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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az ) gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Alpivab 200 mg koncentratum oldatos infuzidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A koncentratum 20 ml-es injekcios iivegenként 200 mg peramivirt tartalmaz.
Az oldatos infuzidhoz vald koncentratum milliliterenként 10 mg peramivirt (bazisanhidrid) tartalmaz.

Ismert hatast segédanyagok: (\\\

N
A koncentratum milliliterenként 0,154 millimol (mmol) natriumot tartalmaz, any"\?;,54 mg natriumot
jelent. %)

Q)é‘
o

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA (\Q@
Koncentratum oldatos infuziohoz. r&\
Atlatszo, szintelen oldat. (5\'
Qv
\(\
4.  KLINIKAI JELLEMZOK ((\\Q(b
4.1 Terapias javallatok (&O
O

Az Alpivab a szévédménymentié\gﬂuenza kezelésére javallott felndtteknél és gyermekeknél 2 éves
kortol (lasd 4.4 és 5.1 pont). /\/Q,

9
4.2 Adagolas és alk&@\azés
Adagolés Q)\\

v

Az Alpivab egyszeri intravénas dozisként alkalmazandé az influenza tiineteinek jelentkezésétol
szamitott 48 oran beliil.

A peramivir ajanlott, egyszeri intravénas dozisa az életkortol és a testsulytol fligg, az 1. tablazat
szerint.

1. tablazat: A peramivir életkoron és testsiilyon alapul6 dézisa

Eletkor és teststly Ajanlott egyszeri adag
50 kg alatti testsulyu gyermekek, 2 éves kortol 12 mg/kg
Legalabb 50 kg-os testsulyu gyermekek, 2 éves kortol 600 mg
Felnéttek és serdiilok (13 éves kortodl): 600 mg




ldések
Az életkor alapjan a dozis modositasa nem sziikséges (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Vesekarosodas
A dozist 50 ml/perc alatti abszolut glomerularis filtracios rataji (GFR) felndttek és serdiilok esetében a
2. tablazat szerint kell csdkkenteni (1asd 4.4 és 5.2 pont).

2. tablazat: A peramivir dézisa felntteknél és serdiiléknél (13 éves kortol és 50 kg-tol) az
abszolut GFR alapjan

Abszolit glomerularis filtracios rata Ajénlott egyszeri adag
(GFR)*
>50 600 mg
3049 300 mg
10-29 200 mg

* Az abszolut GFR nincs a testfeliiletre korrigalva

A hemodializalt, kronikus veseelégtelenségben szenvedd felndttek és serdiilok esg (&’n (13 éves
kortol és 50 kg-tdl) a peramivirt a dializis utan kell beadni, a vesefunkcionak m eléen modositott
dozisban (2. tablazat). Q)

Z

A 13 évesnél fiatalabb vagy 50 kg alatti teststly, vesekarosodasban s é\do gyermekekrdl és
serdiilokrdl nem all rendelkezésre elegendd mennyiségii klinikai ad‘a\ 0z, hogy barmilyen dozis

ajanlhato legyen.
(\Q

Majkarosodas

Méjkarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara (lasd 5.2 pont).
>

Gyermekek és serdiilSk 4

A peramivir biztonsagossagat és hatdsossagat 2 Q&nél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok. Qo3
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Az Alpivab beadasa 15-30 perces\?&ravenas infuzidval torténik.

A gyogyszer alkalmazas el6tti Kigitasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

Az alkalmazas mddja

43  Ellenjavallatok q\\‘b

A készitmény hatéa@géval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység. v

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Sulyos tulérzékenységi reakciok

A peramivir alkalmazasakor anafilaxias reakciokat és sulyos borreakciokat (ezen beliil erythema
multiformét, toxicus epidermalis necrolysist és Stevens-Johnson-szindromat) jelentettek (lasd

4.8 pont). Ha a peramivir infizidja soran barmilyen tulérzékenységi reakcio jelentkezik, az infiiziot
azonnal le kell allitani, és megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Neuropszichiatriai események

A peramivirrel kezelt, influenzas betegeknél deliriumot, hallucinaciokat és szokatlan viselkedést
jelentettek. Ezeket az eseményeket foként gyermekeknél és serdiiloknél jelentették, és gyakran hirtelen
jelentkeztek és gyorsan megsziintek. Nem igazoltak, hogy a peramivir szerepet jatszott ezekben az
eseményekben. Az influenzas betegeknél gondosan figyelni kell a szokatlan viselkedés jeleit.



Csokkent vesefunkcid

A peramivirrel kezelt, influenzas betegeknél akut veseelégtelenséget, veseelégtelenséget, prerenalis
elégtelenséget, vesemiikddési zavart, anuriat, nephritist és a vérben magas kreatininszintet jelentettek.
Az események tulnyomo része idds betegeknél jelentkezett, akiknél kiséro betegségek alltak fenn és
tobb gyogyszert alkalmaztak egyidejilleg. Nem igazoltak, hogy a peramivir szerepet jatszott ezekben
az eseményekben. Az influenzas és eleve fennalld betegségben szenvedd betegeknél gondosan figyelni
kell a vesefunkciot.

A klinikai adatok korlatai

Az egyszeri dozisu kezelésként alkalmazott peramivir sz6védménymentes influenza esetén mutatott
hatasossagat egyetlen placebokontrollos vizsgalatban igazoltak, amelyet a 2007/2008-as
influenzaszezonban, 300 felnétt beteg részvételével végzetek Japanban. Az ajanlott, 600 mg-os
egyszeri intravénas dozis 21 oraval roviditette le a tiinetek enyhiiléséig eltelt id6 medianjat (lasd

5.1 pont). X
1‘00

A rendelkezésre allo adatok nem tadmasztjak ala azt a kdvetkeztetést, hogy a p r’é\\ﬁivir hatasos a B
tipusu influenzaban vagy szovodményekkel jaré influenzaban szenvedd bet@ﬁnél.

