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ПРИЛОЖЕНИЕ I 

КРАТКА ХАРАКТЕРИСТИКА НА ПРОДУКТА 

Ле
ка
рс
тв
ен

 пр
од
укт

 с 
не
ва
ли
дн
о р
аз
ре
ше
ни
е з
а у
по
тр
еб
а



2 

Този лекарствен продукт подлежи на допълнително наблюдение. Това ще позволи бързото 
установяване на нова информация относно безопасността. От медицинските специалисти се 
изисква да съобщават всяка подозирана нежелана реакция. За начина на съобщаване на 
нежелани реакции вижте точка 4.8. 

1. ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ

Alpivab 200 mg концентрат за инфузионен разтвор 

2. КАЧЕСТВЕН И КОЛИЧЕСТВЕН СЪСТАВ

Всеки флакон с 20 ml концентрат съдържа 200 mg перамивир (peramivir). 
1 ml концентрат за инфузионен разтвор съдържа 10 mg перамивир (безводна база). 

Помощни вещества с известно действие 

Всеки ml от концентрата съдържа 0,154 милимола (mmol) натрий, което е 3,54 mg натрий. 

За пълния списък на помощните вещества вижте точка 6.1. 

3. ЛЕКАРСТВЕНА ФОРМА

Концентрат за инфузионен разтвор. 
Бистър безцветен разтвор. 

4. КЛИНИЧНИ ДАННИ

4.1 Терапевтични показания 

Alpivab е показан за лечение на неусложнен грип (инфлуенца) при възрастни и деца на възраст 
2 и повече години (вж. точки 4.4 и 5.1). 

4.2 Дозировка и начин на приложение 

Дозировка 

Alpivab трябва да се прилага като единична интравенозна доза в рамките на 48 часа от началото 
на симптомите на грип. 

Препоръчителната единична интравенозна доза перамивир зависи от възрастта и телесното 
тегло, както е показано в Таблица 1. 

Таблица 1: Доза перамивир въз основа на възрастта и телесното тегло 

Възраст и телесно тегло Препоръчителна еднократна доза 

Деца на възраст 2 и повече години и телесно 
тегло <50 kg 

12 mg/kg 

Деца на възраст 2 и повече години и телесно 
тегло ≥50 kg 

600 mg 

Възрастни и юноши (на 13 години и по-големи) 600 mg
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Старческа възраст 
Не се налага коригиране на дозата според възрастта (вж. точки 4.4 и 5.2). 

Бъбречно увреждане 
При възрастни и юноши (на възраст 13 години и по-големи) с абсолютна скорост на гломерулна 
филтрация (GFR) под 50 ml/мин дозата трябва да се намали, както е показано в Таблица 2 (вж. 
точки 4.4 и 5.2).  

Таблица 2: Доза перамивир за възрастни и юноши (на 13 години и по-големи и телесно 
тегло над 50 kg) на базата на абсолютната GFR 

Абсолютна скорост на гломерулна 
филтрация (GFR)* 

Препоръчителна еднократна доза 

≥50 600 mg
30 до 49 300 mg 
10 до 29 200 mg 

*Абсолютната GFR не е коригирана за телесната повърхност

При възрастни и юноши (на възраст 13 години и по-големи и телесно тегло над 50 kg) с 
хронично бъбречно увреждане, поддържани с хемодиализа, перамивир трябва да се прилага 
след диализа в доза, коригирана според бъбречната функция (Таблица 2). 

Няма достатъчно клинични данни при деца и юноши на възраст под 13 години или с телесно 
тегло по-малко от 50 kg с бъбречно увреждане, за да се направят каквито и да е препоръки за 
дозиране. 

Чернодробно увреждане 
Не е необходимо коригиране на дозата при пациенти с чернодробно увреждане (вж. точка 5.2). 

Педиатрична популация 
Безопасността и ефикасността на перамивир при деца на възраст под 2 години все още не са 
установени. Липсват данни. 

Начин на приложение 

Alpivab се прилага чрез интравенозна инфузия в продължение на 15 до 30 минути.  
За указания относно разреждането на лекарствения продукт преди приложение вижте точка 6.6. 

4.3 Противопоказания 

Свръхчувствителност към активното вещество или към някое от помощните вещества, 
изброени в точка 6.1. 

4.4 Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба 

Сериозни реакции на свръхчувствителност 

При употребата на перамивир са съобщавани анафилактични реакции и сериозни кожни 
реакции (вкл. мултиформен еритем, токсична епидермална некролиза и синдром на Stevens-
Johnson) (вж. точка 4.8). Ако по време на инфузията на перамивир възникне някаква реакция на 
свръхчувствителност, инфузията трябва незабавно да бъде преустановена и да се започне 
подходящо лечение. 

Невропсихични събития 

Делириум, халюцинации и необичайно поведение са съобщени при пациенти с грип, които са 
получавали перамивир. Тези събития са съобщавани главно сред педиатрични пациенти, често 
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са се появявали внезапно и бързо са отшумявали. Приносът на перамивир за тези събития не е 
установен. Пациентитес грип трябва да бъдат внимателно наблюдавани за признаци на 
необичайно поведение.  
 
Намалена бъбречна функция 
 
Остра бъбречна недостатъчност, бъбречна недостатъчност, преренална недостатъчност, 
бъбречно нарушение, анурия, нефрит и повишен креатинин в кръвта са съобщени при пациенти 
с грип, които са получавали перамивир. Повечето от случаите са настъпили при пациенти в 
старческа възраст с коморбидност и прием на множество съпътстващи лекарствени продукти. 
Приносът на перамивир за тези събития не е установен. Бъбречната функция на пациентите с 
грип и вече съществуващи заболявания трябва да бъде внимателно проследявана. 
 
Ограничения на клиничните данни 
 
Ефикасността на перамивир като лечение с еднократна доза за неусложнен грип е демонстрирана 
в едно плацебо контролирано проучване, проведено при 300 възрастни пациенти в Япония през 
грипния сезон на 2007—2008 г. Препоръчителната еднократна интравенозна доза 600 mg е 
довела до съкращаване на медианата на времето до облекчаване на симптомите с 21 часа (вж. 
точка 5.1). 
 
Наличните данни не подкрепят заключението, че перамивир е ефективен при пациенти с грипен 
вирус тип В или при пациенти с усложнен грип. 
 
Резистентост към перамивир 
 
Вирусите на грипа A/H1N1, които съдържат мутацията H275Y, имат понижена чувствителност 
към перамивир и озелтамивир. В клиничното изпитване не може да се демонстрира 
статистически значима клинична полза за перамивир спрямо плацебо при пациенти, 
инфектирани с вируса A/H1N1, съдържащ мутацията H275Y. При вземането на решение дали 
да се използва перамивир трябва да се има предвид наличната информация за чувствителността 
на грипния вирус към лекарствата (вж. точка 5.1).  
 
