I PRIEDAS

VAISTUY PAVADINIMY, VAISTY FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDY,
PAREISKEJU, REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Valstybé naré Registravimo liudijimo |Pareiskéjas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
turétojas pavadinimas
Austrija Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm tirpalas
Technologiestralle 5 Dosieraerosol
A-1120 Wien
Austrija Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 80 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm tirpalas
Technologiestralle 5 Dosieraerosol
A-1120 Wien
Austrija Nycomed Pharma GmbH, |Alvesco 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
EUROPLAZA Gebdude F  |Mikrogramm tirpalas
Technologiestralle 5 Dosieraerosol
A-1120 Wien
Austrija Nycomed GmbH Amavio 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tirpalas
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Austrija Nycomed GmbH Amavio 80 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tirpalas
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Austrija Nycomed GmbH Amavio 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tirpalas
D-78467 Konstanz Dosieraerosol
Belgija Nycomed Belgium Alvesco 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
s.c.a./c.v.a. microgram, arosol, tirpalas
Gentsesteenweg 615 oplossing
B-1080 Brussels
Belgija Nycomed Belgium Alvesco 80 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
s.c.a./c.v.a. microgram, aérosol, tirpalas

Gentsesteenweg 615
B-1080 Brussels

oplossing




Valstybé naré Registravimo liudijimo |Pareiskéjas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
turétojas pavadinimas
Belgija Nycomed Belgium Alvesco 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
s.c.a./c.v.a. microgram, arosol, tirpalas
Gentsesteenweg 615 oplossing
B-1080 Brussels
Bulgarija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhaler 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Bulgarija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Bulgarija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler  |160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Kipras Nycomed GmbH Alvesco 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler tirpalas
D-78467 Konstanz
Kipras Nycomed GmbH Alvesco 80 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler tirpalas
D-78467 Konstanz
Kipras Nycomed GmbH Alvesco 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms Inhaler tirpalas
D-78467 Konstanz
Cekijos Respublika |ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhaler 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Cekijos Respublika |ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhaler  |160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tirpalas




Valstybé naré Registravimo liudijimo |Pareiskéjas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
turétojas pavadinimas
Danija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tirpalas
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Danija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tirpalas
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Danija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tirpalas
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Estija Nycomed GmbH Alvesco 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tirpalas
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Estija Nycomed GmbH Alvesco 80 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tirpalas
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Estija Nycomed GmbH Alvesco 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tirpalas
D-78467 Konstanz pressurised inhalation,
solution
Suomija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tirpalas

D-78467 Konstanz

pressurised inhalation,
solution




Valstybé naré

Registravimo liudijimo

PareiSkéjas

turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo buidas

Suomija

ALTANA Pharma AG
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 80
micrograms
pressurised inhalation,
solution

80 mikrogramy

Suslégtas inhaliacinis
tirpalas

Inhaliuoti

Suomija

ALTANA Pharma AG
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 160
micrograms
pressurised inhalation,
solution

160 mikrogramuy

Suslégtas inhaliacinis
tirpalas

Inhaliuoti

Pranciizija

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 40
microgrammes, dose
solution pour
inhalation en flacon
pressurisé

40 mikrogramy

Suslégtas inhaliacinis
tirpalas

Inhaliuoti

Pranciizija

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 80
microgrammes, dose
solution pour
inhalation en flacon
pressurisé

80 mikrogramy

Suslégtas inhaliacinis
tirpalas

Inhaliuoti

Pranciizija

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 160
microgrammes, dose
solution pour
inhalation en flacon
pressurisé

160 mikrogramuy

Suslégtas inhaliacinis
tirpalas

Inhaliuoti

Vokietija

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 40
Mikrogramm
Druckgasinhalation,
Losung

40 mikrogramy

Suslégtas inhaliacinis
tirpalas

Inhaliuoti

Vokietija

Nycomed GmbH
Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

Alvesco 80
Mikrogramm
Druckgasinhalation,
Losung

80 mikrogramy

Suslégtas inhaliacinis
tirpalas

Inhaliuoti




Valstybé naré Registravimo liudijimo |Pareiskéjas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
turétojas pavadinimas