<

Peramivir elleni rezisztencia &)
()

A H275Y mutacioval rendelkezé6 A/HIN1 influenzavirusok csg t érzékenységet mutatnak a
peramivirre és az oszeltamivirre. Egy klinikai vizsgalatban a mivirnek a placebohoz képest nem
volt igazolhato, statisztikailag szignifikans, kedvezd klinj dZhatasa a H275Y mutacioval rendelkezé
A/HINT influenzavirussal fert6zott betegeknél. Az in za elleni gyogyszerekkel szembeni
érzékenységére vonatkozoan rendelkezésre allo inf ciot figyelembe kell venni a peramivir
hasznalatara vonatkozé dontés meghozatalakor Qb@ 5.1 pont).

Bakterialis fertézések kockazata ((\\Q
- N .
Nincs bizonyiték arra, hogy a peram em influenzavirusok altal eldidézett barmely betegség esetén

hatasos lenne. A sulyos bakterial zések influenzaszeri tiinetekkel indulhatnak, vagy az
influenzas megbetegedés soran {}gsrldejﬁleg vagy szovodményként felléphetnek. Nem igazoltak, hogy
a peramivir megel8zi az ilyev‘%évi)'dményeket.

, N
Segédanyagok 'OQ

Ez a gyogyszer 3 %Ciés iivegenként 212,4 mg natriumot tartalmaz, ami az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) altal felndttek esetében ajanlott napi 2 g natriumbevitelnek a 10,6%-a.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A peramivir ismert eliminacios utja miatt a peramivir mas gyogyszerekkel valo interakcids potencialja
kicsi.

Az Alpivab beadésa utan 48 oran at nem ajanlott €16, attenualt influenzavakcinak beadasa, mivel
elméletileg fennall a kockazata, hogy a peramivir csokkentheti a vakcina immunogenitasat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A peramivir terhes ndk esetén torténd alkalmazasarol korlatozottan vagy egyaltalan nem all
rendelkezésre informacio (300-nal kevesebb terhesség kimenetele).



Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

A peramivir alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt.

Szoptatas

A rendelkezésre allo, allatkisérletek soran nyert farmakodindmiés és toxikologiai adatok igazoltak,
hogy a peramivir kivéalasztodik az anyatejbe (lasd 5.3 pont).

Az anyatejjel taplalt 0jsziilottre/csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

A peramivir alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a
kezelést / tartozkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve,
valamint a terapia el6nyét a nore nézve.

X
Termékenység "\§\
1%

A peramivir termékenységre gyakorolt hatasarol nem all rendelkezésre hums (odat. A peramivir az
allatkisérletekben nem volt hatassal sem a parzasra, sem a termékenységre{iasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek keéﬂ%séhez sziikséges képességekre

A peramivir nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolz\ ja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.
N

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok (8\
O

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa Q

A peramivirrel 6sszefliggd, legfontosabb s@os mellékhatas az anaphylaxia és a borreakciok, ezen beliil
az erythema multiforme és a Stevens-J, on szindréma.

A klinikai vizsgalatokban a sz6vod mentes influenzaban szenvedd, peramivir egyszeri, intravénas
dozisaval kezelt 467 felnott beteg@ a leggyakrabban megfigyelt mellékhatas a neutrophilszam
csokkenése (3,2%) és a hény/i{/@}sr (2,4%) volt.

A mellékhatasok tablazaa@hsta]a

A gyakorisagi kateg@ék a kovetkezok: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem
gyakori (> 1/100&~ < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000).

3. tablazat: A felnétteknél a szovodménymentes influenza kezelésére alkalmazott peramivirt
tanulmanyozo vizsgalatokban észlelt mellékhatasok

Mellékhatasok gyakorisag szerint*

Szervrendszer

Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
Vérképzoszervi és
nyirokrendszeri csokkent
betegségek és neutrophilszam
tiinetek
Immunrendszeri allerg.l ’as "
betegségek és reakciok .,
tiinetek anaphylaxias

sokk*




Mellékhatasok gyakorisag szerint*

Szervrendszer
Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
étvagytalansag, a vér
csokkent albuminszintje, a
vér emelkedett
kloridszintje, csokkent
A,ny?gcset‘e.- és emelkedett laktat- Vefcukorszmt: a vér
taplalkozasi . .. | csokkent laktat-
R . dehidrogenazszin . R ,
betegségek és t a vérben dehidrogenazszintje, a vér
tiinetek emelkedett kaliumszintje, a
vér emelkedett
natriumszintje, a vér
emelkedett hugysavszintje,
magasabb Osszfehérje
C oy sl e . szokatlan
P§21c!11atr1a1 almatlansag o (’\\' viselkedés*,
korképek O ek
A delirium
Idegrendszeri Q)
betegségek és hypoaesthesia, paraesthesiaiq\@
tiinetek 0O,
Szembetegségek és . s NN
szemészeti tiinetek homilyos latds X <
zivbetegségek és a , 4
S ’vbe CESEELH 68 megnyult QT—@&SZ az
szivvel kapcsolatos .
.. elektrokarg{{) amon
tiinetek A
Emésztorendszeri -
. . hanyinger, felhasﬂﬂjdalom, hasi
betegségek és L . ..
. hanyas dwe@)mfort, gastritis
tiinetek Py
OY majbetegség*®,
(Q emelkedett
\O :
o) alanin-
Maj- és O\Q) a gamma-glutamil- aminotranszferaz
epebetegségek, C\ transzferaz emelkedett szint* és
illetve tiinetek /1/6 szintje emelkedett
(%) aszpartat-
4 ® aminotranszferaz
AAC szint*
?
. ,, 4 - , dermatitis
A Por ésa bor m.a’ttl dermat1t1's", gyogyszer erythema exfoliativa*,
szovet betegségei és okozta kilités, eczema, .
N . L multiforme | Stevens-Johnson-
tiinetei urticaria ok
szindroma
A csont- és
izomrendszer, arthralgia, emelkedett
valamint a kreatin-foszfokinaz szint a
kotoszovet vérben
betegségei és tiinetei
a vér emelkedett
karbamidszintje, véres
N . o akut
Vese- és hugyti vizelet, urobilin a , -
. > . , vesekarosodas*,
betegségek és vizeletben, a vér magas 1 e
. N besziikiilt
tiinetek kreatininszintje, a 0
vesemiikddés

ketontestek emelkedett

szintje a vizeletben




Mellékhatasok gyakorisag szerint*

Szervrendszer
Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
Altalanos tiinetek,
az alkalmazas mellkasi diszkomfort,
helyén fellép6 kimeriiltség
reakciok

*A forgalomba hozatal utani alkalmazas soran jelentett ilyen események az alkalmazasi eldirasban
leirttol eltérd adagolas és adagolasi rend alkalmazasakor jelentkeztek.