Риск от бактериални инфекции 
 
Няма данни за ефикасността на перамивир при заболявания, причинени от други агенти, 
различни от грипните вируси. Сериозните бактериални инфекции могат да започнат с 
грипоподобни симптоми, да се съпътстват от или да настъпят като усложнения в хода на грипа. 
Не е показано, че перамивир предотвратява подобни усложнения.  
 
Помощни вещества 
 
Този лекарствен продукт съдържа 212,4 mg натрий на 3 флакона, еквивалентно на 10,6 % от 
препоръките на Световната здравна организация (СЗО) за максимален дневен прием 2 g натрий 
за възрастен. 
 
4.5 Взаимодействие с други лекарствени продукти и други форми на взаимодействие 
 
Потенциалът за взаимодействия на перамивир с други лекарства е нисък въз основа на 
известния път на елиминиране на перамивир.  
 
Не се препоръчва употребата на живи атенюирани противогрипни ваксини до 48 часа след 
прилагане на Alpivab поради теоретичния риск перамивир да намали имуногенността на 
ваксината. 
 
4.6 Фертилитет, бременност и кърмене 
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Бременност 
 
Липсват или има ограничени данни (по-малко от 300 случая на бременност) от употребата на 
перамивир при бременни жени.  
 
Проучванията при животни не показват преки или косвени вредни ефекти по отношение на 
репродуктивната токсичност (вж. точка 5.3).  
 
Като предпазна мярка е желателно да се избягва употребата на перамивир по време на 
бременност. 
 
Кърмене 
 
Наличните фармакодинамични/токсикологични данни при животни показват екскреция на 
перамивир в млякото (вж. точка 5.3). 
 
Не може да се изключи риск за новородените/кърмачетата. 
 
Трябва да се вземе решение дали да се преустанови кърменето или да се преустанови/да се 
въздържате от лечение с перамивир, като се вземат предвид ползата от перамивир за детето и 
ползата от лечението за жената. 
 
Фертилитет 
 
Няма налични данни за ефекта на перамивир върху фертилитета при хора. Перамивир няма 
ефект върху чифтосването или фертилитета при проучвания върху животни (вж. точка 5.3).  
 
4.7 Ефекти върху способността за шофиране и работа с машини 
 
Перамивир не повлиява или повлиява пренебрежимо способността за шофиране и работа с 
машини. 
 
4.8 Нежелани лекарствени реакции 
 
Обобщение на профила на безопасност 
 
Най-важните сериозни нежелани лекарствени реакции, свързани с перамивир при пациенти, са 
анафилаксия и кожни реакции, включително еритема мултиформе и синдром на Stevens-Johnson.  
Сред 467 възрастни участници с неусложнен грип, които са получавали единична интравенозна 
доза 600 mg перамивир в клиничните изпитвания, найчесто наблюдаваните нежелани 
лекарствени реакции са намален брой на неутрофилите (3,2 %) и гадене (2,4 %).  
 
Табличен списък на нежеланите лекарствени реакции 
 
Честотите се определят като много чести (≥1/10), чести (≥1/100 до <1/10), нечести (≥1/1 000 
до <1/100), редки (≥1/10 000 до <1/1 000 ), много редки (<1/10 000). 
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Таблица 3: Нежелани лекарствени реакции при проучвания, изследващи перамивир за 
лечението на неусложнен грип при възрастни  

Системо-органен 
клас (СОК) 

Нежелана лекарствена реакция според честотата* 

Чести Нечести Редки 
С неизвестна 
честота 

Нарушения на 
кръвта и 
лимфната система 

намален брой на 
неутрофилите 

Нарушения на 
имунната система 

анафилактична 
реакция*, 
анафилактичен 
шок* 

Нарушения на 
метаболизма и 
храненето 

повишение на 
лактат 
дехидрогеназа в 
кръвта 

понижен апетит, 
понижение на албумина в 
кръвта, повишено 
съдържание на хлориди в 
кръвта, намаление на 
глюкозата в кръвта, 
понижение на лактат 
дехидрогеназата в кръвта, 
повишено съдържание на 
калий в кръвта, 
повишение на натрия в 
кръвта, повишение на 
пикочната киселина в 
кръвта 

Психични 
нарушения 

безсъние  
необичайно 
поведение*, 
делириум* 

Нарушения на 
нервната система 

хипоестезия, парестезия 

Нарушения на 
очите 

замъглено виждане 

Сърдечни 
нарушения 

удължен QT интервал на 
електрокардиограма 

Стомашно-чревни 
нарушения 

гадене, 
повръщане 

болка в горната част на 
корема, коремен 
дискомфорт, гастрит 

Хепатобилиарни 
нарушения 

увеличение на гама-
глутамилтрансферазата 

нарушение на 
чернодробната 
функция*, 
повишение на 
аланин 
аминотрансфера
зата*, 
повишение на 
аспартат 
аминотрансфера
зата*  

Нарушения на 
кожата и 
подкожната тъкан 

дерматит, кожен обрив от 
лекарства, екзема, 
уртикария 

еритема 
мултифор
ме 

ексфолиативен 
дерматит*, 
синдром на 
Stevens-
Johnson* 
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Системо-органен 
клас (СОК) 

Нежелана лекарствена реакция според честотата* 

Чести Нечести Редки 
С неизвестна 
честота 

Нарушения на 
мускулно-
скелетната 
система и 
съединителната 
тъкан 

  
артралгия, повишена 
креатин фосфокиназа в 
кръвта 

    

Нарушения на 
бъбреците и 
пикочните пътища 

  

повишена урея в кръвта, 
наличие на кръв в 
урината, уробилин в 
урината, повишен 
креатинин в кръвта, 
повишено ниво на 
кетонни тела в урината 

  

остро бъбречно 
увреждане*, 
бъбречно 
увреждане* 

Общи нарушения 
и ефекти на 
мястото на 
приложение 

  
дискомфорт в областта на 
гърдите, умора     

* Тези събития, съобщени след разрешаване за употреба, са настъпили с различна, от описаните 
в Кратката характеристика на продукта, дозировка и схема на дозиране. 

 
Педиатрия 
При педиатрични пациенти (на възраст от 2 до 17 години) с неусложнен грип, включени в 
клинично изпитване, профилът на безопасност на перамивир е сходен с този при възрастните. 
Чести нежелани лекарствени реакции, които не са съобщавани при възрастни, са обрив на 
мястото на инжектиране, пирексия, хиперемия на тимпаничната мембрана, психомоторна 
хиперактивност и сърбеж.  
 
