I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
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

Dectova 10 mg/ml oldatos inflizio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az oldat 10 mg zanamivirt tartalmaz (hidrat formajaban) milliliterenként.
Minden injekcios tiveg 200 mg zanamivirt tartalmaz (hidrat forméjaban) 20 ml-enként.

Ismert hatasu segédanyagok

3,08 mmol (70,8 mg) natrium injekcids tivegenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos infuzid.

Tiszta, szintelen.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Dectova a komplikalt és potencialisan ¢letveszélyes influenza A vagy B virusfertdzés kezelésére
javallott felnétteknél és (> 6 honapos) gyermekeknél, abban az esetben, ha:

e A beteg olyan influenzavirussal fert6zott, amely ismerten vagy feltételezetten rezisztens az
influenzaellenes gyogyszerekkel szemben, kivéve a zanamivirt, és/vagy

e Egyéb, az influenza kezelésére szolgalo virusellenes gyogyszerek nem alkalmasak a beteg
szamara, beleértve az inhalacids zanamivirt is.

A Dectova-t a hivatalos ajanldsoknak megfelelen kell alkalmazni.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A Dectova-kezelést minél elobb el kell kezdeni, altalaban az influenza tlineteinek megjelenésétol
szamitott 6 napon beliil (Iasd 5.1 pont).

Felndttek
Az ajanlott adag 5-10 napon at naponta kétszer 600 mg, intravénas infizioban beadva.

Gyermekek és serdiilok



A serdiil6knek, gyermekeknek és csecsemoknek 5-10 napon at testtomegfiiggd adagolasi rendben kell
kapniuk (1. tablazat).

1. tablazat: Testtomegfiiggé adagolasi rend normal vesemiikddésii csecsemdknél, gyermekeknél
és serdiiloknél

Eletkor Testtomegfiiggé adagolasi rend
6 honapos - < 6 éves naponta kétszer 14 mg/ttkg
> 6 ¢éves - < 18 éves naponta kétszer 12 mg/ttkg, legfeljebb naponta kétszer
600 mg adagig
ldosek

Nincs sziikség az életkor fliggvényében torténd doézismodositasra.

Vesekarosodas

Azok a felnéttek és (6 éves vagy annal id6sebb és 50 kg-os vagy annal nagyobb teststly(l) gyermekek,
akiknek a kreatinin-clearance-e (CLcr) vagy a folyamatos vesepotlo kezelés (continuous renal
replacement therapy - CRRT) melletti clearance-e (CLcrrt) < 80 ml/perc, 600 mg kezd6 adagot kell,
hogy kapjanak, melyet a vesemukddésiiknek megfeleld napi kétszeri fenntartd adagolas kell, hogy
kdvessen (2. tablazat).

2. tablazat: Kezdo és fenntarté adagolasi rend vesebetegségben szenved6 felnotteknél és (6 éves
vagy annal id6sebb és 50 kg-os vagy annal nagyobb testsiilyi) gyermekeknél

CLcr vagy CLcRrrr
(ml/perc vagy Kezdé adag Fenntarté adag Fenntarté adagolasi rend
ml/perc/1,73 m?)*
Naponta kétszer , .
50-<80 600 mg 400 m A fenntart6 adagolast
N : kgt 12 éraval a kezd6 adag utan
30-<50 600 mg ApOR A RESZEL | kel elkezdeni.
250 mg
Naponta kétszer A fenntarto adagolast
15-<30 600 mg P 150 m 24 o6raval a kezd6 adag utan
& kell elkezdeni.
. A fenntart6 adagolast
<15 600 mg Naponta kétszer 48 oraval a kezd6 adag utan
60 mg .
kell elkezdeni.

* A CLcr vagy CLcrrr értékek ml/perc-ben vannak megadva a 13 éves-18 évnél fiatalabb serdiiloknél,
és ml/perc/1,73 m?-ben a 6 éves-13 évnél fiatalabb gyermekeknél.

Azok a gyermekek és (6 éves-18 évnél fiatalabb és 50 kg-nal kisebb testsulyt) serdiilok, valamint

(6 honapos-6 évnél fiatalabb) csecsemdk és gyermekek, akiknek a kreatinin-clearance-e (CLcr) vagy a
folyamatos vesepotlo kezelés melletti clearance-e (CLcrrr) < 80 ml/perc, a 3., 4., és 5. tablazatokban
szerepld kezdo és az annak megfelel6 napi kétszeri fenntarté adagot kell, hogy kapjak.




3. tablazat: Kezd6 és fenntarté adagolasi rend vesebetegségben szenvedd (6 éves-18 évnél
fiatalabb és 50 kg-nal Kkisebb testsulyt) gyermekeknél és serdiiléknél

CLcr vagy CLcRrrt
(ml/perc vagy Kezdé6 adag Fenntarté adag Fenntarté adagolasi rend
ml/perc/1,73m?)*
Naponta kétszer Lo . ,
50-<80 12 mg/ttkg A napi kétszeri fenntartod
8 mg/ttkg , . .
Naponta kétszer adagola,st 12 oraval a ke'zdo
30-<50 12 mg/ttkg 5 mo/tike adag utan kell elkezdeni.
Nabonta kétszer A napi kétszeri fenntartd
15-<30 12 mg/ttkg % me/itk adagolast 24 oraval a kezdo
gike adag utan kell elkezdeni.
Nabonta kétszer A napi kétszeri fenntartd
<15 12 mg/ttkg lp 2 meltik adagolast 48 oraval a kezdo
- MEKE adag utan kell elkezdeni.

* A CLcr vagy CLcrrr értékek ml/perc-ben vannak megadva a 13 éves-18 évnél fiatalabb serdiiloknél,
és ml/perc/1,73 m?-ben a 6 éves-13 évnél fiatalabb gyermekeknél.

