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Atectura Breezhaler (indakaterols/mometazons)
Atectura Breezhaler parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Atectura Breezhaler un kapéc tas lieto?

Atectura Breezhaler ir zales, ko lieto, lai saglabatu elpcelus atvértus, pieaugusajiem un bérniem no
12 gadu vecuma, kuriem astmu nevar pienacigi kontrolét ar inhaléjamiem kortikosteroidiem un
inhaléjamiem Tslaicigas darbibas béta-2 agonistiem. Atectura Breezhaler lieto uzturosaja (regularaja)
terapija.

Sis zales satur aktivas vielas indakaterolu un mometazonu.

Ka lieto Atectura Breezhaler?

Atectura Breezhaler kapsulas, kas satur inhalacijas pulveri, drikst lietot tikai ar katrai receptei
pievienotu inhalatoru, un tas nedrikst norit. Lai sanemtu devu, pacients ievieto kapsulu inhalatora un
ieelpo kapsula esoSo pulveri caur muti.

Ieteicama deva ir viena kapsula vienreiz diena viena un taja pasa laika. Pacienti nedrikst parsniegt
vienas kapsulas devu diena. Kapsulas ir pieejamas tris stiprumos (125 mikrogrami/62,5 mikrogrami,
125 mikrogrami/127,5 mikrogrami, 125 mikrogrami/260 mikrogrami), un arsts nolems, kur$ stiprums
pacientam jalieto, pamatojoties uz pacienta stavokli.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Papildu informaciju par Atectura Breezhaler lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Atectura Breezhaler darbojas?

Atectura Breezhaler divas aktivas vielas ir labi zinamas un atrodamas vairakas zalés, ko izmanto
obstruktivu elpcelu slimibu arstésanai gan vienas pasas, gan kombinacija ar citam zalém.

Indakaterols ir ilgstoSas darbibas béta-2 adrenoreceptoru agonists. Tas darbojas, piesaistoties
mérkiem, ko dévé par béta-2 receptoriem, muskulu $inas, kas aptver elpcelus plausas. leelpojot
Atectura Breezhaler, indakaterols nok|ust pie receptoriem un aktiveé tos. Tas izraisa elpcelu muskulu
atslabsanu, palidzot saglabat elpcelus atvértus un atvieglojot pacienta elpoSanu. Mometazons pieder
pie pretiekaisuma zalu grupas, ko sauc par kortikosteroidiem. Tas darbojas lidzigi ka organisma
dabiskie kortikosteroidu hormoni, mazinot imiinsistémas aktivitati. Piesaistoties receptoriem dazadas
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imdnslnas, tas bloké iekaisuma procesa iesaistito vielu, pieméram, histamina, izdaliSanos, tadéjadi
palidzot uzturét elpcelus brivus un atvieglojot pacienta elpoSanu.

Kadi Atectura Breezhaler ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 3000 pacientus ar astmu, Atectura Breezhaler salidzinaja
ar mometazonu vienu pasu vai kombinacija ar salmeterolu un flutikazonu (citam inhal€jamam zalém
astmas arstésanai). Galvenais efektivitates raditajs bija izmainas pacientu forsétas izelpas tilpuma
(FEV1, maksimalais gaisa tilpums, ko cilvéks var viena sekundé€ izelpot). FEV; mérija tieSi pirms
nakamas devas sanemsanas, kad raditajs, visticamak, ir viszemakais.

Pirmaja pétijuma Atectura Breezhaler bija efektivakas neka mometazons viens pats, uzlabojot elpceju
darbibu pacientiem ar astmu. Péc 12 arstésanas nedélam vidé&jais FEV, pacientiem, kuri sanéma
Atectura Breezhaler (125 mikrogrami/62,5 mikrogrami) bija par aptuveni 180 ml vairak neka ar
lidzvértigu mometazona devu.

Otraja pétijuma ar vidéja un liela stipruma Atectura Breezhaler péc 26 nedé€lam vidé&jais FEV; bija par
aptuveni 130 ml lidz 210 ml lielaks neka pacientiem, kuri sanéma lidzvértigas mometazona devas.
Salidzinot arstésanu ar liela stipruma Atectura Breezhaler (125 mikrogrami/260 mikrogrami) un
salmeterola un flutikazona kombinaciju, raditaji par Atectura Breezhaler bija par aptuveni 40 ml labaki.

P&tiljumos ari pieradija, ka mazinas tadi simptomi ka elpas trikums un séksana.
Kads risks pastav, lietojot Atectura Breezhaler?

Visbiezakas Atectura Breezhaler blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
astmas saasinasanas un nazofaringits (deguna un rikles iekaisums). Citas bieZi sastopamas
blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem) ir augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles
infekcija) un galvassapes. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Atectura
Breezhaler, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Atectura Breezhaler ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka Atectura Breezhaler efektivi uzlabo plausu darbibu un mazina
astmas simptomus. Adentlira ar noradija, ka, lietojot Atectura Breezhaler, nav konstatéts bdtisks
droSuma apdraudé&jums, nevélamas blakusparadibas ir novérSamas un lidzigas ka citam Sis grupas
inhaléjamam zalém. Tapéc agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Atectura Breezhaler, parsniedz $o
zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Atectura Breezhaler
lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Atectura Breezhaler
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Atectura Breezhaler lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Atectura Breezhaler lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rapigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Atectura Breezhaler

<Registracijas apliecibas izdo3anas datums=> Atectura Breezhaler tika izsniegta registracijas aplieciba,
kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Atectura Breezhaler ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/atectura-breezhaler

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2020. gada <ménesis>.
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