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Avamys
flutikazon furoat

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjuje, kako
Jje Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravijene studije, na podlagi
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o svojem zdravstvenem stanju ali zdravljenju, preberite navodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Ce
zZelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanstveno razpravo (ki je
prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Avamys?
Avamys je prsilo za nos, ki vsebuje zdravilno uc¢inkovino flutikazon furoat.

Za kaj se zdravilo Avamys uporablja?

Zdravilo Avamys se uporablja za zdravljenje simptomov alergijskega rinitisa. To je vnetje nosne
votline, ki ga povzro¢i alergija in ima za posledico izcedek iz nosu, zamasen nos, srbenje in kihanje.
Spremljajo ga simptomi, ki prizadenejo oci, kot je draZenje, solzenje ali pordelost. Zdravilo Avamys
se uporablja pri bolnikih, starih Sest let in vec.

Zdravilo se dobi samo na recept.

Kako se zdravilo Avamys uporablja?

Priporo€eni odmerek zdravila Avamys pri bolnikih, starih 12 let in vec, je dva vpiha v vsako nosnico
enkrat dnevno. Ko vzpostavimo nadzor nad simptomi, lahko ta odmerek zmanj$amo na en vpih v
vsako nosnico. Uporabiti je treba najmanjsi odmerek, ki Se nadzoruje simptome.

Pri otrocih, starih med Sest in 12 let, je priporoCeni odmerek en vpih v vsako nosnico enkrat dnevno,
¢e pa s tem odmerkom ne moremo vzpostaviti nadzora nad simptomi, ga lahko zvisamo na dva vpiha.
Najvecji ucinek zdravila dosezemo, ¢e zdravilo uporabljamo redno in vsak dan ob istem casu.
Zdravilo obi¢ajno za¢ne delovati po osmih urah po prvi uporabi, vendar pa se najvecji uCinek lahko
pokaze Sele nekaj dni po zacetku zdravljenja. Zdravilo Avamys se lahko uporablja samo, dokler je
bolnik izpostavljen alergenom, kot so cvetni prah, hi$ne prSice in druge zivali.

Kako zdravilo Avamys deluje?

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Avamys, flutikazon furoat, je kortikosteroid. Ta deluje na podoben
nacin kot naravno prisotni kortikosteroidni hormoni, in sicer tako, da z vezavo na receptorje razli¢nih
imunskih celic zmanjSuje delovanje imunskega sistema. Posledica tega je zmanj$ano spro$¢anje snovi,
ki sodelujejo v vnetnem procesu, kot je histamin, kar privede do zmanjs$anja simptomov alergije.

Kako je bilo zdravilo Avamys raziskano?

Ucinki zdravila Avamys so bili najprej preskuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh.

Zdravilo Avamys so primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine) v Sestih glavnih
Studijah, v katere je bilo vkljucenih skoraj 2 500 bolnikov. Prve $tiri Studije so proucevale uporabo

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



zdravila Avamys pri bolnikih, starih 12 let in vec: tri Studije so bile kratkotrajne, trajale so dva tedna
in vkljucevale 886 bolnikov s sezonskim alergijskim rinitisom (senenim nahodom), medtem ko je
Cetrta trajala Stiri tedne in vkljucevala 302 bolnika s celoletnimi (nesezonskimi alergijami), kot so
alergije na zivali. Preostali dve Studiji sta bili opravljeni pri otrocih, starih od dve do 11 let: v prvo
studijo je bilo vkljucenih 558 otrok s celoletnim alergijskim rinitisom, v drugo pa 554 otrok s
sezonskim alergijskim rinitisom.

V vseh studijah je bilo glavno merilo ucinkovitosti sprememba Stirih simptomov alergije, ki
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znaSal 12 tock.

Kaksne koristi je zdravilo Avamys izkazalo med Studijami?

Zdravilo Avamys je bilo pri zmanjSevanju simptomov alergijskega rinitisa pri bolnikih, starih Sest let
in ve¢, ucinkovitejSe od placeba. V Studijah sezonskega alergijskega rinitisa pri bolnikih, starejsih od
12 let, je zdravilo Avamys v dveh tednih za 3,6 do 5.4 tocke zmanjSalo izhodis¢no vrednost
simptomov, ki je znasala priblizno 9 tock, v primerjavi z zmanjSanjem za 2,3 do 3,7 tocke pri placebu.
V studiji celoletnega alergijskega rinitisa je zdravilo Avamys po §tirih tednih zmanjSalo vrednosti za
3,6 tocke v primerjavi z zmanj$anjem za 2,8 tocke pri placebu.

Podobni rezultati so bili ugotovljeni pri otrocih, starih Sest let in ve¢. Ni pa bilo mogoce ugotoviti, ali
je zdravilo Avamys delovalo tudi pri otrocih, starih manj kot Sest let, ker je bilo v §tudije vklju¢enih
premalo otrok iz te starostne skupine.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Avamys?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Avamys (opazen pri ve¢ kot 1 bolniku izmed 10) je epistaksa
(krvavitve iz nosu). Te so ponavadi blage do zmerne in so pogostejSe pri odraslih, ki so uporabljali
zdravilo Avamys vec kot Sest tednov. Za celoten seznam neZelenih ucinkov, o katerih so porocali pri
uporabi zdravila Avamys, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Avamys ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
flutikazon furoat ali katero koli drugo sestavino zdravila.

Zakaj je bilo zdravilo Avamys odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila Avamys
pri zdravljenju simptomov alergijskega rinitisa pri bolnikih, starih Sest let in ve¢, vecje od z njim
povezanih tveganj. Odbor je priporocil, da se za zdravilo Avamys odobri dovoljenje za promet.
Druge informacije o zdravilu Avamys:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Avamys, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi Glaxo Group Ltd dne 11. januarja 2008.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Avamys je na voljo tukaj.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-20009.
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