4. tablazat: Kezdo és fenntarté adagolasi rend vesebetegségben szenvedé (6 hénapos - 6 évnél
fiatalabb és 42,8 kg-os vagy annal nagyobb testsulyi) csecsemdknél és gyermekeknél

?;‘;;::5{5;;;?;: Kezdé adag Fenntarté adag Fenntarté adagolasi rend
50-<80 600 mg Napzr(;‘gl kétszer A napi kétszeri fenntartd
Napontarl?égi[szer adagolast 12 6raval a ke.zdc'i
30-<50 600 mg adag utan kell elkezdeni.
250 mg
Naponta kétszer A napi kétszeri fenntartd
15-<30 600 mg 150 mg adagolast 24 oraval a kezdo
adag utan kell elkezdeni.
Naponta kétszer A napi kétszeri fenntartd
<15 600 mg 60 mg adagolast 48 oraval a kezdo
adag utan kell elkezdeni.

5. tablazat: Kezdoé és fenntarté adagolasi rend vesebetegségben szenvedo (6 honapos - 6 évnél
fiatalabb, 42,8 kg-nal Kkisebb teststlyu) csecsem6knél és gyermekeknél

%ﬁ;::ﬁi%;‘;)f Kezdé adag Fenntarté adag Fenntarté adagolasi rend

50-<80 14 mg/ttkg Naponta kétszer A napi kétszeri fenntarto

9,3 mg/ttkg , . "

Naponta kétszer adagola§t 12 6raval a ke;do
30-<50 14 mg/ttkg 5.8 m/ttke adag utan kell elkezdeni.
Naponta kétszer A napi kétszeri fenntartd

15-<30 14 mg/ttkg 3,5 mg/ttke adagolast 24 oraval a kezd6
’ adag utan kell elkezdeni.
Naponta kétszer A napi kétszeri fenntarto

<15 14 mg/ttkg 1.4 m/tikg adagolast 48 oraval a kezdo
’ adag utan kell elkezdeni.

Idoszakos hemodializisben vagy iddszakos peritonealis dializisben részesiil6 betegeknél a dozist a

dializis befejezése utan kell adni.




Folyamatos vesepdtlo kezelésben részesiilé betegeknél az adagot a megfelel6 CRRT clearance
(CLcrrt ml/percben) érték alapjan kell megvalasztani.

Majkarosodas

Nincs sziikség az adag modositasara (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Dectova biztonsagossagat és hatasossagat 6 honapos életkor alatti gyermekeknél nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Intravénas alkalmazasra
A Dectova intravénas alkalmazassal, 30 perc alatt keriil beadasra.
A gyogyszer alkalmazas el6tti higitdsara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Vesekérosodas

A zanamivir renalis clearance Utjan {iriil, ezért a Dectova adagjat vesekarosodasban szenvedo
betegeknél intravénas beadas esetén modositani kell (1asd 4.2 pont). A betegek vesemiikodését a

kezelés el6tt és a kezelés alatt rendszeresen ellendrizni kell.

Sulyos tilérzékenységi reakciok

Anafilaxias reakciokat és sulyos bérreakciokat (beleértve az erythema multiformét, a toxikus
epidermalis necrolysist és a Stevens-Johnson-szindromat is) jelentettek a zanamivir alkalmazasaval
Osszefliggésben (lasd 4.8 pont). Ha barmilyen tulérzékenységi reakcio 1ép fel a Dectova infizio
beadasa alatt, az infuzidt azonnal le kell allitani, és a megfelel6 kezelést meg kell kezdeni.

Neuropszichiatriai események

Az influenza kiilonb6z6 neuroldgiai és magatartasbeli tiinetekkel tarsulhat. Neuropszichiatriai
eseményeket, koztiik gorcsrohamot, deliriumot, hallucinaciot és koros viselkedést jelentettek a
zanamivir alkalmazasa alatt influenzas betegeknél, kiilondsen gyermekeknél és serdiiloknél. Ezért a
betegeknél szorosan monitorozni kell a viselkedési valtozasokat, és a kezelés folytatasanak elényeit és
kockazatait gondosan mérlegelni kell minden egyes betegnél (1asd 4.8 pont).

Rezisztencia immunhidnyos betegeknél

A kezelésbdl eredo rezisztencia ritka a zanamivir mellett (14sd 5.1 pont). Influenza rezisztens virusok
nagyobb valoszinliséggel szelektalodnak ki immunhidnyos betegek antiviralis gyogyszeres kezelését
kovetden, beleértve a Dectova-kezelést is. Ezért fontos figyelemmel kisérni a rezisztencia
elofordulasat, és indokolt esetben megfontolni az alternativ kezelésre valo valtast.



A klinikai adatok korlatai

A Dectova hatasossagat komplikalt influenza A és B virus fertdzés kezelésére felnotteknél és
6 honaposnal idosebb gyermekeknél a kovetkezokbdl allapitottak meg:

e a zanamivir in vitro aktivitasa;

e a zanamivir klinikai és virologiai hatasa placeboval 6sszehasonlitva egy huméan influenza
provokacios vizsgalatban;

e a zanamivir szintje a broncho-epithelialis folyadékban és a zanamivir szérumszintje egy
broncho-alveoralis mosassal végzett vizsgalatban;

e a zanamivir szérumszintje komplikalt influenzaval fert6zott betegeknél (lasd 5.1 pont).

A bakterialis fert6zések megjelenésének kockézata

A Dectova alkalmazasa nem csokkentette az influenza-fert6zéssel kapcsolatos bakterialis
szovOdmények kockazatat.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer 70,8 mg natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 3,54%-anak felnétteknél.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A zanamivir ismert eliminacids Utja miatt a mas gyogyszerekkel valo kolcsonhatasok lehetdsége
alacsony.

A zanamivir klinikailag relevans koncentracioban nem szubsztratja, inhibitora vagy induktora a
citokrom P450 izoenzimeknek, és nem szubsztratja vagy inhibitora a renalis- és hepaticus
transzportereknek (lasd 5.2 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A zanamivir terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv
toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

Patkanyokon és nyulakon végzett reprodukcids vizsgalatok eredményei arra utaltak, hogy a zanamivir
atjut a placentan, és teratogén hatasra nem volt bizonyiték. A patkdnyokon végzett peri- és postnatalis
vizsgalatokban nem volt klinikailag jelent6s karosodas az utodok fejlédésében. Ugyanakkor embernél
nincs informécid a zanamivir méhlepényen vald atjutasarol.