Gyermekek és serdiilok

A klinikai vizsgalatba bevont, szovédménymentes influenzdban szenvedd gyermekeknél és
serdiiléknél (2—17 évesek) a peramivir biztonsagossagi profilja hasonl6 volt a feln6tteknél jelentetthez.
A felndtteknél nem jelentett, gyakori mellékhatasok kozé tartozott az injekcio beadasanak helyén
jelentkezd kiiités, a 1az, a dobhartya vérbdsége, a pszichomotoros hiperaktivitas és a viszketés.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése "\§’\\

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhataso bﬁalentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyama figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a felggtelezett mellékhatasokat a

hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek Valamely%?\g keresztiil.

4.9 Tuladagolas <
O

Embereknél nincs tapasztalat a peramivir akut taladagols '?01. Az tuladagolas kezelése altalanos
szupportiv intézkedésekbdl all, beleértve az élettani p, éterek monitorozasat és a beteg klinikai
allapotanak megfigyelését is.

A peramivir a vesén keresztiil valasztodik kxébhemodlahzlssel eliminalhato. A gyogyszer
tuladagolasanak kezelésére nincs Spemﬁk tidotum

5. FARMAKOLOGIAI TUJK@S%ONSAGOK

o
5.1 Farmakodinamias tgbgdonsagok

Farmakoterapias csop@o-Antwuahs szerek szisztémas alkalmazasra, neuraminidaz-inhibitorok ATC-
kod: JOSAHO3

?\

Hatasmechanizmus

A peramivir gatolja az influenzavirus neuraminidazat, amely enzim szerepet jatszik a
virusrészecskéknek a fert6zott sejtek plazmamembranjan keresztiil torténd kibocsatasaban, és fontos a
virusok nem fert6zott sejtekbe valo bejutasahoz is, ami a fert6zo virus tovabbi terjedését okozza a
szervezetben.

In viro aktivitas
A neuraminidaz gatlasa in vitro a peramivir nagyon alacsony koncentracidja mellett bekovetkezett, az

A ¢és B influenzatdrzsek ellen 0,13 nanomol (nM) €s 0,99 nM ko6zotti median 50%-os gatld
koncentracio (ICso) esetén.



Rezisztencia

Egy klinikai vizsgalatban, amelyben a vizsgalat megkezdésekor 245 beteg fert6z6dott H275Y
mutacioval rendelkezé A/HINI influenzaval, a peramivir esetében 51,0 nM, az oszeltamivir esetében
487,6 nM, a zanamivir esetében pedig 0,95 nM volt a median kiindulasi ICs.

A klinikai vizsgalatokban a H275Y volt az egyetlen, rezisztenciaval 6sszefliggd, kezelés soran észlelt
mutacid a neuraminiddz génben, amely egynél tobb, peramivirrel kezelt betegbdl izolalt virusban
eléfordult (a 481 A/HINI influenzavirussal fert6zott beteg koziil 9-nél [1,9%]).

Keresztrezisztencia
A H275Y szubsztiticidé 0Osszefiiggést mutat a peramivirrel és oszeltamivirrel szemben csokkent
fogékonysaggal. Eléfordulhat keresztrezisztencia a peramivir és az oszeltamivir, illetve a peramivir és
a zanamivir kozott.

Klinikai vizsgéalatok

Szovédménymentes influenza felndtteknél XU

Egy Japanban végzett, randomizalt, multicentrikus, kettds vak vizsgalatban egys 'Q§\alkalommal,

30 percen at, intravéndsan beadott 300 mg vagy 600 mg peramivir, illetve placebe alkalmazasat
értékelték szovédménymentes influenzaban szenvedo, 20—64 éves betegekr@s betegek akkor voltak
alkalmasak a részvételre, ha 38°C feletti 1azuk volt, és az influenzavirus gyors antigéntesztje pozitiv
volt, emellett pedig legalabb ketté fennallt az alabbi tinetek koziil: koh84és, nasalis tiinetek,
torokfajas, izomfajdalom, hidegrazas/verejtékezés, rossz kézérzet&é‘\ riiltség vagy fejfajas.

Q

A vizsgalati kezelést a tiinetek jelentkezésétdl szamitva 48 éré&elﬁl megkezdték. A vizsgalatban
résztvevo betegeket megkérték, hogy naponta kétszer os 'g’ozzék sajat influenzas tiineteiket, az
alabbi kategoriak szerint: ,,nincs”, ,,enyhe”, ,,kézepes”s(g;f »sulyos”. Az elsédleges végpont a tiinetek
enyhiiléséig eltelt id6 volt, amelynek meghatarozas izsgalati készitménnyel végzett kezelés
inditasatol annak a 24 6ras idGszaknak a kezdetéjaieltelt orak szama, amelyben az influenza mind a

7 tiinetére (kohogés, torokfajas, orrdugulas, fejfgjas, 1az, izomfajdalom és kimeriiltség) igaz, hogy
vagy nincsenek jelen, vagy legalabb 21,5 @g legfeljebb enyhe fokuak.