Vokietija Nycomed GmbH Alvesco 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 Mikrogramm tirpalas
D-78467 Konstanz Druckgasinhalation,

Losung

Graikija Nycomed Hellas S.A. Alvesco 80 mcg/Dose |80 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Kifissias Ave 196 tirpalas
GR-15231 Chalandri

Graikija Nycomed Hellas S.A. Alvesco 160 mcg/Dose|160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Kifissias Ave 196 tirpalas
GR-15231 Chalandri

Graikija Nycomed Hellas S.A. Freathe 80 mcg/Dose |80 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Kifissias Ave 196 tirpalas
GR-15231 Chalandri

Graikija Nycomed Hellas S.A. Freathe 160 mcg/Dose |160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Kifissias Ave 196 tirpalas
GR-15231 Chalandri

Graikija Nycomed Hellas S.A. Amavio 80 mcg/Dose |80 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Kifissias Ave 196 tirpalas
GR-15231 Chalandri

Graikija Nycomed Hellas S.A. Amavio 160 mcg/Dose | 160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Kifissias Ave 196 tirpalas
GR-15231 Chalandri

Vengrija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm tirpalas
D-78467 Konstanz tulnyomasos

inhalacids oldat

Vengrija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm tirpalas
D-78467 Konstanz tulnyomasos

inhalacids oldat




Valstybé naré Registravimo liudijimo |Pareiskéjas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
turétojas pavadinimas

Vengrija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramm tirpalas
D-78467 Konstanz tulnyomasos

inhalacids oldat

Islandija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 inntdalyf |40 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Islandija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 inntdalyf [80 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Islandija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 innadalyf | 160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Airija Nycomed GmbH Alvesco 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tirpalas
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Germany solution

Airija Nycomed GmbH Alvesco 80 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tirpalas
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Germany solution

Airija Nycomed GmbH Alvesco 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms tirpalas
D-78467 Konstanz pressurised inhalation
Germany solution

Italija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti

Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Italija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tirpalas




Valstybé naré Registravimo liudijimo |Pareiskéjas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
turétojas pavadinimas

Italija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti

Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Latvija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 inhalators |40 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Latvija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 inhalators |80 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Latvija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 inhalators | 160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Lietuva ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramy suslégtas tirpalas
D-78467 Konstanz inhaliacinis tirpalas

Lietuva ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramy suslégtas tirpalas
D-78467 Konstanz inhaliacinis tirpalas

Lietuva ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 mikrogramy suslégtas tirpalas
D-78467 Konstanz inhaliacinis tirpalas

Liuksemburgas Nycomed Belgium Alvesco 40 Aérosol |40 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
s.c.a./c.v.a. doseur tirpalas
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Brussels

Liuksemburgas Nycomed Belgium Alvesco 80 Aérosol |80 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
s.c.a./c.v.a. doseur tirpalas
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Brussels




Valstybé naré Registravimo liudijimo |Pareiskéjas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
turétojas pavadinimas
Liuksemburgas Nycomed Belgium Alvesco 160 Aérosol |160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
s.c.a./c.v.a. doseur tirpalas
Gentsesteenweg 615 B-B-
1080 Brussels
Malta Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Malta Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Malta Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler  |160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Nyderlandai Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhalator |40 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Nyderlandai Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhalator |80 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Nyderlandai Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhalator |160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Norvegija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose tirpalas
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,
opplesing
Norvegija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose tirpalas
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,
opplesing




Valstybé naré Registravimo liudijimo |Pareiskéjas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
turétojas pavadinimas
Norvegija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 micrograms/dose tirpalas
D-78467 Konstanz inhalasjonsaerosol,
opplesing
Lenkija Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 40 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
0.0. tirpalas
Al Jerozolimskie 146 A
PL-02-305 Warszawa
Lenkija Nycomed Pharma Sp. z Alvesco 80 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
0.0. tirpalas
Al Jerozolimskie 146 A
PL-02-305 Warszawa
Lenkija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Portugalija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inalador |40 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Portugalija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inalador |80 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Portugalija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inalador |160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Rumunija Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Rumunija Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tirpalas

