistininko.

Kaip veikia Laventair Ellipta?

Laventair Ellipta sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy. Vilanterolis yra ilgalaikio poveikio beta-2
agonistas. Si medziaga jungiasi prie beta-2 receptoriy, kuriy yra daugelio organu, jskaitant plaudiy
kvépavimo takus, raumeny lgstelése. Ikvépus Sio vaisto, vilanterolis pasiekia kvépavimo takuose
esancius receptorius ir juos aktyvina. Tai atpalaiduoja kvépavimo taky raumenis.

Umeklidino bromidas yra muskarininiy receptoriy antagonistas. Jis slopina kitus receptorius,
vadinamus muskarininiais receptoriais, kurie kontroliuoja raumeny susitraukima. Ikvépus umeklidino
bromido, dél jo poveikio kvépavimo taky raumenys atsipalaiduoja.

1 Ankstesnis pavadinimas — Laventair.
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Abiejy Siy veikliyjy medziagy veikiami kvépavimo takai islieka atviri ir pacientui pasidaro lengviau
kvépuoti. Muskarininiy receptoriy antagonistai ir ilgalaikio poveikio beta-2 agonistai daznai vartojami
kartu gydant LOPL.

Kokia Laventair Ellipta nauda nustatyta tyrimy metu?

Laventair Ellipta ir didesniy umeklidino bromido ir vilanterolio doziy derinys buvo lyginami su placebu
(netikru vaistu), vienu vilanteroliu, vienu umeklidino bromidu ir kitu vaistu nuo LOPL, vadinamu
tiotropiu, atliekant 4 pagrindinius tyrimus.

Visuose 4 tyrimuose, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 4 700 pacienty, pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty forsuoto iSkvépimo tirio (FIT, — didZiausio oro tlrio, kuri zmogus gali iSkvépti
per vieng sekunde) pokytis.

IS rezultaty matyti, kad po 24 gydymo savaiciy Laventair Ellipta vartojusiy pacienty plauciy veikla buvo
pagereéjusi labiau nei vartojusiy placeba, t. y. vartojant §j vaista, jy FIT; padidéjo vidutiniSkai 167 mi
daugiau nei vartojant placeba. Be to, vartojant Laventair Ellipta, pacienty FIT; padidéjo vidutiniSkai

95 ml daugiau nei vartojant vieng vilanterolj ir 52 ml daugiau nei vartojant vieng umeklidino bromida.
Po 24 gydymo savaiciy Laventair Ellipta vartojusiy pacienty FIT, buvo padidéjes 90 ml daugiau nei
vartojusiy tiotropj.

Taip pat nustatyta, kad Laventair Ellipta palengvina tokius simptomus, kaip dusulys ir Svokstimas.

Vartojant didesniy umeklidino bromido ir vilanterolio doziy derinj, nuosekliy svarbaus plauciy veiklos
pageréjimo duomeny, kuriais baty galima pagristi tokio vaisty derinio vartojima, nenustatyta.

Kokia rizika susijusi su Laventair Ellipta vartojimu?

Dazniausias Laventair Ellipta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies ir gerklés infekcija), Slapimo taky infekcijos, faringitas
(gerklés uzdegimas), sinusitas (sinusy uzdegimas), nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas),
galvos skausmas, kosulys, burnos ir gerklés skausmas, viduriy uzkietéjimas ir dziGstanti burna.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Laventair Ellipta buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Laventair Ellipta nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Agentira priéjo prie iSvados, kad, palyginti su placebu arba
atskiromis sudedamosiomis Laventair Ellipta medziagomis bei tiotropiu, jrodyta, kad Laventair Ellipta
yra veiksmingas siekiant pagerinti pacienty plauciy veiklg ir palengvinti LOPL simptomus. Agentira taip
pat atkreipé démes;j | tai, kad nekilo jokiy didesniy abejoniy dél Laventair Ellipta saugumo, o Sio vaisto
sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti, nors kol kas surinkta nedaug duomeny_ apie ilgalaikio jo
vartojimo sauguma. Agentira rekomendavo atlikti tyrimg Siam klausimui iSsamiau istirti.

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

Kadangi tos pacios klasés, kaip ir Laventair Ellipta, vaistai gali turéti poveikj SirdZiai ir galvos smegeny
kraujagysléms, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové atliks ilgalaikj tyrima, kad galéty surinkti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma, jj lyginant su tiotropiu.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Laventair Ellipta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Laventair Ellipta
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Laventair Ellipta

Laventair Ellipta jregistruotas visoje ES 2014 m. geguzés 8 d.

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-09.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002809/human_med_001755.jsp
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