Съобщаване на подозирани нежелани реакции 
 
Съобщаването на подозирани нежелани реакции след разрешаване за употреба на лекарствения 
продукт е важно. Това позволява да продължи наблюдението на съотношението полза/риск за 
лекарствения продукт. От медицинските специалисти се изисква да съобщават всяка 
подозирана нежелана реакция чрез националната система за съобщаване, посочена в 
Приложение V. 
 
4.9 Предозиране 
 
Няма опит с остро предозиране с перамивир при хора. Лечението на предозиране трябва да се 
състои от общи поддържащи мерки, включително мониториране на жизнените показатели и 
наблюдение на клиничния статус на пациента.  
 
Перамивир се елиминира чрез бъбречна екскреция, а може да се отдели и чрез хемодиализа. 
Няма специфичен антидот при лечението на предозиране на това лекарство. 
 
 
5. ФАРМАКОЛОГИЧНИ СВОЙСТВА 
 
5.1 Фармакодинамични свойства 
 
Фармакотерапевтична група: Антивирусни средства за системно приложение, инхибитори на 
невраминидазата, АТС код: J05AH03 
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Механизъм на действие 
 
Перамивир е инхибитор на невраминидазата на грипния вирус, ензим, който освобождава 
вирусни частици от плазмената мембрана на заразените клетки и също така е важен за 
навлизането на вируса в неинфектирани клетки, което води до по-нататъшно разпространение 
на инфекциозния вирус в организма. 
 
In-vitro активност  
 
Инхибирането на невраминидазата настъпва при много ниски концентрации на перамивир in-
vitro със стойности на медианата на 50 % инхибиращата концентрация (IC50) от 0,13 
наномоларна (nM) до 0,99 (nM) срещу щамове на грипните вируси тип А и В. 
 
Резистентност 
В клинично изпитване, при което 245 участници са инфектирани на изходно ниво с 
грип A/H1N1, съдържащ мутацията H275Y, изходните стойности на медианата на IC50 за 
перамивир, озелтамивир и занамивир са съответно 51,0 nM, 487,6 nM и 0,95 nM.  
 
В клиничните изпитвания H275Y е единствената свързана с резистентността мутация в гена на 
невраминидазата, възникваща при лечението, която е настъпила във вируса, изолиран от повече 
от един пациент, лекуван с перамивир (при 9 от 481 [1,9 %] инфектирани с грипния 
вирус A/H1N1).  
 
Кръстосана резистентност 
Замяната H275Y се свързва с намалена чувствителност към перамивир и озелтамивир. 
Кръстосана резистентност може да се наблюдава и между перамивир и всеки от оселтамивир и 
занамивир.  
 
Клинични проучвания 
 
Неусложнен грип при възрастни 
Рандомизирано, многоцентрово, двойно-сляпо изпитване, проведено в Япония, оценява 
еднократно интравенозно приложение на перамивир 300 mg или 600 mg или на плацебо, 
прилагани в продължение на 30 минути при лица на възраст от 20 до 64 години с неусложнен 
грип. За подходящи са считани участниците с температура над 38°С и положителен резултат от 
бързия тест за откриване на антигени нагрипния вирус, придружено от поне два от следните 
симптоми: кашлица, назални симптоми, болки в гърлото, миалгия, студени тръпки, 
неразположение, умора или главоболие.  
 
Проучването е започнато в рамките на 48 часа от появата на симптомите. Участниците в 
изпитването са били задължени два пъти дневно да правят самооценка на грипните симптоми 
като „липса“, „леки“, „умерени“ или „тежки“. Първичната крайна точка, време до облекчаване 
на симптомите, е определена като брой часове от началото на приема на изпитваното лекарство 
до началото на 24-часовия период, при който всичките седем симптома на грипа (кашлица, 
възпалено гърло, назална конгестия, главоболие, треска, миалгия и умора) или липсват, или 
присъстват на ниво не по-голямо от „умерено“, за най-малко 21,5 часа. 
 
Популацията intent to treat с грип (intent to treat influenza population, ITTI) включва 
296 участници с грип, потвърден чрез полимеразна верижна реакция (PCR). Сред 97-те 
участници, записани за участие в изпитването в групата с прием на перамивир 600 mg, 99 % са 
инфектирани с грипен вирус тип А (подтипове H1 и H3, съответно 71 % и 26 %) и 1 % с грипен 
вирус тип В. При записване за участие в изпитването 85 % от 296 участници са имали 
композитен скор за симптоми на грип <15. Средната температура при записване за участие в 
изпитването е 38,6°С (аксиларна). Основните резултати за ефикасността са представени в 
таблица 4. 
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Таблица 4: Основни резултати от проучване 0722T0621 (ITTI популация) за ефикасността  
Перамивир 600 mg  

n=97 
Плацебо  

n=100 

Време до облекчаване на симптомите 
медиана (часове) 
(95 % CI) 

59,9 
(54,4, 68,1) 

81,8 
(68,0, 101,5) 

Медиана на времето до възстановяване 
на нормалната температура (часове) 
(95 % CI) 

30,2 
(25,9, 31,9) 

42,4 
(32,9, 46,5) 

CI = доверителен интервал  

Неусложнен грип при педиатрични пациенти на възраст 2—17 години 
Безопасността на перамивир е оценена в рандомизирано, активно контролирано проучване, 
обхващащо 110 участници с неусложнен грип, които са получили лечение с единична доза 
перамивир в отворено проучване (600 mg за лица на възраст от 13 до 17 години и 12 mg/kg до 
максимална доза от 600 mg при лица на възраст от 2 до 12 години) или перорално приложение 
на озелтамивир два пъти дневно в продължение на 5 дни. ITTI популацията включва 84 лица с 
грип, потвърден с PCR. Сред 93-те участници, записани за участие в изпитването в групата с 
прием на перамивир, 43 % са инфектирани с грипен вирус тип А (подтипове H1 и H3, съответно 
54 % и 46 %) и 27 % с грипен вирус тип В. Рандомизацията е 4:1 за перамивир и озелтамивир. 
Лечението е приложено или започва в рамките на 48 часа от началото на симптомите на грип. 
Ефективността (време до отшумяване на температурата, време до отшумяване на симптомите 
на грип, вирусно излъчване, вирусна чувствителност) е вторична крайна точка. 

Участниците, получаващи перамивир, са имали медиана на времето за облекчаване на 
комбинираните симптоми на грип 79,0 часа и медианата на времето до нормализиране на 
температурата (по-ниска от 37°С) е приблизително 40,0 часа. 