@)
A kezelési szandék szerinti inﬂuenzé@is(&TI) populacidban 296 beteg szerepelt, akiknél az influenzat
polimeraz lancreakcioval (PCR) i ak. A peramivir 600 mg-os dézisaval kezelt csoportba bevont
97 beteg 99%-4nal influenza A girus (H1 altipus: 71%, H3 altipus: 26%), 1%-uknal pedig influenza B
virus okozta a fertdzést. A beyalasztaskor a 296 beteg 85%-4anal 15 alatt volt az influenzés tiinetek
Osszetett pontszama. A bewalasztaskor a testhomérséklet atlaga 38,6°C volt (honaljban mérve). A 6
hat4sossagi eredményg 4. tablazat ismerteti.

4. tablazat: A 0‘&2%621 szamu vizsgalat f6 hatasossagi eredményei (ITTI populacié)

600 mg peramivir Placebo
n=97 n=100

A tiinetek enyhiiléséig eltelt id6
median (6ra) 59,9 81,8
(95%-o0s CI) (54,4, 68,1) (68,0, 101,5)
A testhémérséklet normalizalodasaig eltelt
1d6 medianja (6ra) 30,2 42,4
(95%-o0s CI) (25,9, 31,9) (32,9, 46,5)

CI = konfidencia-intervallum

Szovédmeénymentes influenza 2—17 éves gyermekeknél és serdiiloknél

A peramivir biztonsagossagat egy randomizalt, aktiv kontrollos vizsgalatban értékeltek, amelyben
110, sz6védménymentes influenzaban szenvedd beteg kapott nyilt modon kezelést peramivir egyszeri
adagjaval (13—17 éves betegek esetében 600 mg, 2—12 éves betegeknél pedig 12 mg/kg, 600 mg
maximalis adagig), vagy 5 napon at naponta kétszer, szajon at adott oszeltamivirrel. Az ITTI



populacioban 84 beteg vett részt, akiknél PCR-rel igazolt influenza allt fenn. A peramivirrel kezelt
csoportba bevont 93 beteg 43%-anal influenza A virus (H1 altipus: 54 %, H3 altipus: 46 %),
27%-uknal pedig influenza B virus okozta a fert6zést. A randomizalést 4:1 aranyban végezték
(peramivir:oszeltamivir). A kezelést az influenza tiineteinek jelentkezését kdvetd 48 oraban
alkalmaztak vagy inditottak el. A hatasossag (a laz megsziinéséig eltelt id0; az influenzas tiinetek
megsziinéséig eltelt ido, virusiirités, a virus érzékenysége) volt az egyik masodlagos végpont.

A peramivirrel kezelt betegeknél az Osszesitett influenzas tiinetek enyhiiléséig eltelt id6 medianja
79,0 6ra, mig a testhémérséklet normalizalodasaig (37°C alatti érték eléréséig) eltelt id6 medianja
40,0 6ra volt.

1dés betegek
A szovodménymentes influenzaban szenvedo betegeknek egyszeri, intravénas dozisban beadott
peramivir klinikai vizsgalataiban kevés olyan beteg vett részt, aki betoltdtte a 65. életévét (n = 10).

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast

engedélyez az influenza kezelése tekintetében az Alpivab vizsgalati eredményeinek b\e.nyﬁjtési

kotelezettségét illetden (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazésra Vonatko@lforméciék).
&V

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok Q)Q)

%}
o
A peramivir (az ajanlott dozis 0,17-2-szerese) intravénas (iv.) al?é}mazését kovetden észlelt

Felszivodas

farmakokinetikai paraméterek alapjan linearis dsszefiiggés all a dozis és az expozicid paraméterei
(maximalis szérumkoncentraci6 [Cmax] és gorbe alatti tertil C]) kozott. A peramivir egyszeri,
600 mg-os dozisanak 30 perces, intravénas beadasat kési\y'§(§en a Cmax az infuzi6 végére kialakult.

Eloszlas Oll/(b

\(\
A peramivirnek in vitro kevesebb mint 30%«@%‘[6dik human plazmafehérjékhez.
Populécioés farmakokinetikai elemzés alapjan a centralis megoszlasi térfogat 12,56 1 volt.

>
Biotranszformacio Q)
O\
A peramivir embereknél nem @jstabolizélédik jelentds mértékben.
Elimindcié \\6
'Oq
A peramivir elimindCigs felezési ideje 600 mg egészséges Onkénteseknél végzett, egyszeri iv.
alkalmazasat kév?['éen koriilbeliil 20 6ra. A peramivir dontden a vesén keresztiil eliminalodik. A

valtozatlan peramivir renalis clearance-e a teljes clearance koriilbeliil 90%-at teszi ki.

Kiilénleges betegcsoportok

Rassz
Egyszeri, 600 mg-os dozis szimulacioi soran a becsiilt AUC az azsiaiak esetében (AUCo.24 88 800
ngeh/ml) valamivel magasabb volt, mint a nem azsiaiaknal (AUCo.24 77 200 ngeh/ml).

Nem

A peramivir 600 mg-os intramuszkularis (im.) injekciot kovetéen megfigyelt farmakokinetikéja férfiak
¢és nok esetében hasonld volt, 76 600 ngeh/ml, illetve 101 000 ngeh/ml AUCy..., valamint

27 760 ng/ml, illetve 34 710 ng/ml Cpax értékkel.

Gyermekek és serdiilék
A peramivir farmakokinetikajat egy 2—17 éves, szovodménymentes influenzaban szenvedo

gyermekeknél és serdiil6knél végzett vizsgalatban értékelték. A vizsgalatban a farmakokinetikai
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mintavétel a peramivir beadasat kovetd koriilbeliil 3 orara korlatozodott. A peramivir
farmakokinetikaja 2—17 éves résztvevok (életkor és testsuly alapjan 12 mg/kg vagy 600 mg dozist
kaptak) és egészséges felnottek (600 mg-ot kaptak) esetében hasonlo volt (5. tablazat).

