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Riltrava Aerosphere (formoterolis / glikopironio bromidas
/ budezonidas)

Riltrava Aerosphere apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Riltrava Aerosphereir kam jis vartojamas?

Riltrava Aerosphere - tai vaistas, skirtas gydyti pacientus, sergancius vidutinio sunkumo arba sunkios
formos létine obstrukcine plauciy liga (LOPL) - ilgalaike liga, kuria sergant pazeidziami arba
uzkemsami plauciuose esantys kvépavimo takai ir oro maiseliai, todél pacientams pasidaro sunku
kvépuoti.

Riltrava Aerosphere skiriamas taikant palaikomajj (nuolatinj) gydyma suaugusiesiems, kuriems
nepakanka inhaliuojamujy vaisty derinio - ilgalaikio poveikio beta-2 agonisto ir kortikosteroido arba
ilgalaikio poveikio muskarino antagonisto - ligai kontroliuoti.

Riltrava Aerosphere sudétyje yra veikliyjy medziagy formoterolio, glikopironio bromido ir budezonido.

Sis vaistas yra toks pat kaip Trixeo Aerosphere, kuris jau registruotas ES. Trixeo Aerosphere gaminanti
bendrové leido naudoti savo mokslinius duomenis vaistui Riltrava Aerosphere (,informuotas
sutikimas").

Kaip vartoti Riltrava Aerosphere?

Riltrava Aerosphere galima jsigyti tik pateikus receptq. Jis tiekiamas neSiojamame inhaliatoriuje.
Rekomenduojama dozeé yra po 2 jkvépimus 2 kartus per parg (2 ryte ir 2 vakare). Gydytojas arba kitas
sveikatos priezilros specialistas turi parodyti pacientui, kaip tinkamai naudoti inhaliatoriy.

Daugiau informacijos apie Riltrava Aerosphere vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités i
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Riltrava Aerosphere?

Riltrava Aerosphere sudétyje yra trijy veikliyjy medziagy, kurios, veikdamos skirtingais badais,
praplecia kvépavimo takus ir palengvina kvépavima sergant LOPL.

Formoterolis yra ilgalaikio poveikio beta-2 agonistas. Jis jungiasi prie kvépavimo taky raumenyse
esanciy receptoriy (taikiniy), vadinamy beta-2 receptoriais. Formoteroliui prisijungus prie Siy
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receptoriy, raumenys atsipalaiduoja, todél kvépavimo takai iSlieka atviri, o tai padeda pacientui
kvépuoti.

Glikopironio bromidas yra ilgalaikio poveikio muskarino receptoriy antagonistas. Tai reiskia, kad jis
slopina kvépavimo taky raumeny lastelése esancius muskarino receptorius. Sie receptoriai padeda
kontroliuoti raumeny, susitraukima, todél jkvépus glikopironio kvépavimo taky raumenys atsipalaiduoja
ir kvépavimo takai iSlieka atviri.

Budezonidas priskiriamas prie vaisty nuo uzdegimo, vadinamy kortikosteroidais. Jis veikia panasiai
kaip natliralls kortikosteroidiniai hormonai, kurie jungdamiesi prie jvairiy imuninése lastelése esanciy
receptoriy mazina imuninés sistemos (organizmo natiralios apsaugos sistemos) aktyvuma. Taip
slopinamas medziagy, kurios dalyvauja uzdegiminiame procese, pvz., histamino, iSsiskyrimas, o tai
padeda islaikyti kvépavimo takus atvirus, todél pacientui tampa lengviau kvépuoti.

Kokia Riltrava Aerosphere nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 10 000 vidutinio sunkumo, sunkios
arba labai sunkios formos LOPL serganciy pacienty, nustatyta, kad Riltrava Aerosphere yra
veiksmingas siekiant padidinti FEV1 (didZiausig oro tlir, kuri Zmogus gali iSkveépti per vieng sekunde) ir
sumazinti ligos paiméjimo epizody skaiciy.

Atliekant pirma tyrimga, 24 savaites Riltrava Aerosphere gydyty pacienty FEV1 padidéjo mazdaug
147 ml, palyginti su 125 ml glikopironio ir formoterolio deriniu gydyty pacienty grupéje ir 73 ml ir
88 ml pacienty, gydyty dviem skirtingais inhaliatoriais su budezonido ir (arba) formoterolio deriniu,
grupéje.

Antras tyrimas, kuris buvo vykdomas vienus metus, atskleidé, kad Riltrava Aerosphere gydytiems
pacientams pasireiSké maziau LOPL palméjimo epizody (1,08 per metus) nei glikopironio ir
formoterolio deriniu (1,42) ar budezonido ir formoterolio deriniu (1,24) gydyty pacienty grupése.

Kokia rizika susijusi su Riltrava Aerosphere vartojimu?

Dazniausias Riltrava Aerosphere Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 10)
yra pneumonija (plaucdiy infekcija), galvos skausmas ir Slapimo taky infekcija.

ISsamuy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Riltrava Aerosphere, sgrasg
galima rasti pakuotes lapelyje.

Kodél Riltrava Aerosphere buvo registruotas ES?

Vartojant Riltrava Aerosphere, pageréjo vidutinio sunkumo ir sunkios formos LOPL serganciy pacienty
plauciy funkcija ir sumazéjo ligos paiméjimo epizody skaicius. Riltrava Aerosphere saugumo
charakteristikos laikomos panasSiomis | vaisty, kuriy sudétyje yra kortikosteroido, beta-2 agonisto ir
antimuskarininio vaisto derinio, saugumo charakteristikas. Todél Europos vaisty agentira nusprendé,
kad Riltrava Aerosphere nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Riltrava
Aerosphere vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Riltrava
Aerosphere vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Riltrava Aerosphere vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Riltrava Aerosphere
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy_ priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Riltrava Aerosphere

Daugiau informacijos apie Riltrava Aerosphere rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riltrava-aerosphere.
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