10




Valstybé naré Registravimo liudijimo |Pareiskéjas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
turétojas pavadinimas
Rumunija Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler  |160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Slovakijos ALTANA Pharma AG Alvesco 40 Inhalator |40 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Respublika Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Slovakijos ALTANA Pharma AG Alvesco 80 Inhalator |80 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Respublika Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Slovakijos ALTANA Pharma AG Alvesco 160 Inhalator |160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Respublika Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz
Slovénija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 ug 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina tirpalas
D-78467 Konstanz pod tlakom
Slovénija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 ug 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina tirpalas
D-78467 Konstanz pod tlakom
Slovénija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 pg 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 inhalacijska raztopina tirpalas
D-78467 Konstanz pod tlakom
Ispanija ALTANA Pharma AG Alvesco 40 mcg 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 solucion para tirpalas
D-78467 Konstanz inhalacion en envase a
presion
Ispanija ALTANA Pharma AG Alvesco 80 mcg 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

solucion para
inhalacién en envase a
presion

tirpalas
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Valstybé naré Registravimo liudijimo |Pareiskéjas Sugalvotas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
turétojas pavadinimas

Ispanija ALTANA Pharma AG Alvesco 160 mcg 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti

Byk-Gulden-Str. 2 solucion para tirpalas
D-78467 Konstanz inhalacion en envase a
presion

Svedija Nycomed GmbH Alvesco 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Svedija Nycomed GmbH Alvesco 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Svedija Nycomed GmbH Alvesco 160 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Jungtiné Karalysté |Nycomed GmbH Alvesco 40 Inhaler 40 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Jungtiné Karalyst¢ |Nycomed GmbH Alvesco 80 Inhaler 80 mikrogramy |Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti
Byk-Gulden-Str. 2 tirpalas
D-78467 Konstanz

Jungtiné Karalyst¢ |Nycomed GmbH Alvesco 160 Inhaler  |160 mikrogramy [Suslégtas inhaliacinis |Inhaliuoti

Byk-Gulden-Str. 2
D-78467 Konstanz

tirpalas
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I1 PRIEDAS

EMEA PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKOS (-U), ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

ALVESCO IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTINIU PREPARATU MOKSLINIO
IVERTINIMO BENDRA SANTRAUKA (Zr. I prieda)

Ciklezonidas yra gliukokortikoidas, vartojamas obstrukcinei kvépavimo taky ligai gydyti. Alvesco

40 inhaliatorius, 80 inhaliatorius ir 160 inhaliatorius yra preparatai, kuriy sudétyje yra ciklezonido. Jie
tiekiami hermetiSkuose dozuojamuose inhaliatoriuose, kuriuose yra propelento etanolio
hidrofluoroalkano-134A. Inhaliatorius yra aliumininis balionélis, kuriame yra 120 doziy po 40 ug,

80 pg arba 160 pg vaisto be skatinamosios medziagos, atitinkanciy 50, 100, arba 200 pg iSpurSkiamo
aerozolio. Sis preparatas buvo pateiktas patvirtinti pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 3 dalj.

Savitarpio pripazinimo procediiros metu Pranctizijos reguliavimo tarnybos laikési nuomonés, kad dél
saugumo ir veiksmingumo priezasCiy preparatas gali kelti rimta pavojuy visuomenés sveikatai.

D¢l sios paraiskos buvo iskelti tokie klausimai:

1. Dél didesniy ciklezonido doziy taikymo sunkios formos astma sergantiems pacientams gydyti
rizikos ir naudos analizés, kadangi irodymai, aiskinami pagal CHMP rekomendacijas, neleidzia
patvirtinti nuolatinio 160 mikrogramy virSijan¢iy paros doziy taikymo atitinkamoms pacienty

grupeéms.