5. tablazat: Farmakokinetikai paraméterek gyermekeknél és serdiiloknél

Korcsoport N Chax (ng/ml) AUC 5t (ng*h/ml)
Atlag (SD) 28 53 600 (26 200) 74 000 (30 000)
2 hénap — <7 év Mértani atlag 47 400 68 100
%CV 48,9 40,6
Atlag (SD) 39 66 800 (35 400) 87 000 (40 800)
7 hénap — < 13 év Mértani atlag 61 200 81 000
%CV 53,0 46,8
Atlag (SD) 20 54300 (17 900) 72 4}%(.) (20 000)
13év—<18év Mértani atlag 51 500 7 69 500
%CV 33,0 oD 276
Atlag (SD) 87 | 59700 (29 70(9)0 79 500 (34 000)
2év-<18év Mértani atlag 54 2@ 74 000
%CV 498 42,7
SD = szoras; CV = variacios egyiitthato Q)(\\'D
Idések \(&

A peramivir farmakokinetikajat 20 id6s (65 év feletqi%etegnél vizsgaltak a peramivir egyszeri,

4 mg/kg-os iv. dozisa utdn. A bevont idds beteg Gletkora 65-79 év, atlagéletkoruk pedig 70,1 év
volt, kreatinin-clearance-iik (Cockcroft-Gault K¥plettel szamitva, CrCleg) 82,8 ml/perc és 197,9 ml/perc
kozott valtozott. A farmakokinetika az id@egeknél a nem idds betegeknél észlelthez hasonlo volt.
A peramivir atlagos csucskoncentracioj szeri dozis beadasat kovetden id6s betegeknél koriilbeliil
10%-kal magasabb, mint fiatal felné@él (22 647, illetve 20 490 ng/ml). A peramivir expozicidja
(AUC,.12) egyszeri dozis utan kogi] 1 33%-kal magasabb volt az idds betegeknél, mint fiatal
feln6tteknél (61 334, illetve 46@ 200 ngeh/ml).

Vesekarosodas é\/

Egy kiilonboz6 foka v@&érosodésban szenvedo és egészséges vesefunkcioji betegek részvételével
végzett vizsgalatba eramivir egyszeri, 2 mg/kg-os iv. adagjat alkalmaztak. A kreatinin-clearance
kiszamitasahoz algzérum kreatininszintet alkalmaztak (Cockcroft-Gault-képlet). Az atlagos AUCy. az
50-79, 30-49 és 10-29 ml/perc kreatinin-clearance-ii betegeknél sorrendben 28%-os, 302%-0s és
412%-o0s ndvekedést mutatott. A beadas utan 2 draval megkezdett hemodializis 73—81%-kal

srer

Majkarosodas

A peramivir farmakokinetikdjat majkarosodasban szenved6 betegeknél nem vizsgaltak. A peramivir
eliminaciojanak modja alapjan a majkarosodasban szenvedd betegeknél nem varhatd a peramivir
farmakokinetikajanak klinikailag jelentds megvaltozasa.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A peramivir az embrionalis/magzati fejlodést tanulmanyozo vizsgalatokban patkanyoknal és nyulaknal
nem volt teratogén, és patkanyoknal legfeljebb 600 mg/kg/nap dézisig semmilyen hatast nem
gyakorolt a parosodasra és a termékenységre, ami a klinikailag ajanlott dézis mellett embereknél
megfigyelthez képest koriilbeliil 8-szoros expoziciot jelent. A patkanyokkal végzett,
embrionalis/magzati fejlédést tanulmanyozo vizsgalatokban azonban, amelyekben az anyaallatok a
vemhesség 6-17 napjan folyamatos infuzidval 50, 400 vagy 1000 mg/kg/nap dozisban kaptak
peramivirt, a vesepapillak csokkenésével és a hiigyvezetdk tagulataval jardé események gyakorisaganak
dozisfiiggd novekedését észlelték. E megallapitasok teratoldgiai jelentésége nem tisztazott.

Nem végeztek olyan karcinogenitasi vizsgalatokat, amelyekben a peramivirt intravénas injekcidval
alkalmaztak.

A peramivir in vitro és in vivo vizsgalatsorozatokkal nem bizonyult sem mutagénnek, sem
klasztogénnek.

Legalabb 200 mg/kg-os dozisok mellett nyulaknal akut vesenecrosist észleltek, a@gyelhet(’i karos
hatast nem okozo6 koncentracié (NOAEL) pedig tobb vizsgalat szerint egyérteh%]ﬁ 100 mg/kg/nap.
Kéthetes oralis toxicitasi vizsgélatokat fiatal patkanyokkal és nyulakkal, e@?ﬁ%gyhetes iv. toxicitasi
vizsgalatot pedig fiatal patkanyokkal végeztek el. Osszességében nyulagenal észleltek nefrotoxicitast,
varatlan toxicitas eléfordulasa nélkiil, és fiatal allatoknal semmilyex&)@ﬁs célszervi toxicitast nem
azonositottak.

%)
O
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK (&\
X\
6.1 Segédanyagok felsorolasa O’\/(b
_— N
Natrium-klorid O

Injekciohoz valo viz
Natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) (go
Sésav (a pH beallitasahoz) Q)
&
6.2 Inkompatibilitasok Q}
Ez a gyogyszer kizér()l‘a@\%6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.
O
6.3 Felhasznélh@égi idétartam

Bontatlan injekcids iiveg

5év
Higitas utdn

Felhasznalasra kész allapotban kémiai és fizikai stabilitdsa 5°C — 25°C kdzott 72 o6ran at bizonyitott.
Mikrobiologiai szempontok miatt a készitményt higitds utan azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben
nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalas el6tt a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas
idejéért €s annak koriilményeiért a felhasznalo felelds, és ez rendes esetben 2°C és 8°C kozott nem
haladhatja meg a 24 orat, kivéve, ha a higitas kontrollalt és validalt aszeptikus koriilmények kozott
tortént.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
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A gyogyszer higitas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Atlatszo iivegbol késziilt injekcids tiveg (1. tipus) bevont brombutil gumidugéval, rollnizott aluminium
kupakkal és lepattinthat6 védoélappal.

