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Elebrato Ellipta (flutikazona furoats / umeklidinija
bromids / vilanterols)
Elebrato Ellipta parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Elebrato Ellipta un kapeéc tas lieto?

Elebrato Ellipta ir zales, ko lieto vid&ji smagas Iidz smagas hroniskas obstruktivas plausu slimibas
(HOPS) simptomu atvieglosanai. HOPS ir hroniska plausu slimiba, kad elpceli un gaisa maisini plausas
ir bojati vai nosprostoti, izraisot elposanas gritibas.

Elebrato Ellipta tiek lietotas pieaugusajiem, kuriem slimiba netiek pietiekami labi kontroléta ar
inhaléjamu zalu kombinaciju, kuras sastava ir ilgstosas iedarbibas beta-2-agonists, ka ari
kortikosteroids vai ilgstoSas iedarbibas muskarina antagonists. Ilgstosas iedarbibas beta-2-agonists
paplasina elpvadus, kortikosteroidi mazina iekaisumu elpvados un plausas, un muskarina receptoru
antagonisti liek atslabt elpvadu muskuliem.

Elebrato Ellipta tiek lietotas ikdiena ka balstterapijas (regularas terapijas) ldzeklis. Zales satur aktivas
vielas flutikazona furoatu, umeklidinija bromidu un vilanterolu.

Ka lieto Elebrato Ellipta?

Elebrato Ellipta var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas ka inhalacijas pulveris, ko pacients
ieelpo caur muti, izmantojot parnésajamu inhalatoru. Pacientam ir jainhalé zales vienreiz diena
aptuveni viena un taja pasa laika. Papildu informaciju par Elebrato Ellipta lietoSanu skatit zalu
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Elebrato Ellipta darbojas?

Elebrato Ellipta satur tris aktivas vielas, kas iedarbojas atskirigi, lai paplasinatu elpcelus un atvieglotu
elpoSanu HOPS pacientiem.

Flutikazona furoats ir kortikosteroids. Tas darbojas lidzigi ka organisma dabiskie kortikosteroidu
hormoni — samazina iminsistémas aktivitati, piesaistoties dazada veida iminsinu receptoriem
(mérkiem). Tas samazina iekaisuma procesa iesaistito vielu, pieméram, histamina, izdaliSanos un
tadéjadi mazina iekaisumu, palidzot uzturét elpcelus brivus un atvieglojot pacienta elpo3Sanu.
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Umeklidinija bromids ir muskarina receptoru antagonists. Tas darbojas, blokéjot muskarina receptorus,
kas ir iesaistiti muskulu sarausanas procesa. Ieelpojot umeklidinija bromids liek elpcelu muskuliem
atslabt.

Vilanterols ir ilgstoSas darbibas beta-2-agonists. Tas darbojas, piesaistoties dazu muskulu Stnu veidu
beta-2-receptoriem. Ieelpojot vilanterols aktivizé beta-2-receptorus elpcelos. Tas izraisa elpceju
muskulu atslabumu, palidzot uzturét elpcelus atvértus un atvieglojot pacientam elpoSanu.

Kadi Elebrato Ellipta ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos pieradija, ka Elebrato Ellipta uzlabo pacientiem elpoSanu un samazina slimibas
saasinajumus (plausu elpcelu iekaisumus).

Pétijuma salidzinaja Elebrato Ellipta kombinacija ar vilanterolu, dodot kopa ar flutikazona fuoratu, vai
kombinacija ar vilanterolu, dodot kopa ar umeklidinija bromidu, 10 355 progreséjosas HOPS
pacientiem, kuriem bija saasinajumu risks un kuriem slimiba netika apmierinosi kontroléta ar ikdienas
balstterapiju.

Saja pétijuma Elebrato Ellipta samazinaja vid&ji smagu un smagu saasindjumu skaitu viena gada laika
par 15 % salidzinajuma ar vilanterola un flutikazona furoata terapiju un par 25 % salidzinajuma ar
vilanterola un umeklidinija bromida terapiju.

Cita pétijuma, piedaloties 1810 pacientiem, kuriem ikdiena lietota HOPS balstterapija nenodrosinaja
apmierinoSu HOPS kontroli, konstaté&ja, ka Elebrato Ellipta uzlabo pacientiem elposanu efektivak neka
inhaléjama kortikosteroida budezonida un ilgstosas iedarbibas beta-2-agonista formoterola
kombinacija.

P&c 24 nedélam pacientiem, kuri lietoja Elebrato Ellipta, FEV; (maksimalais gaisa tilpums, ko pacients
var izelpot viena sekundé) uzlabojas par 142 ml. Savukart pacientiem, kuri taja pasa laika lietoja
budezonida un formoterola kombinaciju, FEV, samazinajas par vid&ji 29 ml. Ar Elebrato Ellipta arstétie
pacienti ari zinoja par veselibas stavokla uzlabosanos atskiriba no pacientiem, kuri lietoja salidzindjuma
zales.

Kads risks pastav, lietojot Elebrato Ellipta?

Visbiezakas Elebrato Ellipta blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir nazofaringits
(deguna un rikles iekaisums), galvassapes un augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija).
Nopietnakas blakusparadibas ietver pneimoniju (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Elebrato Ellipta, skatit zaju
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Elebrato Ellipta ir registréetas ES?

Elebrato Ellipta uzlabo plausu darbibu, ka ari dzives kvalitati pacientiem ar vid&ji smagu lidz smagu
HOPS. Attieciba uz droSuma profilu visbiezak zinotas Elebrato Ellipta blakusparadibas bija lidzigas ka
atseviski lietotam So zalu aktivajam vielam un ir labi zinamas. Tadé| Eiropas Zalu agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Elebrato Ellipta, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Elebrato Ellipta lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Elebrato Ellipta
lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Elebrato Ellipta lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Elebrato Ellipta lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Elebrato Ellipta

Elebrato Ellipta 2017. gada 15. novembri sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Elebrato Ellipta ir atrodama adentiras timek|a vietné:_ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/elebrato-ellipta.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2018.10.
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