CHMP rémési Rekomendacijomis dél astmai gydyti skirty vaistiniy preparaty klinikiniy tyrimy
(CPMP/EWP/2922/01), ir laikési nuomonés, kad rinkodaros teisés turétojas nepakankamai pagrindé
320pg/d ir 640pg/d ciklezonido doziy itraukima i indikacija. Atsakyme pateikti duomenys tik
atkartojo fakta, kad néra patikimy skirtingy 160, 320 ir 640pg/d doziy palyginamyjy duomeny. Be to,
rinkodaros teisés turétojo pateikti tyrimo rezultatai neparodé reikSmingo 160ug/d virSijancias dozes
vartojanciy astma serganciy pacienty FEV1 padidéjimo.

2. D¢l nuomoniy dél sitilomos SPC I tipo variacijy formuluotés dél ciklezonidy dozés veiksmingumo
mazinant astmos paiméjimy dazni, skirtumy mokslinio pagrindimo, kuri po Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty koordinavimo grupés (CMDh) klausymo 2007 m. spalio 19 d. 4.2 ir 5.1 dalyse pateike
referenciné valstybé naré.

CHMP apsvarsté rinkodaros teisés turétojo (RTT) atsakyma, pagrindzianti papildomus SPC 4.2 dalies
pakeitimus. Tyrime MI-129 nebuvo apibrézta pirminé vertinamoji baigtis, kaip reikalaujama
dabartinése astmos gydymo rekomendacijose. CHMP neramino tai, kad rinkodaros teisés turétojas
toliau rémesi tyrimo MI-140 rezultatais nepaisydamas pripazinty jo trikumy: tyrimo
trumpalaikiskumo — atliktas 3 ménesiy, o ne bent 6 ménesiy trukmés tyrimas, 320ug/d kontrolinés
grupés nebuvimo ir gin€ytino sunkiy patiméjimy pageréjimo taikant didesng — 640 mikrogramy per
para — dozg ir nepakitusios plauciy funkcijos. Be to, CHMP pareiské susiriipinima dél galimybés
vidutines ir dideles ikvepiamasias kortikosteroidy dozes pakeisti dar didesnémis Alvesco dozémis, kas
nebuvo numatyta pradingje paraisSkoje. Baigdamas jvertinima, CHMP pareiské manantis, kad
baigiantis CMDh procediirai siiiloma 4.2 dalies formuluotg reikéty pakeisti taip:

Rekomenduojama Alvesco dozé yra 160 mikrogramy kartg per para, leidzianti kontroliuoti daugumos
pacienty astma. Taciau 12 savaiciy trukmés sunkios formos astma serganciy pacienty tyrimas parodé,
kad 640ug/d dozé (vartojama po 320ug/d du kartus per para) sumazina paiméjimy dazni, taiau
nepagerina plauciy funkcijos (7r. 5.1 skyriu).

Be to, rinkodaros teisés turétojas sutiko pakeisti 5.1 dalies formuluotg ir itraukti iSsamesnés
informacijos apie tyrima M1 140, nurodant, kad esama reikSmingy statistiniy patiméjimy dazni
pirmaja tyrimo dieng skirtumy vartojant 160 mikrogramy ciklezonido per parg ir 640 mikrogramy per
para. CMDh procediiros pabaigoje atsizvelgiant { SPC pakeitimus i§ dalies pakeista ir pasitilytoji
pakuotés lapelio formuluote. Pakuotés lapelio pataisos apima informacija apie galimybg pacientams,
kuriy astmos simptomai patiméja, skiriama Alvesco dozg laikinai padidinti iki 640 mikrogramy per
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para, skiriant po 320 mikrogramy du kartus per para. Taciau taip pat nurodoma, kad truksta duomeny
patvirtinti, kad didziausios dozés taikymas 3 ménesius duoda papildomos terapinés naudos.