Mivel korlatozott mennyiségii tapasztalat all rendelkezésre, a Dectova terhesség alatti alkalmazasa
csak akkor mérlegelhetd, ha a betegre gyakorolt lehetséges elonyds hatas meghaladja a magzatra
gyakorolt lehetséges kockazatot.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a zanamivir kivalasztodik-e a human anyatejbe. Patkdnyokban kimutattdk, hogy a
zanamivir kis mennyiségben kivalasztodik a tejbe.

Mivel korlatozott mennyiségl tapasztalat all rendelkezésre, a zanamivir szoptatods anyaknal valo
alkalmazasa csak akkor mérlegelhetd, ha az anyara gyakorolt lehetséges elonyds hatas meghaladja a
gyermekre gyakorolt lehetséges kockazatot.


https://glosbe.com/en/hu/Selection%20of%20influenza%20resistant%20viruses%20is%20more%20likely%20to%20occur%20following%20treatment%20with%20antiviral%20medicinal%20products%20in%20immunocompromised%20patients,%20including%20treatment%20with%20Dectova?tmmode=MAY&stem=true#translationExamples
https://glosbe.com/en/hu/Selection%20of%20influenza%20resistant%20viruses%20is%20more%20likely%20to%20occur%20following%20treatment%20with%20antiviral%20medicinal%20products%20in%20immunocompromised%20patients,%20including%20treatment%20with%20Dectova?tmmode=MAY&stem=true#translationExamples

Termékenység

Allatkisérletek azt mutatjak, hogy a zanamivirnek nincs klinikailag jelentés hatdsa a him vagy néstény
termékenységre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A zanamivir nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A zanamivir biztonsagossagi profilja elsdsorban egyetlen fazis II és egyetlen fazis III vizsgalaton
alapul, fazis I vizsgalatok, engedélyezés eldtti, kivételes koriilmények kozott torténd alkalmazas,
valamint az inhalacios zanamivirnél jelentett gyogyszer mellékhatasok adataival alatimasztva. A
mellékhatasok gyakorisaga a fazis Il és fazis Il vizsgalatok jelentéseinek szaman alapul, amelyekben
felndtt populacid intravénasan naponta kétszer kapott 600 mg zanamivirt. A mellékhatasok a
MedDRA rendszer szerinti szervrendszerenkénti csoportositasban keriilnek felsorolasra.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok, amelyek lehetségesen vagy valosziniileg 6sszefiiggésbe
hozhatdk a zanamivirrel, az emelkedett alanin-aminotranszferazszint (2%), az emelkedett
aszpartat-aminotranszferazszint (1%), a hepatocellularis karosodas (1%), a hasmenés (1%) és a
borkitités (1%). A legfontosabb sulyos mellékhatas a hepatocelluléris kdrosodas volt, amely két
betegnél volt megfigyelhetd (< 1%).

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga a kdvetkezd szabalyok szerint keriilt meghatarozasra:
nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100); ritka

(= 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithato meg).

Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisag
Immunrendszeri betegségek és | oropharyngealis oedema nem ismert
tiinetek arc oedema

anaphylaxias/anaphylactoid reakciok
Pszichiatriai korképek szokatlan viselkedés nem ismert

hallucinacio

delirium
Idegrendszeri betegségek és gorcsrohamok nem ismert
tiinetek csOkkent tudatallapot
Emésztorendszeri betegségek és | hasmenés gyakori
tiinetek
Maij- és epebetegségek, illetve emelkedett alanin aminotranszferazszint gyakori
tiinetek (ALT) és/vagy aszpartat aminotranszferazszint

(AST)

hepatocellularis karosodas

emelkedett alkalin-foszfatazszint nem gyakori
A bor €s a bor alatti szovet borkitités gyakori
betegségei és tlinetei

urticaria nem gyakori




erythema multiforme nem ismert
Stevens-Johnson-szindroma
toxicus epidermalis necrolysis

Gyermekek és serdiil0k

A mellékhatas profil a gyermekgyodgyaszati populacioban a fazis II vizsgalatban a 71, > 6
honapos-< 18 éves beteg ¢letkoran alapszik. A klinikai vizsgalatokban a biztonsagossagi profil a
gyermekgydgyaszati betegeknél 6sszességében hasonlo volt a felnétteknél megfigyeltekhez.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Korlatozott mennyiségli tapasztalat all rendelkezésre a Dectova alkalmazasabol eredetd tiladagolasrol.
A gyogyszer tuladagolasanak kezelésére nem all rendelkezésre specifikus ellenszer. A tiladagolas
kezelésének altalanos szupportiv intézkedésekbdl kell allnia, beleértve a vitalis paraméterek
monitorozasat ¢és a beteg klinikai allapotanak megfigyelését is.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szisztémas virusellenes szerek, neuraminidaz-inhibitorok
ATC kéd: JOSAHO1

Hatasmechanizmus

A zanamivir az influenza virus neuraminidaz inhibitora, ami egy olyan enzim, amely a fert6zott sejtek
plazmamembranjabol virusrészecskéket szabadit fel, €s eldsegiti a virus szétterjedését a Iégutakban.

In vitro aktivitas

In vitro kisérletekben a neuraminidaz gatldsa mar nagyon alacsony zanamivir-koncentracidoknal
bekovetkezett, a median gatlo érték (ICso) az influenza A torzsekkel szemben 0,33 nM, az influenza B
torzsekkel szemben 5,77 nM volt.

Rezisztencia

A zanamivir-kezelé€s alatt ritka a rezisztencia kialakulasa. A zanamivirrel szemben kialakulé csokkent
érzékenység a virus neuraminidazban, a virus hemagglutininban vagy mindkett6ben
aminosav-valtozast eredményez6 mutaciokkal hozhatd kapcsolatba. A zanamivirrel torténd kezelés
alatt a zanamivirrel szembeni csokkent érzékenységet eredményez6 neuraminidaz szubsztiticiok
1éptek fel human virusokban, valamint zoonotikus tulajdonsagokkal rendelkez6 virusokban: E119D,
E119G, 1223R, R368G, G370D, N434S (A/HIN1); N294S, T3251 (A/H3N2); R150K (B); R292K
(A/H7N9). A Q136K neuraminidaz szubsztiticio (A/HIN1 és A/H3N2) magas szintii
zanamivir-rezisztencidt eredményez, de sejtkultirahoz valo alkalmazkodas kozben szelektalodik ki, és
nem a kezelés soran.