Старческа възраст 
Клиничните изпитвания, при които единични интравенозни дози перамивир са били прилагани 
на пациенти с неусложнен грип, включват няколко пациенти на възраст 65 и повече години 
(n=10). 

Европейската агенция по лекарствата отлага задължението за предоставяне на резултатите от 
проучванията с Alpivab в една или повече подгрупи на педиатричната популация при лечението 
на грип (вж. точка 4.2 за информация относно употреба в педиатрията). 

5.2 Фармакокинетични свойства 

Абсорбция 

Фармакокинетичните параметри след интравенозно (i.v.) приложение на перамивир (0,17 до 
2 пъти препоръчителната доза) показват линейна връзка между дозата и параметрите на 
експозиция (максимална серумна концентрация [Cmax] и площ под кривата [AUC]). След 
интравенозно приложение на единична доза 600 mg перамивир в продължение на 30 минути 
Cmax се достига в края на инфузията.  

Разпределение 

In-vitro свързването на перамивир с човешките плазмени протеини е по-малко от 30 %.  
Въз основа на популационен фармакокинетичен анализ централният обем на разпределение е 
12,56 l. 

Биотрансформация 

При хората перамивир не се метаболизира в значителна степен. 
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Елиминиране 
 
Елиминационният полуживот на перамивир след i.v. приложение на 600 mg като единична доза 
на здрави участници е приблизително 20 часа. Основният път на елиминиране на перамивир е 
чрез бъбреците. Бъбречният клирънс на непроменения перамивир е приблизително 90 % от 
общия клирънс. 
 
Специални популации 
 
Раса 
При симулации на единична доза 600 mg, прогнозираната AUC при азиатци (AUC0-24 
88,800 ng• h/ml) е малко по-висока в сравнение с неазиатците (AUC0-24 77,200 ng•h/ml).   
 
Пол 
Фармакокинетиката на перамивир след интрамускулно инжектиране (i.m.) на 600 mg при мъже 
и жени е сходна с AUC0-∞ съответно 76,600 ng•hr/ml и 101,000 ng•hr/ml и Cmax съответно 
27,760 ng/ml и 34,710 ng/ml. 
 
Педиатрична популация 
Фармакокинетиката на перамивир е оценена в проучване при участници на възраст от 2 до 
17 години с неусложнен грип. В това проучване вземането на проби за фармакокинетично 
изследване е ограничено до приблизително 3 часа след прилагане на перамивир. 
Фармакокинетиката на перамивир при участници на възраст от 2 до 17 години (при приложени 
12 mg/kg или 600 mg според възрастта и телесното тегло) и при здрави възрастни (при 
приложени 600 mg) е сходна (таблица 5).  
 
Таблица 5: Фармакокинетични параметри при педиатрични участници  

Възрастова група  N Cmax (ng/ml) AUClast (ng•h/ml) 

2 години 
— <7 години 

Средно (SD) 28 53 600 (26 200) 74 000 (30 000) 

Средно 
геометрично  47 400 68 100 

%CV  48,9 40,6 

7 години 
— <13 години 

Средно (SD) 39 66 800 (35 400) 87 000 (40 800) 
Средно 

геометрично  61 200 81 000 

%CV  53,0 46,8 

13 години 
— <18 години 

Средно (SD) 20 54 300 (17 900) 72 400 (20 000) 

Средно 
геометрично 

 51 500 69 500 

%CV  33,0 27,6 

2 години 
— <18 години 

Средно (SD) 87 59 700 (29 700) 79 500 (34 000) 

Средно 
геометрично 

 54 200 74 000 

%CV  49,8 42,7 

SD = стандартно отклонение; CV = Коефициент на вариация 
 
Старческа възраст 
Фармакокинетиката на перамивир е оценена при 20 пациенти в старческа възраст (> 65 години) 
след еднократна i.v. доза 4 mg/kg перамивир. Пациентите в старческа възраст, които са 
записани за участие в изпитването, са на възраст от 65 до 79 години, със средна възрастта 
70,1 години, с креатининов клирънс (изчисляване по формулата на Cockcroft-Gault) CrClcg, 
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вариращ от 82,8 ml/мин. до 197,9 ml/мин. Фармакокинетиката при пациенти в старческа възраст 
е подобна на тази при пациенти, които не са в старческа възраст. Средните пикови 
концентрации на перамивир са приблизително с 10 % по-високи при пациенти в старческа 
възраст след прилагане на единична доза в сравнение с младите възрастни (22 647 срещу 
20 490 ng/ml, съответно). Експозицията (AUC0-12) на перамивир след единична доза е била 
приблизително с 33 % по-висока при пациенти в старческа възраст в сравнение с млади хора в 
зряла възраст (61,334 срещу 46,200 ng•hr/ml, съответно). 

Бъбречно увреждане 
В проучване при участници с различна степен на бъбречно увреждане и участници с нормална 
бъбречна функция е приложена единична i.v. доза 2 mg/kg перамивир. Измерванията на 
серумния креатинин се използват за изчисляване на креатининовия клирънс (уравнението на 
Cockcroft-Gault). Средната AUC0- е повишена с 28 %, 302 % и 412 % при участници с 
креатининов клирънс съответно от 50-79, 30-49 и 10-29 ml/мин. Хемодиализата, която е 
започнала 2 часа след приемане на дозата, е намалила системната експозиция на перамивир със 
73 до 81 %. 

Чернодробно увреждане 
Фармакокинетиката на перамивир при лица с чернодробно увреждане не е проучвана. Не се 
очакват клинично значими промени на фармакокинетиката на перамивир при пациенти с 
чернодробно увреждане въз основа на пътя на елиминиране на перамивир. 

5.3 Предклинични данни за безопасност 

Когато е прилаган в доза до 600 mg/kg/ден, перамивир не е бил тератогенен в проучвания за 
ембрио-фетално развитие при плъхове и зайци и няма ефект върху чифтосването или 
фертилитета при плъхове, при които експозицията е приблизително 8-кратна в сравнение с 
клинично препоръчителната доза. Същевременно в проучване на ембрио-феталното развитие 
при плъхове, при което малките са получили продължителни инфузии на перамивир от ден 6-17 
на бременността в дози 50, 400 или 1 000 mg/kg/ден, са наблюдавани дозозависими увеличения 
на броя на случаите на намаление на бъбречните папили и дилатация на уретера. 
Тератологичното значение на тези находки не е изяснено. 

Не са провеждани проучвания за канцерогенност при интравенозно инжектиране на перамивир.  

Перамивир не е бил мутагенен или кластогенен в серия от in-vitro и in-vivo тестове. 

