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Ebilfumin (oseltamivirum)
Prehled pro pripravek Ebilfumin a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ebilfumin a k cemu se pouziva?

PFipravek Ebilfumin je antivirotikum, které se pouziva k 1é¢bé chfipky nebo jeji prevenci:

ok 1écbé chipky mlze byt pouzivan u dospélych a déti (véetné donosenych novorozenci), u nichz
se projevi priznaky chripky v obdobi vyskytu viru chfipky v okolni populaci,

ek prevenci chiipky mize byt pouzivan u dospélych a déti od 1 roku véku, ktefi se dostali do
kontaktu s osobou, kterd je chfipkou nakazena, pficemz chfipka se vyskytuje v okolni populaci.
Tato situace se obvykle Fe$i na zakladé posouzeni konkrétniho pfipadu. PFipravek Ebilfumin mize
byt ve vyjimecnych pfipadech pouzivan rovnéz v rdmci prevence, napfiklad pokud by vakcina proti
sezonni chfipce nemusela predstavovat dostate¢nou ochranu proti onemocnéni nebo v obdobi
pandemie (globalni epidemie chfipky). V priibé&hu chfipkové pandemie mdze byt pFipravek
Ebilfumin pouzit rovnéz k prevenci chfipky u déti do 1 roku véku.

Ptipravek Ebilfumin nenahrazuje oCkovani proti chfipce a jeho pouZiti by mélo vychazet z oficialnich
doporuceni.

Ptipravek Ebilfumin obsahuje léCivou latku oseltamivir. Tento pfipravek je ,generikum®. Znamena to,
e pripravek Ebilfumin obsahuje stejnou Ié&ivou latku a G&inkuje stejnym zplsobem jako ,referenéni
I&Civy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pfipravek Tamiflu. Vice informaci o generickych
I&Civych pFipravcich naleznete v prislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Ebilfumin pouziva?

Pripravek Ebilfumin je dostupny ve formé tobolek (30 mg, 45 mg a 75 mg).

Lé&ba chipky pFipravkem Ebilfumin musi byt zahdjena do 2 dnl od néstupu pfiznakl. Obvykld davka
u dospélych a déti o t&lesné hmotnosti vice neZ 40 kg je 75 mg dvakrat denné po dobu 5 dn{.

U dospélych s oslabenym imunitnim systémem (pfirozenym obrannym systémem téla) se podava po
dobu 10 dnd.

Preventivni podavani pripravku Ebilfumin musi byt zahajeno do 2 dnd od kontaktu s osobou nakazenou
chfipkou. Obvykla davka u dospélych a déti o télesné hmotnosti vice nez 40 kg je 75 mg jednou denné
po dobu 10 dn{ po kontaktu s nakazenou osobou. V pribéhu chiipkové epidemie mize byt pripravek
Ebilfumin pod&van aZ po dobu 6 tydnd.
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U déti o télesné hmotnosti do 40 kg se davka vypocita na zakladé jejich télesné hmotnosti.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Ebilfumin
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Ebilfumin plsobi?

Léciva latka v pripravku Ebilfumin, oseltamivir, pdsobi na virus chfipky, a to blokovanim uréitych
enzymU na jeho povrchu, zndmych jako neuramiddzy. Pokud jsou neuramidazy zablokovany, virus se
nemdze $ifit. Oseltamivir plsobi na neuramiddzy jak viru chiipky typu A (nejéasté&jsiho typu chripky),
tak viru chripky typu B.

Jak byl pripravek Ebilfumin zkouman?

Studie pFinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvalenych pouzitich jiz byly provedeny s referenénim
IéCivym pfipravkem Tamiflu, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Ebilfumin.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd provedla spole¢nost studie kvality pFipravku Ebilfumin.
Spolecnost také provedla studii, ktera prokazala, Ze je pripravek ,bioekvivalentni® s referenc¢nim
IéCivym pripravkem. Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny Iécivé
latky v téle, a proto se ocekava, ze budou mit stejny ucinek.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Ebilfumin?

Jelikoz pripravek Ebilfumin je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim IéCivym pfipravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho Iécivého pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Ebilfumin registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zaveéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Ebilfumin je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Tamiflu.
Stanovisko agentury proto bylo takové, ze stejné jako u pFipravku Tamiflu pfinosy pfipravku Ebilfumin
prevysuji zjisténa rizika, a muize tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ebilfumin?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Ebilfumin, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u viech Ié&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouzivani pfipravku Ebilfumin prib&zné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ebilfumin jsou peclivé hodnoceny a jsou
udinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Ebilfumin

Pripravek Ebilfumin obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. kvétna 2014.

Dal&i informace k pfipravku Ebilfumin jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebilfumin. Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz
k dispozici informace o referencnim Iécivém pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2019.
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