3 darab egyszer hasznalatos injekcios iiveg csomagoldsonként.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az Alpivab elkészitése soran a véletlen mikrobialis szennyezddés elkeriilése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni.

A peramivir higitott oldatanak elkészitéséhez az alabbi 1épéseket kell kovetni:
. Ellendrizze mindegyik injekcios iiveg kupakjat! Ne hasznalja fel, ha a kupak ﬁl&nylthato része

sériilt vagy hianyzik! ¢

. Nézze meg a peramivir 10 mg/ml koncentratumot! Szintelennek kell len%&{ ¢s nem tartalmazhat
részecskéket. )

. Ha a beteg 600 mg peramivirt kap, a peramivir koncentratum sziiksd@es mennyisége 60 ml
(3 db, egyenként 20 ml-es injekcids liveg). A peramivir 300 mg;@ dozisa esetén 30 ml

(1% injekcios liveg) peramivir koncentratum sziikséges, a 20 Ag-os dozishoz pedig csak 20 ml
(1 injekcios iiveg). El6fordulhat, hogy a dozis megfeleld itasahoz 50 kg alatti testsulyu
gyermekeknél az injekcids liveg tartalmanak csak egy réexet kell felhasznalni.

. A peramivir koncentratum kimért mennyiségét adja 42 infzios tartalyhoz.

. Higitsa 100 ml-re a peramivirkoncentratum eli gjat 9 mg/ml (0,9%-0s) vagy 4,5 mg/ml
(0,45%-0s) natrium-klorid oldatos infuzidval, 59p-0s dextréz vagy Ringer-laktat oldattal.

. A higitott oldatot 15-30 perces intravénas j

. A higitott peramivir oldatot az elkészité 't Ovetden azonnal be kell adni, vagy legfeljebb
24 6ran at hiitében (2°C — 8°C) kell i. Hiités esetén a higitott peramivir oldatot hagyni kell
szobahémérsékletiire melegedni, azonnal be kell adni.

. Az esetleg fel nem hasznalt, hlé’fgtt peramivir oldatot 24 ora elteltével ki kell dobni.

Barmilyen fel nem hasznalt gy S3$s;zer illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint ]@vegrehajtam

o~

7. A FORGAL&@A HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BioCryst Ireland Limited
Atlantic Avenue

Westpark Business Campus
Shannon

V14 YXO01

frorszag

Tel.: +353 1223 3541
E-mail: safety@biocryst.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1269/001
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

13/04/2018
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
http://www.ema.curopa.cu talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSQQ%AMTASAERT
FELELOS GYARTO(K) N
x>

>
FELTETELEK VAGY ,KQEQ/XTOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN,

Q

A FOR,GALOM,E%QOZATALI ,ENGEDELY EGYEB
FELTETELEIO® OVETELMENYEI

<
FELTE EK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZ AGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
\Y% KOZOAN

oS
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Seqirus Vaccines Ltd
Gaskill Road

Speke

Liverpool

L24 9GR

EGYESULT KIRALYSAG

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

N
1‘00
C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB é?ELTETELEI ES
KOVETELMENYEI Q)Q)
. Idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések Q}*

Erre a készitményre az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés%t a2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai inte gyogyszerportalon
nyilvanossagra hozott unids referencia idépontok listaja D lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kdvetelményekne gfelelden kell benytjtani.

v
A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a@%znmenyre az els6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentést az engedélyezést kdvetd 6 honapom&@al kdteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY @ATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALM ARA VONATKOZOAN

. Kockézatkezelem @

A forgalomba hoza@\ ngedely jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaba jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban reszle tezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informéaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Alpivab 200 mg koncentratum oldatos infiizidhoz
peramivir

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A koncentratum milliliterenként 10 mg peramivirt (bazisanhidrid) tartalmaz.
200 mg peramivir 20 ml-es injekcids tivegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA >

Natrium-klorid <(\
Injekcidhoz valé viz %)
Nétrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) NN
Sésav (a pH bedllitasahoz) No

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM 3\

[ %4
Koncentratum oldatos infuzidhoz (o)

3 injekcios liveg A\
(o

&

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPSSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

N
\%

Higitast kdvetden intravéngdlkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el ﬁékelt betegtajékoztatot!

O

6. KULON ELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioCryst Ireland Limited
Atlantic Avenue
Westpark Business Campus

Shannon
V14 YX01
frorszag X
. 0(\
&V
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA() @&~
\\
EU/1/18/1269/001 ‘\§®
e}Q)
)
13. A GYARTASI TETEL SZAMA RN
N
Gy.sz.: (b\('b
4%
O
r 73 I3 Q
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
N
\0(K
&>
(‘ r r r
| 15.  AZ ALKALMAZASRA ¥ONATKOZO UTASITASOK

@\
&V

'~

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
4

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAG,OLASON FELTUNTETENDO ADATOK
INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Alpivab 200 mg koncentratum oldatos infiizidhoz
peramivir

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A koncentratum milliliterenként 10 mg peramivirt (bazisanhidrid) tartalmaz.
200 mg peramivir 20 ml-es injekcids ivegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA >

Natrium-klorid <(\
Injekcidhoz vald viz %)
Nétrium-hidroxid (a pH beallitasahoz) NN
Sésav (a pH bedllitasahoz) No

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM 3\

[ %4
Koncentratum oldatos infuzidhoz (o)

(b‘(\

MODJA(I)

A

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPgéét'ATos TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

O
Hasznalat el6tt olvassa el a melgkgt betegtajékoztatot!
Higitast kovetden intravénas &% Imazasra

Y

6. KULON FI MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI
\

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitdszekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}ZK A FEL NEM HASZNALT (;Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BioCryst Ireland Limited
Atlantic Avenue