Остра бъбречна некроза е установена при зайци при дози ≥ 200 mg/kg при ясно изразено ниво 
без наблюдаван нежелан ефект (NOAEL), установено в множество проучвания при доза 
100 mg/kg/ден.  

Двуседмични проучвания за токсичност при перорално приложение са проведени при 
ювенилни плъхове и зайци, а при млади плъхове е проведено четириседмично проучване за 
токсичност при i.v. приложение. По принцип нефротоксичност е наблюдавана при зайци, не е 
наблюдавана неочаквана токсичност и не е установена друга токсичност за прицелни органи 
при ювенилни животни. 

6. ФАРМАЦЕВТИЧНИ ДАННИ

6.1 Списък на помощните вещества 

натриев хлорид 
вода за инжекции 
натриев хидроксид (за корекция на pH) 
солна киселина (за корекция на pH) 
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6.2 Несъвместимости 

Този лекарствен продукт не трябва да се смесва с други лекарствени продукти, с изключение на 
посочените в точка 6.6. 

6.3 Срок на годност 

Неотворен флакон 

5 години 

След разреждане 

Показани са химична и физична стабилност при употреба за 72 часа при 5˚C и 25˚C. 
От микробиологична гледна точка продуктът трябва да се приложи незабавно след 
разреждането. Ако не се използва незабавно, времето и условията на съхранение преди 
употреба са отговорност на потребителя и обикновено не трябва да са повече от 24 часа при 2 
до 8˚С, освен ако разреждането не е извършено при контролирани и валидирани асептични 
условия. 

6.4 Специални условия на съхранение 

Да не се съхранява в хладилник или замразява. 
За условията на съхранение след разреждане на лекарствения продукт вижте точка 6.3. 

6.5 Вид и съдържание на опаковката 

Прозрачен стъклен флакон (тип I) със запушалка от бромобутилова гума с покритие, 
алуминиева обкатка и отчупваща се капачка.  

Опаковка с 3 флакона за еднократна употреба. 

6.6 Специални предпазни мерки при изхвърляне и работа 

При приготвянето на Alpivab трябва да се използва асептична техника, за да се предотврати 
неволно микробно замърсяване.  

За да се приготви разреден разтвор на перамивир, трябва да се следват следните стъпки: 
 Проверете обкатката на всеки флакон. Не използвайте, ако отворът на обкатката е счупен

или липсва.
 Визуално проверете перамивир концентрат в 10 mg/ml. Той трябва да е безцветен и без

чужди частици.
 Ако пациентът получава 600 mg перамивир, необходимият обем от перамивир концентрат

е 60 ml (3 флакона по 20 ml всеки). В случай на доза от 300 mg перамивир са необходими
30 ml (1½ флакона) от перамивир концентрат, а за доза от 200 mg — само 20 ml (1 флакон).
За адаптиране на дозата при деца с телесно тегло, по-малко от 50 kg, може да са
необходими части от съдържанието на един флакон.

 Добавете измерения обем на перамивир концентрат в контейнер за инфузионен разтвор.
 Разредете необходимата доза от перамивир концентрат в 9 mg/ml (0,9 %) или 4,5 mg/ml

(0,45 %) инфузионен разтвор на натриев хлорид, 5 % разтвор на декстроза или разтвор на
Рингер лактат до обем от 100 ml.

 Приложете разредения разтвор чрез интравенозна инфузия в продължение на 15 до
30 минути.

 След разреждане незабавно приложете получения разтвор перамивир. В противен случай
съхранявайте в хладилник (2°C — 8°C) до 24 часа. Ако се съхранява в хладилник, оставете
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разредения разтвор на перамивир да достигне стайна температура, след което го приложете 
незабавно. 

 Изхвърлете всеки неизползван разреден разтвор на перамивир след 24 часа.

Неизползваният лекарствен продукт или отпадъчните материали от него трябва да се изхвърлят 
в съответствие с местните изисквания. 

7. ПРИТЕЖАТЕЛ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

BioCryst Ireland Limited 
Atlantic Avenue 
Westpark Business Campus 
Shannon 
V14 YX01 
Ирландия 
Тел.: +353 1223 3541 
Имейл: safety@biocryst.com 

8. НОМЕР(А) НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

EU/1/18/1269/001 

9. ДАТА НА ПЪРВО РАЗРЕШАВАНЕ/ПОДНОВЯВАНЕ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА
УПОТРЕБА

13/04/2018 

10. ДАТА НА АКТУАЛИЗИРАНЕ НА ТЕКСТА

Подробна информация за този лекарствен продукт е предоставена на уебсайта на Европейската 
агенция по лекарствата http://www.ema.europa.eu. 
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ПРИЛОЖЕНИЕ II 

А. ПРОИЗВОДИТЕЛ(И), ОТГОВОРЕН(НИ) ЗА 
ОСВОБОЖДАВАНЕ НА ПАРТИДИ 

Б. УСЛОВИЯ ИЛИ ОГРАНИЧЕНИЯ ЗА ДОСТАВКА И 
УПОТРЕБА 

В. ДРУГИ УСЛОВИЯ И ИЗИСКВАНИЯ НА 
РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА 

Г. УСЛОВИЯ ИЛИ ОГРАНИЧЕНИЯ ЗА БЕЗОПАСНА И 
ЕФЕКТИВНА УПОТРЕБА НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ 
ПРОДУКТ 
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А. ПРОИЗВОДИТЕЛ(И), ОТГОВОРЕН(НИ) ЗА ОСВОБОЖДАВАНЕ НА ПАРТИДИ 

Име и адрес на производителя(ите), отговорен(ни) за освобождаване на партидите 

Seqirus Vaccines Ltd 
Gaskill Road 
Speke 
Liverpool 
L24 9GR 
ОБЕДИНЕНО КРАЛСТВО 

Б. УСЛОВИЯ ИЛИ ОГРАНИЧЕНИЯ ЗА ДОСТАВКА И УПОТРЕБА  

Лекарственият продукт се отпуска по лекарско предписание. 

В. ДРУГИ УСЛОВИЯ И ИЗИСКВАНИЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА 

 Периодични актуализирани доклади за безопасност

Изискванията за подаване на периодични актуализирани доклади за безопасност за този 
лекарствен продукт са посочени в списъка с референтните дати на Европейския съюз 
(EURD списък), предвиден в чл. 107в, ал. 7 от Директива 2001/83/ЕО, и във всички 
следващи актуализации, публикувани на европейския уебпортал за лекарства. 

Притежателят на разрешението за употреба трябва да подаде първия периодичен актуализиран 
доклад за безопасност за този продукт в срок от 6 месеца след разрешаването за употреба.  