3. Rinkodaros teisés turétojo buvo paprasyta paaiskinti galimus gerai parengto 160 pg, 320 pgir

640 pg dozéms palyginti skirto tyrimo mokslinius metodus, kad buty iSaiskintas sunkios formos
astmai gydyti skiriamos 160 pg dozés veiksmingumo ir saugumo santykis palyginti su 320 pg ir

640 pg dozémis. Toks tyrimas turi atitikti Rekomendacijas dél astmai gydyti skirty vaistiniy preparaty
klinikiniy tyrimy CPMP/EWP/2922/01.

CHMP laikési nuomonés, kad rinkodaros teisés turétojas savo atsakyme nurodé galima tiksling
pacienty populiacija. Sie pacientai i3 dalies kontroliuojami pagal naujausias Pasaulinés astmos
gydymo ir prevencijos programos rekomendacijas. Gydymo laikotarpis ir pirminé vertinamoji baigtis
atrodo tinkami galimai didesniy ciklezonido doziy naudai nustatyti. Manoma, kad reik§mingiems
statistiniams visy doziy skirtumams irodyti skirtas tyrimas yra tinkamiausias metodas ir statistiniu, ir
klinikiniu aspektu. Atlikgs bandomaji tyrima (pagal vadinamaji plang B) pareiskéjas turéty gauti visa
informacija, kuria jis turi pateikti sitilydamas SPC 4.2 dalies variacija, apimancia rinkodaros teisés
turétojo sitiloma rekomendacija taikyti didesnes ciklezonido dozes.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

Kadangi:

- pasibaigus CMDh procediirai pasitlytoji SPC 4.2 dalies formuluoté buvo pakeista, atsizvelgiant { tai,
kad 12 savaiciy trukmés sunkios formos astma serganciy pacienty gydymo tyrimas parodé, jog
640pg/d dozé (vartojama po 320ug/d du kartus per para) sumazina paiimé¢jimy dazni, taciau
nepagerina plauciy funkcijos;

- pasibaigus CMDh procediirai pasitilytoji SPC 5.1 dalies formuluoté buvo pakeista, i ja itraukiant
iSsamesnés informacijos apie tyrima M1 140;

- pasibaigus CMDh procediirai atitinkamai pakeistos pakuotés lapelio 3, 4 ir 5 dalys;

- rinkodaros teisés turétojas pasitilé atlikti atitinkama tyrima, kuris pasalinty neaisSkumus dél ilgalaikio
320 pg ir 640 pg doziy per parg taikymo;

CHMP rekomendavo suteikti Alvesco ir susijusiy pavadinimy vaistiniy preparaty rinkodaros teisg (-
es), reikalaujant atitinkamai pakeisti informacija apie preparata ir ivykdyti atitinkamus
isipareigojimus. Perzitiréta ir pataisyta preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis pateikti nuomonés dél Alvesco ir susijusiy pavadinimy vaistiniy preparaty III priede (zr. I
prieda). Rinkodaros teisés suteikimo salygos nurodytos IV priede.

Pareiskéjo (rinkodaros teisés turétojo) reikalaujama kreiptis mokslinés konsultacijos dél tinkamo

tyrimo planavimo, atlikti tokj (-ius) tyrima (-us) ir pateikti iSsamesnés informacijos apie didesniy
Alvesco doziy taikyma sunkios formos astmai kontroliuoti.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS,
ZENKLINIMO IR INFORMACINIO LAPELIO PAKEITIMAI
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PAKEITIMAI, KURIE TURI BUTI [ITRAUKTI ] ATITINKAMUS PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS SKYRIUS
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Galioja galutiné preparato charakteristiky santraukos redakcija, suderinta Koordinavimo grupés
procediiros metu, su Siais pakeitimais:

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Sis vaistinis preparatas vartojamas tik inhaliuoti.
Dozavimo rekomendacijos suaugusiems ir paaugliams:

Rekomenduojama Alvesco dozé yra 160 mikrogramy vieng karta per para, kuri uztikrina astmos
kontrolg daugumai pacienty. Taciau sunkia astma sergantiems ligoniams 12 savaiciy trukmeés
klinikinis tyrimas parodé, kad 640 mikrogramy per para doze (skiriama po 320 mikrogramy du kartus
per para) sumazino paiiméjimy daznuma, nepagerindama plauciy funkcijos (zr. 5.1 skyriy).