Westpark Business Campus
Shannon

V14 YXO01

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1269/001 ‘\*Q)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA 2

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

o
S

15. AZ ALKALMAZASR® VONATKOZO UTASITASOK

- [

6 |74
\\OQS\
S

16. BRAILLETRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Alpivab 200 mg koncentriatum oldatos infuziéhoz
peramivir

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az G gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésr% '{’\&onatkozik. Lasd

4. pont. O
&V

A betegtajékoztato tartalma: Q)Q)

<

1. Milyen tipusu gyogyszer az Alpivab és milyen betegségek es‘@lkalmazhaté?
2. Tudnivalok az Alpivab alkalmazasa elott GQ)
3. Hogyan kell alkalmazni az Alpivab-ot? Q
4. Lehetséges mellékhatasok (\Q)
5. Hogyan kell az Alpivab-ot tarolni? ~\\Q)
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok \fb
’1/(0

O

1. Milyen tipusid gyogyszer az Alpivab ég,milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

csoportjaba tartozik. Ezek a gyogysz

megakadalyozzak az influenzavirus terjedését a

Az Alpivab hatéanyaga a peramivir, age&%\ neuraminidaz-inhibitoroknak nevezett gyogyszerek

szervezetben.

>

Az Alpivab-ot a korhazi felv é nem igényl6 stlyossagu influenza kezelésére alkalmazzak
felndtteknél és gyermekekiféd, 2 éves kortol.

2.

1

)
Tudnivalt’%})Alpivab alkalmazasa elétt

Az Alpivab nem adhat6 be Onnek

ha allergias a peramivirre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Alpivab alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval, ha rossz a vesemuikodése. Lehetséges, hogy
kezelGorvosanak modositania kell a gyogyszer adagjat.

Azonnal szdljon kezelGorvosanak, ha az Alpivab beadasa utan stlyos bor- vagy allergias reakciokat
észlel. A tiinetek kozé tartozhat a bor vagy a torok vizenydje, a 1égzési nehézség, a holyagos kiiités és
a bérhamlés. Lasd 4. pont.

Azonnal szo6ljon kezel6orvosanak, ha az Alpivab beadasa utan szokatlan viselkedést észlel. Ennek
tiinete lehet a zavartsag, a gondolkodasi nehézség vagy a hallucinaciok. Lasd 4. pont.
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Gyermekek és serdiilok
Az Alpivab 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem javasolt.
Egyéb gyogyszerek és az Alpivab

Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Az Alpivab beadasat kovetd 48 oraban eld, gyengitett korokzot tartalmazé influenzavakcinak nem
adhatdk be. Ennek oka, hogy az Alpivab megakadalyozhatja, hogy ezek a vakcinak megfeleléen
kifejtsék a hatasukat.

Terhesség és szoptatas

Tajékoztassa kezeldorvosat, ha terhes vagy szoptat. Kezel6orvosa tanacsot ad arrél, hogy kaphat-e
Alpivab-ot a terhessége alatt, illetve az Alpivab beadéasa utan rovid idore abba kell—e,{agynia a
szoptatast. "\§\

v

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szﬁlﬁs képességekre

Az Alpivab vérhatéan nem befolyésolja az On gépjarmiivezetéshez és agepek kezeléséhez sziikséges
képességeit. Q}

Az Alpivab natriumot tartalmaz Q)Q’
)

Ez a gydgyszer minden 3 injekcios iivegbdl allo dozisb 1212,4 mg natriumot tartalmaz (ez a
konyhaso6 6 6sszetevdje). Ez a felnéttek szamara aja , etkezéssel bevitt napi maximalis
natriummennyiség 10,6%-anak felel meg. o

Q;(\

3. Hogyan kell alkalmazni az Alpivaé':‘?t?

szamitva 2 napon beliil. E16sz6r ell higitani, majd 15-30 perces vénas infizioval kell beadni.
S

o A felnéttek és a serdiil('%k%?a éves kortol) 600 mg-ot kapnak (3 injekcios livegnyi Alpivab).

e A 2. életéviket betdltdtt, legalabb 50 kg-os gyermekek szintén 600 mg-ot kapnak (3 injekcios
iivegnyi Alpivab) O

e A2 életévﬁ%ef) toltott, 50 kg-nal kisebb sulyu gyermekek adagja testtomegkilogrammonként
12 mg.

e A csokkent vesemiikddésti betegeknél csokkentett adagra lehet sziikség.

A
Az Alpivab-ot egészségiigyi szal}g:&g@dja be, egyszeri adagként, az influenzas tiinetek kezdetétdl

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal forduljon orvosahoz, ha az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik:

Ritka, 1000 oltott személy koziil legfeljebb 1-et érinthet
e sulyos borkiiités holyagokkal és 1azzal vagy enélkiil
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Nem ismert, a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg

. nagyon sulyos bérreakciok, ezen beliil Stevens-Johnson-szindroma és hamlé bérgyulladas
(exfoliativ dermatitisz)
Ezek a bérreakciok lazzal és holyagokkal jaro, életveszélyes kilitések, és a szaj és a nemi
szervek nyalkahartyajat is érinthetik.