Г. УСЛОВИЯ ИЛИ ОГРАНИЧЕНИЯ ЗА БЕЗОПАСНА И ЕФЕКТИВНА УПОТРЕБА 
НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ 

 План за управление на риска (ПУР)

ПРУ трябва да извършва изискваните дейности и действия, свързани с проследяване на 
лекарствената безопасност, посочени в одобрения ПУР, представен в Модул 1.8.2 на 
разрешението за употреба, както и при всички следващи съгласувани актуализации на 
ПУР. 

Актуализиран ПУР трябва да се подава: 
 по искане на Европейската агенция по лекарствата;
 винаги, когато се изменя системата за управление на риска, особено в резултат на

получаване на нова информация, която може да доведе до значими промени в
съотношението полза/риск, или след достигане на важен етап (във връзка с проследяване
на лекарствената безопасност или свеждане на риска до минимум).
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ПРИЛОЖЕНИЕ III 

ДАННИ ВЪРХУ ОПАКОВКАТА И ЛИСТОВКА 
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А. ДАННИ ВЪРХУ ОПАКОВКАТА 
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ДАННИ, КОИТО ТРЯБВА ДА СЪДЪРЖА ВТОРИЧНАТА ОПАКОВКА  

КАРТОНЕНА КУТИЯ 

1. ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ

Alpivab 200 mg концентрат за инфузионен разтвор 
перамивир (peramivir) 

2. ОБЯВЯВАНЕ НА АКТИВНОТО(ИТЕ) ВЕЩЕСТВО(А)

Един ml концентрат съдържа 10 mg перамивир (безводна база). 
Всеки флакон с 20 ml съдържа 200 mg перамивир. 

3. СПИСЪК НА ПОМОЩНИТЕ ВЕЩЕСТВА

натриев хлорид  
вода за инжекции 
натриев хидроксид (за корекция на pH) 
солна киселина (за корекция на pH) 

4. ЛЕКАРСТВЕНА ФОРМА И КОЛИЧЕСТВО В ЕДНА ОПАКОВКА

концентрат за инфузионен разтвор 
3 флакона 

5. НАЧИН НА ПРИЛОЖЕНИЕ И ПЪТ(ИЩА) НА ВЪВЕЖДАНЕ

Преди употреба прочетете листовката. 
Интравенозно приложение след разреждане 

6. СПЕЦИАЛНО ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, ЧЕ ЛЕКАРСТВЕНИЯТ ПРОДУКТ ТРЯБВА
ДА СЕ СЪХРАНЯВА НА МЯСТО ДАЛЕЧЕ ОТ ПОГЛЕДА И ДОСЕГА НА ДЕЦА

Да се съхранява на място, недостъпно за деца. 

7. ДРУГИ СПЕЦИАЛНИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ, АКО Е НЕОБХОДИМО

8. ДАТА НА ИЗТИЧАНЕ НА СРОКА НА ГОДНОСТ

Годен до: 

9. СПЕЦИАЛНИ УСЛОВИЯ НА СЪХРАНЕНИЕ

Да не се съхранява в хладилник или  замразява. 
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10. СПЕЦИАЛНИ ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ ИЗХВЪРЛЯНЕ НА НЕИЗПОЛЗВАНА
ЧАСТ ОТ ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ ИЛИ ОТПАДЪЧНИ МАТЕРИАЛИ ОТ
ТЯХ, АКО СЕ ИЗИСКВАТ ТАКИВА

-- 

11. ИМЕ И АДРЕС НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

BioCryst Ireland Limited 
Atlantic Avenue 
Westpark Business Campus 
Shannon 
V14 YX01 
Ирландия 

12. НОМЕР(А) НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

EU/1/18/1269/001  

13. ПАРТИДЕН НОМЕР

Партида: 

14. НАЧИН НА ОТПУСКАНЕ

15. УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

16. ИНФОРМАЦИЯ НА БРАЙЛОВА АЗБУКА

Прието е основание да не се включи информация на Брайлова азбука. 

17. УНИКАЛЕН ИДЕНТИФИКАТОР — ДВУИЗМЕРЕН БАРКОД

Двуизмерен баркод с включен уникален идентификатор. 

18. УНИКАЛЕН ИДЕНТИФИКАТОР — ДАННИ ЗА ЧЕТЕНЕ ОТ ХОРА

PC: 
SN:  
NN: 
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ДАННИ, КОИТО ТРЯБВА ДА СЪДЪРЖА ПЪРВИЧНATA ОПАКОВКA 
ЕТИКЕТ НА ФЛАКОНА 

1. ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ

Alpivab 200 mg концентрат за инфузионен разтвор 
перамивир (peramivir) 

2. ОБЯВЯВАНЕ НА АКТИВНОТО(ИТЕ) ВЕЩЕСТВО(А)

Един ml концентрат съдържа 10 mg перамивир (безводна база). 
Всеки флакон с 20 ml съдържа 200 mg перамивир. 

3. СПИСЪК НА ПОМОЩНИТЕ ВЕЩЕСТВА

натриев хлорид  
вода за инжекции 
натриев хидроксид (за корекция на pH) 
солна киселина (за корекция на pH) 

4. ЛЕКАРСТВЕНА ФОРМА И КОЛИЧЕСТВО В ЕДНА ОПАКОВКА

концентрат за инфузионен разтвор 

5. НАЧИН НА ПРИЛОЖЕНИЕ И ПЪТ(ИЩА) НА ВЪВЕЖДАНЕ

Преди употреба прочетете листовката. 
Интравенозно приложение след разреждане 

6. СПЕЦИАЛНО ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ, ЧЕ ЛЕКАРСТВЕНИЯТ ПРОДУКТ ТРЯБВА
ДА СЕ СЪХРАНЯВА НА МЯСТО ДАЛЕЧЕ ОТ ПОГЛЕДА И ДОСЕГА НА ДЕЦА

Да се съхранява на място, недостъпно за деца. 

7. ДРУГИ СПЕЦИАЛНИ ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ, АКО Е НЕОБХОДИМО

8. ДАТА НА ИЗТИЧАНЕ НА СРОКА НА ГОДНОСТ

Годен до: 

9. СПЕЦИАЛНИ УСЛОВИЯ НА СЪХРАНЕНИЕ

Да не се съхранява в хладилник или замразява. 