5.1 Farmakodinaminés savybés

Ciklezonido gebé¢jimas jungtis prie gliukokortikoidy receptoriy yra silpnas. [kvéptas pro burng
ciklezonidas plauciuose fermenty yra paverciamas i pagrindini metabolita (C21-
demetilpropionilciklezonida), kuris pasizymi stipriomis prieSuzdegiminémis savybémis, todél yra
laikomas aktyviu metabolitu.

Keturiuose klinikiniuose tyrimuose irodyta, kad ciklezonidas sumazino per didelj hiperreaktyviy
pacienty kvépavimo taky atsaka i adenozino monofosfata, ir maksimalus poveikis stebétas skiriant
640 mikrogramy dozg. Atliekant kita tyrima septyniy dieny gydymas ciklezonidu reik§mingai
sumazino ankstyvos ir vélyvos fazés ikvépty alergeny sukeltas reakcijas. Taip pat jrodyta, kad
inhaliuojamas ciklezonidas stabdo uzdegiminiy lasteliy (visy eozinofily) susikaupima ir uzdegiminiy
mediatoriy koncentracijos didéjima alerginés reakcijos metu iSsiskyrusiuose skrepliuose.

Kontroliuojamame tyrime buvo palygintas 26 astma serganciy suaugusiyju pacienty 24 valandy
kraujo plazmos kortizolio AUC po 7 dieny gydymo ciklezonidu. Lyginant placebo grupés ir pacienty,
gydyty 320, 640 ar 1280 mikrogramy paros doze, 24 valandy viduting plazmos kortizolio
koncentracija (AUCg.,4/24 val.), nustatyta, kad plazmos kortizolio statistiSkai reikSmingai
nesumazéjo, taip pat nebuvo pastebétas nuo dozés priklausantis efektas.

Klinikinio tyrimo metu 164 suaugusiesiems, moterims ir vyrams, sergantiems astma, 12 savai¢iy buvo
skiriamos 320 mikrogramy arba 640 mikrogramy ciklezonido paros dozés. Po stimuliacijos 1 ir

250 mikrogramy kozintropino, lyginant su placebo grupe, nebuvo nustatyti reikSmingi plazmos
kortizolio koncentracijos poky¢iai.

12 savaiciy trukmés dvigubo koduoto kontroliuojamo placebu tyrimo metu suaugusiems ir paaugliams
buvo nustatyta, kad gydant ciklezonidu, reikSmingai pageréja plauciy funkcija, nustatoma FEV,

ir didziausiu iSkvépimo greiciu, geriau kontroliuojami astmos simptomai ir sumazéja inhaliuojamujy
beta-2 agonisty poreikis.

12 savai¢iy trukmés tyrime, kurio metu 680 sunkia astma serganciy pacienty (anks¢iau gydyty 500-
1000 mikrogramy flutikazono propionato per para ar jo ekvivalentu), tyrimo metu, vartodami 160 ar
640 mikrogramy ciklezonido i§vengé paiiméjimo, atitinkamai 87,3% ir 93,3%. Nustatyta, kad po

12 tyrimo savai¢iy 160 mikrogamy ir 640 mikrogramy ciklezonido paros dozés poveikis patiméjimo
atsiradimui po pirmos tyrimo dienos skyrési statistiskai reikSmingai: paiiméjimas pasireiské

43 pacientams i8 339 (=12,7%) 160 mikrogramy paros dozg vartojusiy grup¢je ir 23 ligoniams i$ 341
(6,7%) 640 mikrogramy paros dozg vartojusiy grupé€je (rizikos santykis = 0,526; p = 0,0134). Po