Ezekben a virusokban a csokkent érzé¢kenység klinikai jelentdsége nem ismert, és az adott
szubsztiticionak a virus zanamivirre valo érzé¢kenységet befolyasolo hatasa torzsfiiggo lehet.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Keresztrezisztencia

A neuraminidaz gatlasi vizsgalatokban a zanamivir és az oszeltamivir vagy a peramivir kdzott
keresztrezisztenciat figyeltek meg. Az oszeltamivir- vagy a peramivir-kezelés soran fellépd szdmos
neuraminidaz aminosav szubsztiticié a zanamivirre csokkent érzékenységet eredményez. A
zanamivirre és egyéb neuraminidaz gatlokra valo csokkent érzékenységhez tarsitott szubsztitaciok
klinikai jelentOsége valtozo, és esetlegesen torzsfiiggo.

A H275Y-szubsztitlicio a leggyakoribb neuraminidaz-rezisztencia szubsztitlicio, és a peramivirrel €s
az oszeltamivirrel szembeni csokkent érzékenységgel tarsul. Ennek a szubsztitiicionak nincs hatasa a
zanamivirre, ezért a H275Y szubsztittcids virusok megdrzik a zanamivirrel szembeni teljes
érzékenységiiket.

Klinikai hatékonysag

Emberi provokacios vizsgalat

Egy kettés-vak, randomizalt vizsgalatot végeztek, hogy egészséges férfi onkénteseknél megvizsgaljak
a profilaktikus antiviralis aktivitast, és a 12 dranként intravénasan beadott 600 mg ismételt dozist
zanamivir hatasossagat a placeboval Gsszevetve az influenza A/Texas/91 (HIN1) virussal valo oltas
hataséra kialakult fert6z¢s ellen. A zanamivir jelentds profilaktikus hatast mutatott az influenza A
virussal végzett kisérleti beoltasok ellen, melyet a fert6zottség alacsony aranya (14% vs. 100% pozitiv
szerologia a placebo csoportban, p < 0,005), a virus virustenyésztés altali izolalasa (0% vs. 100% a
placebo csoportban, p < 0,005), valamint a 14z csokkent mértéke (14% vs. 88% a placebo csoportban,
p < 0,05), felso 1éguti megbetegedés (0% versus 100% a placebo csoportban, p < 0,005), és a teljes
tiinetpontszamok (1 vs. 44 median pontszam a placebo csoportban, p < 0,001) mutattak.

Bronchoalveolaris mosdssal végzett vizsgalat

Egy fazis I, nyilt elrendezésti vizsgélatban intravénas ¢és inhalacios zanamivir egészséges felnott
alanyoknal torténé alkalmazasat kovetoen értékelték a szérum és az alséd 1égutak farmakokinetikajat,
bronchoalveolaris mosofolyadék felhasznalasaval. Az intravénasan beadott 600 mg-os adag kozelitette
meg legjobban a jovahagyott zanamivir inhalacios por 10 mg-os adagja altal elért epithelialis folyadék
koncentraciot, amely a nagy klinikai vizsgalatokban a nem komplikalt influenza esetén a
hatékonysagot bizonyitotta.

Komplikalt influenzdaban szenvedd betegeknél végzett fazis 111 vizsgalat

Egy fazis II1, kettds-vak vizsgalatot végeztek, hogy az influenza miatt korhazban kezelt (>16 éves)
betegeknél értékeljék a naponta kétszer intravéndsan beadott 600 mg zanamivir hatasossagat,
virusellenes aktivitasat és biztonsagossagat, 6sszevetve a naponta kétszer oralisan beadott 75 mg
oszeltamivirrel, illetve a naponta kétszer intravénasan beadott 300 mg zanamivirrel. A betegek
atlagéletkora 57 év volt, a betegek 35%-a (218/615) > 65 éves volt, akik 17%-a (n=103) 65 -

<75 éves volt; 14%-a (n = 84) 75- < 85 éves volt és 5%-a (n=31) > 85 éves volt. A betegeket az
alapjan csoportositottak a randomizalaskor, hogy mennyi id0 telt el a tiinetek megjelenése és a kezelés
megkezdése kozott (< 4 nap és 5-6 nap). A bevalasztott betegek nem részesiilhettek korabbi >3 napos
antiviralis kezelésben. A kezdeti 5 napos kezelési iddszakot ki lehetett terjeszteni legfeljebb 5 tovabbi
nappal, ha a klinikai tiinetek vagy a beteg allapota indokolta a tovabbi kezelést. Az elsédleges végpont
a klinikai valaszig eltelt id6 (time to clinical response, TTCR) volt. A klinikai valaszt gy definialtak,
mint az dsszes életfunkcid (hdmérséklet, oxigénszaturacio, 1€gzésfunkciod, szivritmus €s szisztolés
vérnyomas) stabilizalédasat, vagy a koérhazbodl vald elbocsatast. Az elsddleges elemzést a 488 betegbdl
all6 influenza pozitiv populacion (Influenza Positive Population, IPP) végezték el. A vizsgalat nem
teljesitette az elére meghatarozott elsddleges céljat, hogy bebizonyitsa a 600 mg zanamivir klinikai
valaszig eltelt id6ben megmutatkozd elényét az oralis oszeltamivirrel vagy a 300 mg zanamivirrel
szemben. A klinikai valaszig eltelt idében nem volt szignifikans kiilonbség a teljes influenza pozitiv
populacidban vagy a két, elore meghatarozott alcsoportban végzett kezelések kozott (6. tablazat).