Ле
ка
рс
тв
ен

 пр
од
укт

 с 
не
ва
ли
дн
о р
аз
ре
ше
ни
е з
а у
по
тр
еб
а



21 

10. СПЕЦИАЛНИ ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ ПРИ ИЗХВЪРЛЯНЕ НА НЕИЗПОЛЗВАНА
ЧАСТ ОТ ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ ИЛИ ОТПАДЪЧНИ МАТЕРИАЛИ ОТ
ТЯХ, АКО СЕ ИЗИСКВАТ ТАКИВА

-- 

11. ИМЕ И АДРЕС НА ПРИТЕЖАТЕЛЯ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

BioCryst Ireland Limited 
Atlantic Avenue 
Westpark Business Campus 
Shannon 
V14 YX01 
Ирландия 

12. НОМЕР(А) НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА УПОТРЕБА

EU/1/18/1269/001  

13. ПАРТИДЕН НОМЕР

Партида: 

14. НАЧИН НА ОТПУСКАНЕ

-- 

15. УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА

-- 

16. ИНФОРМАЦИЯ НА БРАЙЛОВА АЗБУКА

Прието е основание да не се включи информация на Брайлова азбука. 

17. УНИКАЛЕН ИДЕНТИФИКАТОР — ДВУИЗМЕРЕН БАРКОД

18. УНИКАЛЕН ИДЕНТИФИКАТОР — ДАННИ ЗА ЧЕТЕНЕ ОТ ХОРА
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Б. ЛИСТОВКА 
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Листовка: информация за пациента 
 

Alpivab 200 mg концентрат за инфузионен разтвор 
перамивир (peramivir) 

 

Този лекарствен продукт подлежи на допълнително наблюдение. Това ще позволи бързото 
установяване на нова информация относно безопасността. Можете да дадете своя принос, като 
съобщите всяка нежелана реакция, която сте получили. За начина на съобщаване на нежелани 
реакции вижте края на точка 4. 
 
Прочетете внимателно цялата листовка, преди да започнете да използвате това 
лекарство, тъй като тя съдържа важна за Вас информация. 
 Запазете тази листовка. Може да се наложи да я прочетете отново.  
 Ако имате някакви допълнителни въпроси, попитайте Вашия лекар или фармацевт. 
 Ако получите някакви нежелани реакции, уведомете Вашия лекар или фармацевт. Това 

включва всички възможни, неописани в тази листовка, нежелани реакции. Вижте точка 4. 
 
Какво съдържа тази листовка 
 
1. Какво представлява Alpivab и за какво се използва  
2. Какво трябва да знаете, преди да Ви бъде приложен Alpivab  
3. Как се прилага Alpivab 
4. Възможни нежелани реакции  
5. Как да съхранявате Alpivab  
6. Съдържание на опаковката и допълнителна информация 
 
 
1. Какво представлява Alpivab и за какво се използва 
 
Alpivab съдържа активното вещество перамивир, което принадлежи към група лекарства, 
наречени невраминидазни инхибитори. Тези лекарства предотвратяват разпространението на 
грипния вирус в организма.  
 
Alpivab се използва за лечение на възрастни и деца на възраст 2 и повече години с грип 
(инфлуенца), който не е достатъчно тежък, за да изисква хоспитализация.  
 
 
2. Какво трябва да знаете, преди да Ви бъде приложен Alpivab  
 
Не приемайте Alpivab 
 
 ако сте алергични към перамивир или към някоя от останалите съставки на това 

лекарство (изброени в точка 6) 
 
Предупреждения и предпазни мерки 
 
Говорете с Вашия лекар или фармацевт, преди да Ви бъде приложен Alpivab, ако имате 
намалена бъбречна функция. Може да се наложи Вашият лекар да коригира дозата Ви. 
 
Уведомете незабавно Вашия лекар, ако след приема на Alpivab получите тежка кожна или 
алергична реакция. Симптомите могат да включват подуване на кожата или гърлото, 
затруднено дишане, обрив с мехури или лющеща се кожа. Вижте точка 4. 
 
Уведомете незабавно Вашия лекар, ако след приема на Alpivab поведението Ви стане 
необичайно. Симптомите могат да включват объркване, затруднено мислене или халюцинации. 
Вижте точка 4. 
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Деца и юноши 
 
Не се препоръчва употреба на Alpivab при деца на възраст под 2 години. 
 
Други лекарства и Alpivab 
 
Информирайте Вашия лекар или фармацевт, ако приемате, наскоро сте приемали или е 
възможно да приемете други лекарства. 
 
Живи атенюирани грипни ваксини не трябва да се прилагат до 48 часа след лечението с Alpivab. 
Причината е, че Alpivab може да попречи на действието на тези ваксини. 
 
Бременност и кърмене 
 
Уведомете Вашия лекар, ако кърмите. Вашият лекар ще Ви посъветва дали да Ви бъде 
приложен Alpivab по време на бременност или да прекратите кърменето за кратък период от 
време след приемането на Alpivab. 
 
Шофиране и работа с машини 
 
Не е вероятно Alpivab да промени способността Ви за шофиране или работа с машини. 
 
Alpivab съдържа натрий 
 
Това лекарство съдържа 212,4 mg натрий (основен компонент на готварската/трапезната сол) 
във всяка доза, състояща се от 3 флакона. Това е еквивалентно на 10,6 % от препоръчителния 
максимален дневен прием на натрий в храната за възрастен.  
 
 
3. Как се прилага Alpivab 
 
Alpivab се прилага от медицински специалист като единична доза в рамките на 2 дни от 
началото на симптомите на грип. Най-напред се разрежда и след това се прилага във вена чрез 
инфузия (капково) в продължение на 15 до 30 минути.   
 
 Възрастни и юноши (на 13 години и по-големи) получават 600 mg (3 флакона Alpivab). 
 Деца на възраст от 2 години с тегло 50 kg или повече получават 600 mg (3 флакона Alpivab). 
 Деца на възраст от 2 години с тегло, по-малко от 50 kg, получават 12 mg на килограм телесно 

тегло. 
 Пациентите с намалена бъбречна функция може да се нуждаят от понижена доза. 
 
Ако имате някакви допълнителни въпроси, свързани с употребата на това лекарство, попитайте 
Вашия лекар или фармацевт. 
 
 
4. Възможни нежелани реакции 
 
Както всички лекарства, това лекарство може да предизвика нежелани реакции, въпреки че не 
всеки ги получава. 
 
Незабавно се свържете с Вашия лекар, ако се появи някоя от следните нежелани лекарствени 
реакции: 

Редки: възможно е да засегнат не повече от 1 на 1 000 души 
 тежък кожен обрив със или без мехури и треска 
 
С неизвестна честота: от наличните данни не може да бъде направена оценка на честотата  
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 много тежки кожни реакции, включително синдром на Стивънс-Джонсън и 
ексфолиативен дерматит  
Тези кожни реакции са животозастрашаващи обриви с повишена температура и мехури и 
могат да засегнат лигавицата на устата и гениталиите. 