12 savaiciy abiejy pacienty grupiy FEV1 vertés buvo panaSios. Su gydymu susijusios nepageidaujami
reiSkiniai stebéti 3,8% ir 5% pacienty, atitinkamai gydyty 160 mikrogramy ar 640 mikrogramy
ciklezonido dozémis. Tyrimy, kuriy mety biity palygintas 160 mikrogramy, 320 mikrogramy ir

640 mikrogramy paros dozés poveikis sunkia astma sergantiems pacientams, neatlikta.
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PAKEITIMAI, KURIE TURI BUTI JTRAUKTI | ATITINKAMUS ZENKLINIMO SKYRIUS
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Galioja galutiné Zenklinimo redakcija, suderinta Koordinavimo grupés procediiros metu.
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PAKEITIMAIL, KURIE TURI BUTI ITRAUKTI ] ATITINKAMUS PAKUOTES LAPELIO
SKYRIUS
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Galioja galutiné pakuotés lapelio redakcija, suderinta Koordinavimo grupés procediiros metu, su §iais
pakeitimais:

PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Alvesco 40, 80 ir 160 mikrogramy suslégtas inhaliacinis tirpalas
Ciklezonidas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisuy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta $alutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1. Kas yra Alvesco ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Alvesco (Siame skyriuje pateikiama svarbi informacija Jaisy
vartojimo saugumui)

Kaip vartoti Alvesco

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Alvesco

Kita informacija

AR

3. KAIP VARTOTI ALVESCO

Alvesco visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

o Jei Jus pradéjote vartoti §j vaistg vietoje arba kartu su kortikosteroidy tabletémis, zr. 2 skyriy
,Pacientai, kurie jau vartoja kortikosteroidy tabletes*

Kiek karty per dieng as$ turiu vartoti Alvesco?
Jusy gydytojas aptars su Jumis, kiek karty per diena Jums reikia vartoti vaista. Tai priklausys nuo
individualaus poreikio.

o Rekomenduojama Alvesco dozé yra 160 mikrogramy viena karta per para, kuri uztikrina astmos
kontrolg daugumai pacienty.

o Kai kuriems pacientams dozés sumazinimas iki 80 mikrogramy viena karta per para gali biti
tinkamas, kad biity palaikoma efektyvi astmos kontrolé.

o Didesné Alvesco dozé trumpa laika gali biiti reikalinga pacientams, kuriems astmos simptomai
labai pasunkéja. DidZiausia tokia paros dozé gali biiti 640 mikrogramy per diena, inhaliuojama
du kartus per para po 320 mikrogramy, ta¢iau duomeny apie tokiy doziu papildoma gydomaji
poveiki per tris skyrimo ménesius néra.

Jei reikalinga, Jiisy gydytojas taip pat gali paskirti kortikosteroidy tabletes ir (arba) infekcijos atveju

antibiotikus.

- Jusy gydytojas pritaikys Jiisu dozg iki maZziausios reikalingos astmos simptomams kontroliuoti.

- JUs turétuméte pastebéti simptomy (Svokstimas, spaudimas kriitiné€je ir kosulys) pageréjima per
24 valandas.
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Kada a$§ turéciau vartoti Alvesco inhaliatoriy?

Dazniausiai arba ryte, arba vakare — vienas arba du jpurSkimai vieng karta per diena. Labai atidziai
laikykités gydytojo nurodymy. Labai svarbu vartoti Alvesco reguliariai kiekviena diena, net jei
jauciateés geriau.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Alvesco, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Salutiniai poveikiai, stebéti vartojant Alvesco, dazniausiai yra lengvi. Dazniausiai Jis galite testi savo
gydyma. Salutiniai poveikiai, kuriuose galite patirti, yra:

Labai reti Salutiniai poveikiai (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty pacienty):

Skubaus ar uzdelsto padidéjusio jautrumo reakcijos, tokios kaip lipuy, liezuvio ir gerklés tinimas
(angiodema). Pacientai, kuriems pasireisSke Sie simptomai, turi liautis naudoje $i vaista ir turi
nedelsdami kreiptis { gydymo istaiga.