6. tablazat: A TTCR statisztikai 6sszehasonlitisa a 600 mg zanamivir csoport és az 6sszes egyéb
csoport (IPP) kozott

Zanamivir | Zanamivir | Oszeltamivir
oldatos oldatos 75 mg
infazio6 infazio6
300 mg 600 mg

Influenza Pozitiv Populacio, N 163 162 163
Median TTCR, napok 5,87 5,14 5,63
Kezelések kozotti median kiilonbség, napok (95%-0s -0,73 (-1,79, 0,75) -0,48 (-2,11, 0,97)
CI)

A Wilcoxon-féle két eldjeles rangszamdosszeg 0,25 0,39
probabodl szarmazo p-érték

Intenziv osztaly/Gépi 1élegeztetés alcsoport, N 68 54 68
Median TTCR, napok 11,26 12,79 14,58

Kezelések kozotti median kiillonbség, napok (95%-0s 1,53 (-4,29, 8,34) -1,79 (-11,1, 6,92)
CI)

A Wilcoxon-féle két eldjeles rangszamosszeg 0,87 0,51
probabdl szarmazo p-érték

Tiinetek fellépésének ideje <4 nap alcsoport, N 127 131 121
Median TTCR, napok 5,63 4,80 4,80

Medidn kezelések kozotti kiilonbség, napok (95%-0s | -0,83 (-1,98,0,56) | 0,00 (-1,05, 0,97)
®)

A Wilcoxon-féle két eldjeles rangszamosszeg 0,09 0,82
probabdl szarmazo p-érték

Ezt a gyogyszert ,kivételes koriilmények” kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gydgyszer
alkalmazasara vonatkozdan — tudomanyos okokbdl kifolyolag — nem lehetett teljes korii informaciot
gyljteni.

Az Europai Gyogyszeriigyndkség minden rendelkezésére bocsatott 0j informaciot évente feliilvizsgal,
és sziikség esetén modositja az alkalmazasi elGirast.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Dectova vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden az influenza
kezelésében és megeldzésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az intravénasan beadott zanamivir szérum farmakokinetikajat olyan egészséges dnkénteseknél
vizsgaltak, akik egyszeri ndvekvo, 1-1200 mg-os adagot, illetve 5 napon at naponta kétszer 600 mg-os
ismételt dozist kaptak. Az influenzaval koérhazban kezelt betegek is 5-10 napig naponta kétszer

300 mg-ot vagy 600 mg-ot kaptak.

Dozisaranyossag volt megfigyelhetd a zanamivir Crax-a és az AUC esetén, és a legfeljebb 600 mg-os
ismételt intravénas adag esetén nem volt bizonyithatd a zanamivir szérumban valé kumulalodasa.

Eloszlas

A zanamivir plazmafehérjéhez valé kotddése nagyon alacsony (kevesebb mint 10%). A zanamivir
eloszlasi térfogata feln6tteknél koriilbeliil 16 liter, amely megkdzeliti az extracellularis viz térfogatat.

A zanamivir infGzids oldat napi kétszeri beadasat kovetden, a pulmonalis epithelialis folyadék
koncentracidja a szérum koncentraciok 60-65%-a volt a megfeleld mintavételi idoben, 12 éraval az
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https://glosbe.com/en/hu/Statistical%20comparisons%20of%20TTCR%20between%20the%20600%20mg%20zanamivir%20group%20and%20each%20other%20group%20(IPP)?tmmode=MAY&stem=true#translationExamples
https://glosbe.com/en/hu/Statistical%20comparisons%20of%20TTCR%20between%20the%20600%20mg%20zanamivir%20group%20and%20each%20other%20group%20(IPP)?tmmode=MAY&stem=true#translationExamples

adag beadasa utan. A 600 mg zanamivir oldatos inftizio napi kétszeri alkalmazasat kovetoen, a
zanamivir epithelialis folyadék median maradékkoncentracidja 419 ng/ml és 584 ng/ml kdzott

mozgott, és 47-66%-a volt a naponta kétszer szajon at alkalmazott 10 mg inhalacios por kezdeti
bronchoalveolaris mintajaban mért értékeknek.

In vitro vizsgalatok azt mutatjak, hogy a zanamivir nem inhibitora vagy szubsztratja az eml6

carcinoma rezisztencia fehérjének (Breast Cancer Resistant Protein, BCRP), a P-glikoproteinnek, a
multidrog és toxin extriizios fehérjének (MATE)1, MATE2-K-nak, az organikus anion transzporternek
(OAT)1, OAT3-nak, organikus anion transzporter polipeptidnek (OATP)1B1, OATP1B3-nek és a
szerves kation transzportereknek (Organic Cation Transporter, OCT)2).

Biotranszformacié

Nincs bizonyiték arra, hogy a zanamivir metabolizalodik.

A Zanamivir nem gatolja a citokrém P450 (CYP) CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 és 3A4
enzimeket. A zanamivir nem indukalja a CYP1A2-t és a 2B6-t, és, habar megfigyelték in vitro a
CYP3A4-indukciojat a klinikailag relevans koncentracioknal 50-szer magasabb koncentracional, a

fiziologiai alapt farmakokinetikai modellezés alapjan a CYP3 A4 szubsztratokkal nem varhato

interakcio.

Eliminacid

A zanamivir glomerularis filtracidval valtozatlan formaban {iriil a vizelettel. Normal vesemiikddésti

felndtteknél az eliminacios felezési ideje koriilbeliil 2-3 ora.

I1d6sek

Az 1d6s alanyoknal mért farmakokinetika hasonld volt a fiatal felnéttekéhez. A populacios
farmakokinetikai elemzésnél az életkornak nem volt jelentds hatasa a zanamivir farmakokinetikéajara.

Gyermekek és serdiil0k

A zanamivir farmakokinetikdja a 14 mg/ttkg-os adag napi kétszeri intravénas beadasat kovetden a

6 honapos-< 6 éves gyermekgyodgyaszati betegeknél, illetve a 12 mg/ttkg-os adag beadast kdvetden a
6 éves-< 18 éves gyermekgyogyaszati betegeknél hasonld volt a naponta kétszer 600 mg intravénas
zanamivirt kapo felndttekéhez. A zanamivir farmakokinetikéja hasonlo volt a 6 éves-< 18 éves (a
beadott standard dozis 12 mg/ttkg, 14 mg/ttkg vagy 600 mg volt, kortol és testtomegtdl fiiggden) és a
felnott alanyoknal (a beadott standard dézis 600 mg volt) (7. tablazat).