 тежки алергични реакции, включително тежък алергичен шок с характеристики на 
сърбящ обрив, подуване на гърлото и езика, затруднено дишане, замаяност и повръщане 

 
Други нежелани реакции настъпват със следните честоти: 

Чести: възможно е да засегнат не повече от 1 на 10 души 
 ниски нива на вид бели кръвни клетки, наречени неутрофили 
 кръвни изследвания, показващи повишени нива на лактат дехидрогеназата 
 гадене (позиви за повръщане), повръщане 

 
Нечести, възможно е да засегнат не повече от 1 на 100 души 
 понижен апетит 
 кръвни изследвания, показващи понижени нива на албумин, глюкоза, лактат 

дехидрогеназа 
 кръвни изследвания, показващи повишени нива на хлорид, калий, натрий, пикочна 

киселина, общ белтък, гама-глутамилтрансфераза, креатин фосфокиназа, урея, креатинин 
 безсъние 
 намалено усещане при допир или намалена чувствителност 
 абнормни усещания, като бодежи, мравучкане и сърбежи 
 замъглено зрение 
 удължено време на вентрикуларна активност на сърцето, измерено при ЕКГ 
 болка в горната част на корема, коремен дискомфорт 
 възпаление на стомашната лигавица 
 възпаление на кожата, екзема, обрив, копривен обрив 
 болка в ставите 
 уробилин в урината 
 повишено ниво на кетонни тела в урината 
 дискомфорт в областта на гърдите, умора 

 
С неизвестна честота, от наличните данни не може да бъде направена оценка на честотата 
 необичайно поведение, делириум 
 нарушение на чернодробната функция 
 кръвно изследване, показващо повишени нива на аланин аминотрансфераза, аспартат 

аминотрансфераза 
 остро бъбречно увреждане, намалена бъбречна функция 
 
Деца и юноши на възраст 2 и повече години 
Нежеланите реакции са сходни с тези при възрастните, но включват и следното: 
Чести: възможно е да засегнат не повече от 1 на 10 души 
 обрив на мястото на инжектиране 
 треска 
 зачервено тъпанче 
 безпокойство 
 сърбеж 

 
Съобщаване на нежелани реакции 
 
Ако получите някакви нежелани реакции, уведомете Вашия лекар или фармацевт.  Това 
включва всички възможни неописани в тази листовка нежелани реакции. Можете също да 
съобщите нежелани реакции директно чрез националната система за съобщаване, посочена в 
Приложение V. Като съобщавате нежелани реакции, можете да дадете своя принос за 
получаване на повече информация относно безопасността на това лекарство. 
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5. Как да съхранявате Alpivab 
 
Да се съхранява на място, недостъпно за деца. 
 
Не използвайте това лекарство след срока на годност, отбелязан върху етикета и картонената 
опаковка след „Годен до:“. Срокът на годност отговаря на последния ден от посочения месец. 
 
Да не се съхранява в хладилник или замразява. 
 
След разреждане незабавно приложете получения разтвор Alpivab. В противен случай 
съхранявайте в хладилник (2°C — 8°C) до 24 часа.  
 
 
6. Съдържание на опаковката и допълнителна информация 
 
Какво съдържа Alpivab 
 
 Активното вещество е перамивир. 

Всеки флакон с 20 ml съдържа 200 mg перамивир. 1 ml концентрат за инфузионен разтвор 
съдържа 10 mg перамивир (безводна база). 

 Другите съставки са натриев хлорид, вода за инжекции, солна киселина (за корекция на 
pH), натриев хидроксид (за корекция на рН). 

 
Как изглежда Alpivab и какво съдържа опаковката 
 
Alpivan е бистър, безцветен, стерилен концентрат за инфузионен разтвор. Предлага се в 
прозрачен стъклен флакон с гумена запушалка с покритие, алуминиева обкатка и отчупваща се 
капачка.  
 
Всяка кутия съдържа 3 флакона. 
 
Притежател на разрешението за употреба  
BioCryst Ireland Limited 
Atlantic Avenue 
Westpark Business Campus 
Shannon 
V14 YX01 
Ирландия 
Тел.: +353 1223 3541 
Имейл: safety@biocryst.com 
 
Производител 
Seqirus Vaccines Limited 
Gaskill Road, Speke 
Liverpool 
L24 9GR 
Обединено кралство 
 
Дата на последно преразглеждане на листовката {ММ /ГГГГ}. 
 
Подробна информация за това лекарство е предоставена на уебсайта на Европейската агенция 
по лекарствата: http://www.ema.europa.eu. 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
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Посочената по-долу информация е предназначена само за медицински специалисти: 
 
Използвайте асептична техника при приготвянето на Alpivab, за да предотвратите микробно 
замърсяване. В разтвора няма консервант или антибактериален агент. Не смесвайте и не 
вливайте едновременно Alpivab с други лекарства, прилагани във вена. 
 
За да приготвите разреден разтвор на Alpivab, следвайте стъпките по-долу: 
1. Проверете обкатката на всеки флакон. Не използвайте, ако отворът на обкатката е счупен или 

липсва. 
2. Проверете концентрата Alpivab. Той трябва да е безцветен и без чужди частици.  
3. Ако пациентът получава 600 mg перамивир, необходимият обем от Alpivab концентрат е 

60 ml (3 флакона по 20 ml всеки). В случай на доза от 300 mg перамивир са необходими 30 ml 
(1½ флакона) от Alpivab концентрат, а за доза от 200 mg — само 20 ml (1 флакон). За 
адаптиране на дозата при деца с телесно тегло, по-малко от 50 kg, може да са необходими 
части от съдържанието на един флакон. 

4. Добавете измерения обем на Alpivab концентрат в контейнер за инфузионен разтвор. 
5. Разредете необходимата доза от Alpivab концентрат в 9 mg/ml (0,9 %) или 4,5 mg/ml (0,45 %) 

инфузионен разтвор на натриев хлорид, 5 % разтвор на декстроза или разтвор на Рингер 
лактат до обем от 100 ml. 

6. Приложете разредения разтвор чрез интравенозна инфузия в продължение на 15 до 
30 минути. 

7. След разреждане незабавно приложете получения разтвор Alpivab. В противен случай 
съхранявайте в хладилник (2°C — 8°C) до 24 часа. Ако се съхранява в хладилник, оставете 
разредения разтвор на Alpivab да достигне стайна температура, след което го приложете 
незабавно. 

8. Изхвърлете всеки неизползван разреден разтвор на Alpivab след 24 часа. 
 
Няма специални изисквания за изхвърляне. 
 
Неизползваният лекарствен продукт или отпадъчните материали от него трябва да се изхвърлят 
в съответствие с местните изисквания. 
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