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

Co je pripravek Tamiflu a k cemu se pouziva

Pripravek Tamiflu je antivirotikum, které se pouziva k |écbé chfipky nebo jeji prevenci:

ok 1é&bé chfipky mize byt pouzivan u dospélych a déti (véetn& donosenych novorozenci), u nichz
se projevi pfiznaky chfipky 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, ktera je chfipkou nakaZena, pfi¢emz chfipka se vyskytuje v okolni populaci.
Tato situace se obvykle fedi na zakladé posouzeni konkrétniho pfipadu. P¥ipravek Tamiflu mGze byt
ve vyjimecnych pfipadech pouzivan rovnéz v ramci prevence, napriklad pokud by sezonni vakcina
proti chfipce nemusela predstavovat dostate¢nou ochranu proti onemocnéni nebo v obdobi
pandemie (globalni epidemie chipky). V prib&hu chiipkové pandemie mdze byt piipravek Tamiflu
pouzit rovnéz k prevenci chfipky u déti do 1 roku véku.

PFipravek Tamiflu nem{Ze nahradit o&kovani proti chfipce a jeho pouziti by mélo vychazet z oficialnich
doporuceni.

Tento IécCivy pripravek obsahuje 1éCivou latku oseltamivir.
Jak se pripravek Tamiflu pouziva?

Pfipravek Tamiflu je k dispozici ve formé tobolek (30 mg, 45 mg a 75 mg) a ve formé prasku pro
pfipravu tekutiny k vypiti (6 mg/ml a 12 mg/ml).

Lécba chfipky pFipravkem Tamiflu musi byt zahdjena do 2 dnl od vyskytu prvnich pfiznakl. Obvykla
davka u dospélych a déti o 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.

V rdmci prevence chfipky musi byt podavani ptipravku Tamiflu zahdjeno do 2 dni od kontaktu

s osobou nakazenou chfipkou. Obvykla dédvka u dospélych a déti o hmotnosti vice nez 40 kg je 75 mg
jednou denné po dobu alespori 10 dnd po kontaktu s nakazenou osobou. V prib&hu chfipkové
epidemie m{ze byt pFipravek Tamiflu podavan aZ po dobu 6 tydnd.

Vydej léCivého pfipravku je vazan na lékafsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Tamiflu
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékarfe &i lékarnika.
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Jak pripravek Tamiflu plsobi?

Léc&iva latka v pripravku Tamiflu, oseltamivir, plsobi na virus chfipky, a to blokovanim urcitych enzyma
na jeho povrchu, znamych jako neuramidazy. Pokud jsou neuramidazy zablokovany, virus se nemize
$iFit. Oseltamivir plsobi na neuramidazy jak viru chfipky typu A (coZ je nejéastéjsi typ chfipky), tak
viru chfipky typu B.

Jaké prinosy pripravku Tamiflu byly prokazany v pribéhu studii?
Lécba chripky

V nékolika studiich, do kterych bylo zafazeno 2 413 pacientl ve véku od 13 let, 741 starsich pacientt
ve véku od 65 let a 1 033 déti od 1 roku do 12 let, zkratil pfipravek Tamiflu v porovnani s placebem
(neddinnym pripravkem) délku onemocnéni. U¢innost byla hodnocena na zakladé zaznamenavani
piiznakl (pocitu horecky, bolesti svald, bolesti hlavy, bolesti v krku, kasle, celkového nepfijemného
pocitu a rymy). U dospélych bylo onemocnéni v priméru zkraceno z 5,2 dne u pacientl uZivajicich
placebo na 4,2 dne u pacientd uZivajicich ptipravek Tamiflu. Délka onemocnéni u déti ve véku od

1 roku do 6 let se zkréatila v priméru o 1,5 dne.

Prevence chfipky

Pripravek Tamiflu snizil vyskyt chfipky u osob, které se dostaly do kontaktu s timto onemocnénim
prostfednictvim svého rodinného pFisludnika (962 ptipadl), nebo v priib&hu epidemie (1 562 osob ve
véku od 16 do 65 let a 548 starsich osob v pecovatelskych domech). Studie zkoumaly pocet pripadd
vyskytu chfipky potvrzenych laboratornimi testy. Jedna studie se zamérila také na pouziti pfipravku
Tamiflu v rodinach (277 rodin), a to jak v ramci |é¢by osoby nakazené chfipkou, tak v rdmci IéCby (i
prevence chfipky u osob, které s nakazenou osobou pfisly do kontaktu.

Ve studii provedené béhem epidemie se chfipka po kontaktu s nakaZenou osobou vyskytla u 1 % osob
uzivajicich pripravek Tamiflu ve srovnani s 5 % osob, kterym bylo podavano placebo. V rodinach,

v nichZ byla jedna osoba nakaZena chfipkou, onemocnélo chfipkou 7 % rodinnych ptislusnikd

v domécnostech, ve kterych byl podavan pFipravek Tamiflu, ve srovnani s 20 % rodinnych ptisludnikd
v rodinach bez jakékoli preventivni I&Cby.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tamiflu?

Nejcasté&jsSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Tamiflu (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10)

u dospélych jsou bolest hlavy a nauzea (pocit na zvraceni). U déti jsou nejcastéjsimi nezadoucimi
ucinky (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) zvraceni, kasel a nosni kongesce (ucpany nos).
UplIny seznam nezadoucich Gc¢ink a omezeni p¥ipravku Tamiflu je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Tamiflu registrovan v EU?

V ramci 1é¢by chipky pripravek Tamiflu zkracuje délku onemocnéni u dospélych i déti. Snizuje také
vyskyt chFipky u pacientl, ktefi pFidli do kontaktu s onemocnénim, nebo v prib&hu pandemie.
Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné nebo stifedné zavazné.

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, zZe pfinosy pFipravku Tamiflu prevysuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tamiflu?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Tamiflu, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou Udaje o pouzivani pFipravku Tamiflu pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Tamiflu jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tamiflu

Pripravek Tamiflu obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. ¢ervna 2002.

Dalsi informace k pripravku Tamiflu jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tamiflu.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2019.
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