7. tablazat: Farmakokinetikai paraméterek a gyermek és a felndtt alanyoknal

Eletkor Adag N Cinax AUC(0-0) Chin Tir
(ug/ml) | (ug.h/ml) (ng/ml) ()
GM | % | GM | % GM Range GM | %CV
(9% (9%
6 hénapos- | 14mgittkg | 7 | 362 | 21 | 753 | 23 | NA NA 1,84 19
<1 éves
1-<2 éves 14mg/ttkg | 6 | 378 | 24 | 724 | 14 | 0305 NA 2,49 | 118
2-<6 éves 14mg/ttkg | 12 | 41,5 | 23 | 80,3 | 38 | 0277 | 0,133-0,984 | 1,60 | 34
6-<13éves | 12mg/ttkg | 16 | 442 | 47 | 107 | 41 | 0564 | 0,111-231 | 2,57 | 55
13-<18éves | 600 mg 13 | 345 | 27 | 91,1 | 27 | 0211 | 0,104—0428 | 2,06 | 47
> 18 éves 600mg | 67 | 32,8 | 34 | 829 | 36 | 082 0,1 11,4 2,39 | 31

%CV = szazalékos variacios koefficiens, GM = Geometriai Atlag, NA = Nem all rendelkezésre adat

Vesekarosodas
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A zanamivir szérum felezési ideje koriilbeliil 12-20 orara novekszik sulyos vesekarosodasban
szenvedod betegeknél (kreatinin-clearance < 30 ml/perc). A Dectova-t nem vizsgaltak végstadiumu
vesebetegségben szenvedd betegeknél.

Korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre a folyamatos vesepdtlo kezeléssel egyidejii, és nagyon
korlatozott adat all rendelkezésre a dializissel egyidejlii zanamivir expoziciorol.

Méijkéarosodas

A zanamivir nem metabolizalodik, igy a majkarosoddsnak nem varhat6 hatasa.

Rassz

Thai, kinai és japan egészséges Onkéntesekkel végzett farmakokinetikai vizsgalatok ezekben a
populaciokban nem allapitottak meg semmilyen klinikailag relevans kiilonbségeket a zanamivir
farmakokinetikajaban a fehér bori rasszhoz képest.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcidra- és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem-
klinikai jellegli adatok azt igazoltdk, hogy a készitmény alkalmazésakor humén vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato, ez alol kivétel egy patkany embryofoetalis fejlodéses vizsgalat
(subcutan alkalmazassal). A patkany embryofoetalis vizsgalatban a kitett utdodokban megnétt szamos
minor csontrendszeri és visceralis elvaltozas eléfordulasi aranya, amelyek legtobbjének eléfordulasi
aranya a korabban vizsgalt térzseknél valo el6fordulas hattéradatain beliil maradt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Nétrium-klorid
Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitisok
A Dectova kizardlag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverhetd.

Dectova nem adhato egyidejlileg mas intravénas gyogyszerekkel, illetve nem készithetd el gliikozt
vagy egy¢b elektrolitokat tartalmaz6 oldatokkal (1asd 6.6 pont).

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan injekcids iiveg

5év.

Feloldés utan

Mikrobiologiai szempontbol a készitmény azonnal felhasznaland6. Ha nem kertil azonnal
felhasznalasra, a felhasznalas elotti tarolas idejéért és annak koriilményeiért a felhasznalo a felelds, és

ez nem lehet hosszabb, mint 24 6ra, 2 °C — 8 °C kozott tarolva, kivéve, ha a higitas ellenérzott és
validalt aszeptikus koriilmények kozott tortént.
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6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A gyogyszer kiilonleges tarolast nem igényel.
A gyodgyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat 1asd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

26 ml-es atlatszo (1. tipusu liveg) injekcids iiveg, dugdval (bevont klor-butil gumi), egy (aluminium)
kupakkal és egy mlianyag lepattinthato zarolemezzel.

Kiszerelés: 1 injekcios liveg.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

A Dectova elkészitése

o A Dectova térfogata és az infizio Gssztérfogata fiigg a beteg életkoratol, testtomegétol és

o Az adagot be lehet adni higitatlanul vagy 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos
injekcioval higitva, gy, hogy a végso koncentracio legalabb 0,2 mg/ml legyen.

o Minden injekcids liveg csak egyszer hasznalhato. A kupak felnyitasa utan a megmaradt oldatot
meg kell semmisiteni.

Az infizi6 intravénas beadasra valo elkészitése:

J Az adag elkészitésének minden lépését aszeptikus koriilmények kozott kell elvégezni.

o Szamolja ki a Dectova sziikséges adagjat és térfogatat.

o Dontse el, hogy az infuziohoz mekkora térfogatu 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos
injekciora lesz sziiksége.

o Steril tiit és fecskend6t hasznalva, az infuzids zsakbol szivjon ki (a Dectova térfogataval
megegyez0) térfogatu 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekciot, és azt dobja ki.

o Lehet, hogy az infuziés zsakok tovabbi felesleges 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos
injekciot tartalmaznak - ha sziikségesnek tartja, ezt is el lehet tavolitani.

o Steril tlit és fecskend6t hasznalva, szivja ki a Dectova sziikséges térfogatat az injekcios tivegbdl,
és adja az infuzids zsakhoz.

o Az injekcios iivegben 1év6 fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

o Az infuzids zsakot kézzel dvatosan at kell forgatni, hogy tartalma alaposan Gsszekeveredjen.

o Hutészekrényben valo tarolas esetén az infzios zsakot felhasznalas elétt ki kell venni a

hiitészekrénybdl, és hagyni kell szobahomérsekletiire felmelegedni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
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EU/1/18/1349/001
9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2019. aprilis 26.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

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

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana No. 90
43056 San Polo di Torrile, Parma
Olaszorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gyodgyszerportalon
nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listadja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleloen kell benyujtani.

