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Alisade!
fluticasone furoate

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietosanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai fgrmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zina iztirzajumu

(kas art ir daja no EPAR). R
)

Kas ir Alisade? o \&
Alisade ir deguna aerosols, kas satur aktivo vielu flutikazona .%@

Kapéc lieto Alisade?
Alisade lieto alergiska rinita simptomu arsté$anai. Tas jr una kanalu iekaisums, ko izraisa alergija.
Simptomi ir iesnas, deguna glotadas pietikums, niez Skavas. To biezi pavada simptomi, kas skar
acis, pieméram, kairinajums, asaroSana un apsartu Allsade paredz@tas pacientiem no sesu gadu
vecuma.
Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. 6

o
Ka lieto Alisade? )
leteicama Alisade deva pacientiem @ gadu vecuma ir divas devas katra nasT vienreiz diena.
Panakot simptomu kontroli, devu vadPsamazinat lidz vienai devai katra nast. Jalieto zemaka efektiva
deva, ar kuru izdodas kontrol ptomus.
Bérniem vecuma no sesi 12 gadiem ieteicama deva ir viena deva katra nast vienreiz diena, lai
gan to var palielinat m devam, ja simptomi nemazinas.
Lai panaktu zalu u iedarbigumu, tas ir jalieto regulari un ik dienu viena un taja pasa laika.
Parasti zales sak iedamBoties p&c astonam stundam pec pirmas iesmidzinasanas, bet var paiet vairakas
dienas, I1dz tiek sasniegts maksimalais rezultats. A/isade drikst lietot tikai tik ilgi, kamér pacients ir
paklauts alergénu, pieméram, ziedputeksnu, majas puteklu €rcisu vai citu dzivnieku iedarbibai.

Ka Alisade darbojas?

Alisade aktiva viela flutikazona furoats ir kortikosteroids. Tas darbojas Iidzigi dabigajiem
kortikosteroidu hormoniem, samazinot iminsist€mas aktivitati, jo piesaistas dazada veida iminstnu
receptoriem. Tadgjadi tiek ierobezota iekaisuma procesa iesaistito vielu, pieméram, histamina,
atbrivo$ana, mazinot alergijas simptomus.

Ka noritéja Alisade izp&te?
Pirms uzsakt petijumus ar cilveékiem Alisade iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.

! Agrak pazistamas ka Fluticasone Furoate GSK.
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Alisade efektivitati salidzinaja ar placebo (fikttvu arstésanu) seSos pamatpétijumos, iesaistot gandriz
2500 pacientus. Pirmajos Cetros pétijumos Alisade lietoja pacienti no 12 gadu vecuma. Tris p&tijumi,
kuros bija iesaistiti kopuma 886 pacienti ar sezonalo alergisko rinitu (siena drudzi), bija islaicigi un
ilga divas ned€las, tacu ceturtais p&tijums, kura bija iesaistiti 302 pacienti ar hroniskam (ne sezonalam)
alergijam, piem&ram, alergiju pret dzivniekiem, ilga Cetras nedélas. Pargjos divos pétijumos bija
iesaistiti bérni vecuma no diviem lidz 11 gadiem. Pirmaja bija iesaistiti 558 bérni ar hronisko alergisko
rinitu, bet otraja - 554 bérni ar sezonalo alergisko rinitu.

Visos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija izmainas Cetros alergijas simptomos, kas skar
degunu. Katru simptomu novertgja péc skalas ar 0 — 3 punktiem, maksimalais kopgjais punktu skaits
bija 12.

Kads ir Alisade iedarbigums $ajos pétijumos?

Alisade bija efektivakas par placebo alergiska rinita simptomu samazina$ana pacientiem no sesu gadu
vecuma. Sezonala alergiska rinita p&tijumos ar pacientiem no 12 gadu vecuma n pusaudziem Alisade
divu nedelu laika samazinaja simptomu raditajus no sakuma stavokla, kas bija ap 9, I1dz 3,6 — 5,4
punktiem, salidzinot ar 2,3 1idz 3,7 punktiem placebo grupa. Hroniska alergiska rinita p&tijuma
Alisade pec Cetram ned€]am samazinaja raditajus par 3,6 punktiem, salidzinot ar 2,8 punktiem placebo
grupa.

Lidzigi rezultati bija p&tijumos ar berniem no seSu gadu vecuma. Tomer neblja ?ejams noteikt, vai
Alisade iedarbojas uz berniem, kas jaunaki par seSiem gadiem, jo petljum lauts parak mazs
Sada vecuma bérnu skaits. 0

Kads pastav risks, lietojot Alisade? \

Visbiezak noverota Alisade blakusparadiba(vairak neka viena ‘@ﬂam no desmit) ir epistakse
(deguna asino$ana). Ta parasti ir vaji vai vidgji izteikta, un ta dence skart pieaugusos, kas
lietojusi Alisade ilgak neka sesSas nedelas. Pilns visu Alisa to blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Alisade nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu Qrgiju) pret flutikazona furoatu vai kadu citu So

zalu sastavdalu. 0

Kapéc Alisade tika apstiprinatas? o

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CH Iéma, ka pacienta ieguvums, lietojot Alisade alergiska
rinita simptomu arsté€Sanai vecuma 1o § gadiem, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica
izsniegt Alisade registracijas apliecy

Cita informacija par Alisadﬁk
Eiropas Komisija 2008 tobrT izsniedza Alisade registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uz m Glaxo Group Ltd. Sis registracijas pamata bija Avamys registracijas
aplieciba, ko izsni . gada janvari (,,apzinata piekrisana”). So zalu nosaukumu 2009. gada
25. marta nomainija lisade.

Pilns Alisade EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu pédgjo reizi atjauninaja 05./2009.
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