. sulyos allergias reakciok, ezen beliil sulyos allergias sokkos reakcio, amelynek tiinete lehet a
viszketd kilités, a torok és a nyelv feldagadasa, a 1égzési nehézség, az djulasszerii érzés és a
hanyas

Az egyéb mellékhatasok az alabbi gyakorisaggal fordulhatnak el6:
Gyakori, 10 személy kozil legfeljebb 1-et érinthet

. a neutrofil sejteknek nevezett fehérvérsejtek alacsony szama
. a laktat-dehidrogenaz szintjének emelkedését jelzd vérvizsgalatok
° hanyinger, hanyas

Nem gyakori, 100 személy koziil legfeljebb 1-et érinthet

. csokkent étvagy y (’\\'

. az albumin, a gliikoz és a laktat-dehidrogenaz szintjének csdokkenését jel 6\)%rvizsgélatok

. a klorid, a kalium, a natrium, a hiigysav, az 6sszfehérje, a gamma- glu@—transzferéz a
kreatin-foszfokindz, a karbamid és a kreatinin szintjének emelkede{@ elz6 vérvizsgalatok

. almatlansag

. csokkent tapintasérzés vagy érzékelés '\*

. fonakérzés, példaul szurkald érzés, bizsergés és viszketés Q)é

. homalyos latas Q)

. a szivkamra aktivitdsinak meghosszabbodasa, amely@ G-val mérhet6

. felhasi fajdalom, hasi panaszok \r&

. a gyomor nyalkahartyajanak gyulladasa ,\/’b

. bérgyulladas, ekcéma, csalankiiités ©)

. iziileti fajdalom (\

. urobilin a vizeletben

. a ketontestek magasabb szintje a v@ etben

]

mellkasi panaszok, klmerultseé:b'

Nem ismert, a gyakorisag a renquezesre allo adatokbol nem allapithaté meg
. szokatlan Vlselkedes um

. majmitkodési zav

. az alanin-amin ’@%zferaz és az aszpartat-aminotranszferaz szintjének emelkedését jelzo
VerV1zsga1at

. heveny Veﬁkarosodas csokkent vesemiikodés

Gyermekek és serdiilok, 2 éves kortol
A mellékhatasok hasonldak voltak, mint felnéttek esetében, de az alabbiak is el6fordultak:
Gyakori, 10 személy kozil legfeljebb 1-et érinthet

. kitités az injekcié beadasanak helyén
. laz

. vérbé dobhartya

. nyugtalansag

° viszketés;

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a

betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
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elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell az Alpivab-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6:”) utdn ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiuitdszekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

A higitott Alpivab oldatot az elkészitését kdvetden azonnal be kell adni, vagy legfeljebb 24 6ran at
hiitében (2°C — 8°C) kell tarolni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok "\S\\
. . v
Mit tartalmaz az Alpivab?
p 6\@%

. A készitmény hatdanyaga a peramivir. Q
20 ml-es injekcios tivegenként 200 mg peramivirt tartalmaz. ¢ 4(Dldatos infuzidhoz valo
koncentratum milliliterenként 10 mg peramivirt (bazisanhj tartalmaz.

. Tovabbi dsszetevoi a natrium-klorid, az injekcidhoz V%@lz, a s6sav (a pH beallitdsahoz) és a
natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz). )

N\
. o .
Milyen az Alpivab kiilleme és mit tartalmaz a cson@golas?

: : O e :
Az Alpivab atlatszo, szintelen, steril koncentratufiroldatos infuziohoz. Bevont gumidugéval,
aluminium kupakkal és lepattinthat6 védola ellatott, atlatszo injekcids tivegben kaphato.

Kartondobozonként 3 injekcids ﬁvegeffggalmaz.

A forgalomba hozatali engedél@\gosultja
BioCryst Ireland Limited Q)K

Atlantic Avenue

Westpark Business Car

Shannon \\O
V14 YX01 Q)
frorszag ?“

Tel.: +353 1223 3541
E-mail: safety@biocryst.com

Gyarto

Seqirus Vaccines Limited
Gaskill Road, Speke
Liverpool

L24 9GR

Egyesiilt Kirdlysag

A betegtajékoztato legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}.

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdopai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan talalhato:
http://www.ema.europa.cu.
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Az alabbi informaciok kizarélag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Az Alpivab elkészitése soran a véletlen mikrobialis szennyez6dés elkeriilése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni. Az oldat sem tartdsitoszert, sem antibakterialis szert nem tartalmaz. Az

Alpivab-ot ne keverje és ne infuzidézza egyidejlileg mas, vénaba adott gyogyszerekkel.

Az Alpivab higitott oldatanak elkészitéséhez kovesse a lenti 1épéseket, az itt szerepld sorrendben:

1. Ellenérizze mindegyik injekcios tiveg kupakjat! Ne hasznalja fel, ha a kupak felnyithato része sériilt
vagy hianyzik!

2. Ellendrizze az Alpivab-koncentratumot! Szintelennek kell lennie, €s nem tartalmazhat részecskéket.

3. Ha a beteg 600 mg peramivirt kap, az Alpivab-koncentratum sziikséges mennyisége 60 ml (3 db,
egyenként 20 ml-es injekcios iiveg). A peramivir 300 mg-os ddzisa esetén 30 ml (1% injekcios
iiveg) Alpivab-koncentratum sziikséges, a 200 mg-os dozishoz pedig csak 20 ml (1 injekcios liveg).
Elofordulhat, hogy a dozis megfeleld beallitasahoz 50 kg alatti testsulyu gyermekeknél az injekcios
liveg tartalmanak csak egy részét kell felhasznalni.

4. Az Alpivab-koncentratum kimért mennyiségét adja az infuzios tartalyhoz!

5. Higitsa 100 ml-re az Alpivab-koncentratum eldirt adagjat 9 mg/ml (0,9%:+¢s) vagy 4,5 mg/ml
(0,45%-o0s) natrium-klorid oldatos infuzidval, 5%-os dextréz vagy Ringer—@ﬁzldattal.

6. A higitott oldatot 15-30 perces intravénas infuzidval adja be.

7. A higitott Alpivab-oldatot az elkészitését kovetden azonnal be kell a(@g{/agy legfeljebb 24 6ran at
hiitében (2°C — 8°C) kell tarolni. Hutés eseten a higitotipAlpivab-oldatot hagyni kell
szobahémérsékletiire melegedni, majd azonnal be kell adni. 33

8.

Az esetleg fel nem hasznalt, higitott Alpivab-oldatot 24 6ra % ¢vel ki kell dobni.

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eléiés}%.

N
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hullad¢keaiiyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6éirasok szerint kell végrehajtani. o
Q;(\
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