D. A GY()GYSZ];R BIZTQNSAGOS ES HATEKONY AL,KALMAZASARA
VONATKOZOA FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy elvégzi a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2. moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, ilettve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyodgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

E. FORGALOMBA HOZATALT KOVETO INTEZKEDESEK TELJESITESERE
VONATKOZO SPECIALIS KOTELEZETTSEG A KIVETELES
KORULMENYEK KOZOTT MEGADOTT FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY ESETEBEN

Miutan ezt a forgalomba hozatali engedélyt a kivételes koriilmények fennallasa miatt hagytdk jova a
726/2004/EK rendelet 14. cikkének (8) bekezdése szerint a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak a megadott hataridon beliil végre kell hajtania az alabbi intézkedéseket:

Leiras | Hataridé
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engedély jogosultjanak be kell adnia az intenziv osztalyon iv. zanamivirrel kezelt
influenzas betegek megfigyeléses chart feliilvizsgalati tanulmany eredményeit.

Leiras Hatarido
Egy retrospektiv megfigyeléses chart feliilvizsgalati tanulmany a 10 mg/ml-es zanamivir [Eves jelentések
oldatos infizioval végzett kezelés klinikai hatasossdganak értékelése céljabol a benyujtasa
lkomplikalt influenza-fert6zésben szenvedd, intenziv osztalyon kezelt (ICU) betegekbdl
4116 kohorszban.

Az 10 mg/ml-es zanamivir oldatos infuzios kezelés klinikai hatékonysaganak intenziv =~ 2025
osztalyon kezelt influenzas betegeknél torténd értékeléséhez, a forgalomba hozatali 3. negyedév

[Egy prospektiv megfigyeléses vizsgalat a 10 mg/ml-es zanamivir oldatos inftzios kezelés
lklinikai hatékonysaganak értékelése céljabol a komplikalt influenza-fert6zésben
szenvedo betegeknél.

A 10 mg/ml-es zanamivir oldatos infizios kezelés klinikai hatékonysaganak komplikalt
influenza-fert6zésben szenvedo betegeknél torténd értekeléséhez, a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak be kell adnia komplikalt influenzafert6zésben szenvedo betegek
prospektiv megfigyeléses vizsgalatanak eredményeit.

Eves jelentések
benyujtasa
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Dectova 10 mg/ml oldatos infiizio
zanamivir

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden injekcios iiveg 200 mg zanamivirt tartalmaz (hidrat formajaban) 20 milliliterenként
(10 mg/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos infuzid
200 mg/20 ml
1 injekcids liveg

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

Intravénas alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizardlag egyszeri alkalmazésra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK 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

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1349/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

'15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

'16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Dectova 10 mg/ml oldatos infiizio
zanamivir
iv.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

200 mg/20 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Dectova 10 mg/ml oldatos infuzié
zanamivir

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdik Onnél alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatét, mert az On szamara fontos informaciékat 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, tijékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Dectova és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Dectova alkalmazésa elott

Hogyan kell alkalmazni a Dectova-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dectova-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SR

1. Milyen tipusu gyogyszer a Dectova és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Dectova zanamivirt tartalmaz, amely az Gigynevezett virusellenes gyogyszerek csoportjaba tartozik.
A Dectova-t stilyos influenza (A- vagy B-tipusu influenzavirus-fertdzés) kezelésére alkalmazzak.
Akkor alkalmazzak, amikor az influenza elleni mas kezelések nem megfelel6ek.

A Dectova 6 honapos és annal idésebb gyermekek és felnottek kezelésére alkalmazhato.

2. Tudnivalok a Dectova alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Dectova-t:
o ha allergias a zanamivirre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Sulyos bdr- vagy allergias reakcidok

Stlyos bor- vagy allergias reakciok fordulhatnak el a Dectova alkalmazasat kovetden. A tlinetek
kozott el6fordulhat a bor vagy a torok duzzanata, 1€gzési nehézség, holyagos borkitiités vagy
bérhamlas (lasd még a ,,Sulyos bér- vagy allergids reakciok” szakaszt a 4. pontban).

Hirtelen magatartasbeli valtozasok, hallucindciok és gércsrohamok

A Dectova-kezelés alatt magatartasbeli valtozasok, mint példaul zavartsag és reakcidhiany fordulhat
el6. Nehany embernél hallucinaciok (olyan dolgok latasa, hallasa vagy érzése, amelyek a valosagban
nem léteznek) vagy gorcsok (gorcsrohamok) fordulhatnak eld, amelyek eszméletvesztéshez
vezethetnek. Ezek a tlinetek Dectova-kezelésben nem részesiild, influenzaban szenvedo6 betegeknél is
eléfordulhatnak. fgy nem lehet tudni, hogy a Dectova szerepet jatszott-e a megjelenésiikben.
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Ha On immunhianyos (az immunrendszere legyengiilt)

Ha immunrendszere nem miikddik megfeleléen, kezeldorvosa szorosabban ellendrizheti Ont, hogy
megbizonyosodjon a kezelés hatasossagarol. Amennyiben sziikséges kezelGorvosa alternativ kezelésre
valthat.

Ha a fenti tiinetek koziil barmelyik eléfordul:
= Azonnal értesitse kezeldorvosat vagy a kezelését végzo egészségiigyi dolgozot.

Egyéb gydgyszerek és a Dectova
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelgorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Dectova nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Dectova natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 70,8 mg natriumot (a konyhaso f6 dsszetevdje) tartalmaz injekcios tivegenként, ami
megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 3,54%-4anak feln6tteknél.

3. Hogyan kell alkalmazni a Dectova-t?

Mennyi Dectova-t kell beadni?

Kezeldorvos fogja eldonteni Onnek mekkora adag Dectova-ra van sziiksége. A beadott adag fligg az
On ¢letkoratol, a testtomegétdl és a vérvizsgalati eredményeitdl (amelyek azt jelzik, hogy miikodnek a
veséi).

Adagjat novelhetik vagy csokkenthetik, attol fliggden, hogyan reagal a kezelésre.

Felnottek
Az ajanlott adag 5-10 napon at naponta kétszer 600 mg.

Ha veséje nem mitkodik megfelelden, kezeldorvosa fogja eldonti a sziikséges csokkentett adagot.

Gyermekek
KezelGorvosa fogja eldonteni a Dectova megfeleld adagjat.