Nedazni Salutiniai poveikiai (maziau nei 1 i§ 100 gydyty pacienty):

o uzkimimas, kosulys po inhaliacijos, §vokstimo parys$kéjimas po inhaliacijos
o blogas skonis, deginimo jausmas, uzdegimas, sudirginimas, sausumas burnoje ar gerkléje
o odos bérimas ir (arba) egzema, sukelianti niez&jima ir paraudima.

Alvesco gali paveikti normalig kortikosteroidy gamyba Jusy organizme. Tai dazniausiai pastebima

pacientams, vartojantiems dideles dozes ilga laika. Sie reti $alutiniai poveikiai gali biti:

- sulétéjes paaugliy augimas

- kauly retéjimas

- galimas akies lgSiuko drumstimasis (katarakta), sukeliantis vaizdo susiliejima

- regéjimo netekimas, sukeltas per didelio akisptidZio (glaukoma)

- ménulio formos veidas, svorio augimas virSutingje kiino dalyje ir ranky bei koju plonéjimas
(kuSingoidiniai pozymiai ar Kusingo sindromas).

Gydytojas turés reguliariai stebéti tigi paaugliy, gaunanciy gydyma ilgg laika. Jei sulétéja augimas,

gydytojas koreguos gydyma ir, jei imanoma, paskirs maziausia dozg, kuri palaikys veiksminga astmos

kontrole.

Kortikosteroidy tabletés gali salygoti daugiau Salutiniy poveikiu nei toks kortikosteroidy inhaliatorius
kaip Alvesco. Jei vartojote steroidy tabletes prie§ ar Alvesco vartojimo metu, tableciy sukeliamy
Salutiniy poveikiy rizika gali trukti tam tikra laikg. Reguliarts gydytojo patikrinimai uztikrins, kad Jus
vartojate Jums tinkama Alvesco doze. Reguliariy patikrinimy metu taip pat turi biiti anksti nustatomi
bet kokie Salutiniai poveikiai ir taip sumazinama jy pablogé¢jimo galimybé.

Prisiminkite:

Tikétina Jiisy vaisto nauda paprastai bus didesné, negu bet kokio zalingo $alutinio poveikio
pasireiskimo rizika.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta $alutini poveik],
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI ALVESCO

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Talpykléje yra suslégtas skystis. Laikyti ne aukStesnéje kaip 50°C temperatiiroje.
Talpyklés negalima pradurti, lauzyti ar deginti netgi tuo atveju, kai ji atrodo tuscia.
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Kaip ir su dauguma inhaliuojamy vaisty suslégtose talpyklése, $io vaisto gydomasis poveikis gali tapti
mazesnis, kai talpyklé yra Salta. Taciau Alvesco iSskiria ta pacia dozg esant temperatiirai nuo minus
10°C iki plius 40°C.

Ant etiketes ir dézutés po “EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Jei Jusy gydytojas nusprendzia nutraukti gydyma arba, jei inhaliatorius yra tus¢ias, grazinkite ji

vaistininkui, kad jis biity tinkamai sunaikintas. Tai yra labai svarbu, nes talpykléje gali likti vaisto
likuciy, net jei Jums atrodo, kad ji gali biiti tuscia.
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IV PRIEDAS

RINKODAROS TEISES (-IU) SUTEIKIMO SALYGOS
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SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI, TAIP PAT
FARMAKOLOGINIAM BUDRUMUI UZTIKRINTI BUTINOS SALYGOS

Referencinés valstybés narés koordinuojamos nacionalinés kompetentingos institucijos privalo
uztikrinti, kad rinkodaros teisés turétojas ivykdyty Sias salygas:

- pareisSkéjo (rinkodaros teisés turétojo) reikalaujama kreiptis mokslinés konsultacijos dél tinkamo

tyrimo planavimo, atlikti tokj (-ius) tyrima (-us) ir pateikti papildomos informacijos apie didesniy
Alvesco doziy taikyma sunkios formos astmai kontroliuoti.
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