Mikor és hogyan kell beadni a Dectova-t
A Dectova-t a lehetd leghamarabb be kell adni, altalaban az influenza tiineteinek megjelenésétol
szamitott 6 napon beliil.

Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember a Dectova-t (csepp) infizid
formajaban fogja a vénaba beadni. Ez altalaban karba, koriilbeliil 30 perc alatt keriil beadasra.

Ha barmilyen kérdése van a Dectova alkalmazasat illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha az eléirtnal tobb Dectova-t kapott

Nem valoszinii, hogy On az eléirtnal tdbbet kapjon, de ha ugy érzi, On tal sok Dectova-t kapott,
azonnal forduljon kezeléorvosahoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.
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4. Lehetséges mellékhatasok

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

Sulyos bér- és allergias reakciok eléfordulhatnak a Dectova alkalmazasakor, de nem all
rendelkezésre elegendd informéacié annak megbecslésére, hogy milyen valoszintiséggel fordulnak ezek
el6. Azonnal Iépjen kapcsolatba kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel,
ha az alabbi sulyos mellékhatasok koziil barmelyik eléfordul Onnél:
e nagyon sulyos bérreakciok, mint a:
o borkititések, melyek lehetnek holyagosak, illetve olyanok, mint egy kis céltabla (eritéma
multiforme);
o kiterjedt holyagos kiiitések és hamlo bor, melyek elsdsorban a szaj, az orr, a szem és a nemi
szervek kornyékén fordulnak el6 (Stevens-Johnson-szindroma);
o atestfeliilet nagy részére kiterjedé bérhamlas (toxikus epidermalis nekrolizis).
e sulyos allergias reakciok, koztiik viszketd borkiiités, az arc, a torok vagy a nyelv duzzanata,
1égzési nehézség, enyhe szédiilés és hanyas.

Gyakori mellékhatasok
Ezek 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek:

. hasmenés;
. majkarosodas (hepatocellularis karosodas);
. borkiiités.

Gyakori mellékhatdsok, amelyek vérvizsgalatokkal mutathatok ki:
. a majenzimek szintjének emelkedése (emelkedett amonitranszferazszint).

Nem gyakori mellékhatasok
Ezek 100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek:
. a bor kiemelked6 ¢€s viszketd kilitése (csalankiiités).

Nem gyakori mellékhatasok, amelyek vérvizsgalatoknal jelenhetnek meg:
. a maj- €s a csontenzimek szinjének emelkedése (emelkedett alkalikus-foszfatazszint).

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok
Nem all rendelkezésre elegendd informacio a kovetkezé mellékhatasok eldfordulasi valoszinliségének

megbecslésére:

. furcsa viselkedés;

. nem jelen 1évo dolgok latasa, hallasa vagy érzése;

) zavart gondolkodas;

. goresok (gorcsrohamok);

J csokkent éberség, a hangos hangokra vagy rdzasra valo reakcid hianya.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzd
egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben
talalhat6 elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Dectova-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A dobozon és az injekcios livegen feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

A Dectova injekcios livegei csak egyszer hasznalhatoak. Barmilyen fel ne hasznalt oldatot meg kell
semmisiteni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dectova?

A készitmény hatdanyaga a zanamivir.

A Dectova 10 mg zanamivirt tartalmaz (hidrat formajaban) milliliterenként. 200 mg zanamivir (hidrat
formajaban) 20 ml-es injekcios tivegenként.

Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid €s injekciohoz valo viz.

Milyen a Dectova kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Dectova tiszta, atlatszo oldatos infuzié. Gumidugoval és miianyag lepattinthatd zarolemezzel
ellatott, aluminium kupakkal lezart, 26 ml-es atlatszé injekcios iivegben keriil forgalomba.

1 injekcids liveg csomagolasonként.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

Gyarto

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana, 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 420222 001 111 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf: +4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com
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Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +372 8002640

EA0LGoa
GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 80205045

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 412 95 00

FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
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Ezt a gyogyszert ,kivételes koriilmények” kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gydgyszer
alkalmazasara vonatkozdan — tudomanyos okokbdl kifolyolag — nem lehetett teljes korii informaciot
gyljteni.

Az Europai Gyogyszeriigynokség évente feliilvizsgal minden, erre a gyogyszerre vonatkozo uj
informaciot, és sziikség esetén ezt a betegtajékoztatdt is modositja.

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informacidk kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:
A Dectova elkészitése

. A Dectova térfogata és az infiizid dssztérfogata fiigg a beteg életkoratol, testtomegétol és

o Az adagot be lehet adni higitatlanul vagy 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos
injekcioval higitva, gy, hogy a végs6 koncentracio legalabb 0,2 mg/ml legyen.

o Minden injekcios iiveg csak egyszer hasznalhat6. A kupak felnyitdsa utdn a megmaradt oldatot
meg kell semmisiteni.

Az infuzio intravénas beadasra valo elkészitése:

. Az adag elkészitésének minden lépését aszeptikus koriilmények kozott kell elvégezni.

. Szamolja ki a Dectova sziikséges adagjat és térfogatat.

. Déontse el, hogy az infuzidhoz mekkora térfogatti 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos
injekciora lesz sziiksége.

. Steril tit és fecskend6t hasznalva, az infizios zsakbol szivjon ki (a Dectova térfogataval
megegyez0) térfogata 9 mg/ml-es (0,9%-o0s) natrium-klorid oldatos injekciot, és azt dobja ki.

. Lehet, hogy az infuzios zsakok tovabbi felesleges 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldatos
injekciot tartalmaznak - ha sziikségesnek tartja, ezt is el lehet tavolitani.

. Steril tiit és fecskend6t hasznalva, szivja ki a Dectova sziikséges térfogatat az injekcios tivegbdl,
és adja az infuzids zsakhoz.

. Az injekcios livegben 1évo fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.
Az infuzids zsékot kézzel 6vatosan at kell forgatni, hogy tartalma alaposan 6sszekeveredjen.

. Hutészekrényben vald tarolas esetén az infzios zsakot felhasznélas el6tt ki kell venni a

hiitészekrénybdl, és hagyni kell szobahdmérsékletiire felmelegedni.
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