VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Dectova 10 mg/ml innrennslislyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af lausn inniheldur 10 mg af zanamiviri (sem hydrat).
Hvert hettuglas inniheldur 200 mg af zanamiviri (sem hydrat) 1 20 ml.

Hjalparefni med bekkta verkun

Hvert hettuglas inniheldur 3,08 mmol (70,8 mg) natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.

Teer, litlaus.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Dectova er @tlad til medferdar 4 sykingu med inflaensuveiru A eda B sem parfnast sjukrahtsinnlagnar
(complicated) og er mogulega lifshaettuleg, hja fullordnum og bérnum (>6 manada) pegar:

o Infltiensuveiran sem sjuklingurinn hefur er med pekkt eda grunur er um 6nzemi gegn
infliensulyfjum 60rum en zanamiviri, og/eda

e  Onnur veirulyf til medferdar vid infltiensu, p.m.t. zanamivir til inndndunar, eiga ekki vid fyrir
pennan sjukling.

Dectova skal nota 1 samraemi vid opinberar leidbeiningar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Hefja skal medferd med Dectova eins fljott og heegt er og almennt innan 6 daga fra pvi ad einkenna
infliensu verdur vart (sja kafla 5.1).

Fulloronir
Réolagour skammtur er 600 mg tvisvar 4 dag i 5 til 10 daga gefinn med innrennsli i blaeed.

Born
Unglingar, born og ungboérn skulu fa skammtadaetlun 4 grundvelli pyngdar 1 5 til 10 daga (tafla 1).

2



Tafla 1: Skammtaazetlun 4 grundvelli pyngdar fyrir ungborn, bérn og unglinga meo edlilega
nyrnastarfsemi

Aldursbil Skammtaazetlun 4 grundvelli byngdar

6 manada til <6 ara 14 mg/kg tvisvar a dag

>6 ara til <18 ara 12 mg/kg tvisvar & dag upp ad hamarksskammti 600 mg
tvisvar a dag

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun a grundvelli aldurs.

Skert nyrnastarfsemi

Fullordnir og born (6 ara og eldri med likamspyngd 50 kg eda meiri) med kreatininuthreinsun (CLcr)
e0a uthreinsun vid siskilun (CLcrrt) <80 ml/min skulu fa upphafskammt 600 mg og i kj6lfario
vidhaldsskammt tvisvar a dag i samrami vid nyrnastarfsemi peirra (tafla 2).

Tafla 2: Skammtaazetlanir um upphafs- og viohaldsskammt fyrir fullordna og born (6 ara og
eldri med likamspyngd 50 kg eda meiri) meo skerta nyrnastarfsemi

CLcr eda CLcRrrr ;
(ml/min eda Upphafs- Viohalds- Aztlun um vidhaldsskammt
. 2 skammtur skammtur
ml/min/1,73m")*
50 til <80 600 mg 400 mg tvisvar a dag | Hefjid gjof vidhaldsskammts
12 klst. eftir gjof
30 til <50 600 mg 250 mg tvisvar 4 dag | upphafsskammts
Hefjio gjof vidohaldsskammts
15 til <30 600 mg 150 mg tvisvar 4 dag | 24 klst. eftir gjof
upphafsskammts
Hefjio gjof vidhaldsskammts
<15 600 mg 60 mg tvisvar a dag | 48 klst. eftir gjof
upphafsskammts

*CLcr eda CLcrrr einingar i ml/min fyrir unglinga 13 4ra til yngri en 18 éra, eda i ml/min/1,73m? fyrir
born 6 ara til yngri en 13 ara.

Born og unglingar (6 ara til yngri en 18 ara me0 likamspyngd minni en 50 kg) og ungbérn og born
(6 manada til yngri en 6 ara) med kreatinintithreinsun (CLcr) eda tthreinsun vid siskilun (CLcrrr)

<80 ml/min skulu fa upphafskammt og i kjolfarid videigandi vidhaldsskammt tvisvar a dag eins og
synt er i toflum 3, 4 og 5.




Tafla 3: Skammtaaztlanir um upphafs- og viohaldsskammt fyrir born og unglinga (6 ara til
yngri en 18 ara meo likamspyngd minni en 50 kg) meo skerta nyrnastarfsemi

CLcr eda CLcRrr A
. Upphafs- . Aztlun um
(ml/min eda Vidhalds-skammtur .
, 2 skammtur vidhaldsskammt
ml/min/1,73m*)*
50 til <80 12 mg/kg 8 mg/kg tvisvar a dag | Hefjid gjof vidhaldsskammits
tvisvar a dag 12 klst. eftir
30 til <50 12 mg/kg 5 mg/kg tvisvar 4 dag | gjof upphafsskammts
Hefjid gjof viohaldsskammts
15 til <30 12 mg/kg 3 mg/kg tvisvar 4 dag | tvisvar & dag 24 klst. eftir
gjof upphafsskammts
Hefjio gjof vidohaldsskammts
<15 12 mg/kg | 1,2 mg/kg tvisvar 4 dag | tvisvar & dag 48 klst. eftir

gjof upphafsskammts

*CLcr eda CLcrrr einingar i ml/min fyrir unglinga 13 4ra til yngri en 18 4ra, eda i ml/min/1,73m? fyrir

born 6 ara til yngri en 13 ara.

Tafla 4: Skammtaazetlanir um upphafs- og viohaldsskammt fyrir ungb6rn og born (6 manada til
yngri en 6 ara, med likamspyngd 42,8 kg eda meiri) meo skerta nyrnastarfsemi

CLcr eda CLcRrrr Upphafs- Viohalds- 1 .
(ml/min/1,73m?) skammtur skammtur Aztlun um viohaldsskammt
50 til <80 600 mg 400 mg tvisvar a dag | Hefjio gjof vidhaldsskammts
tvisvar a dag 12 klst. eftir gjof
30 til <50 600 mg 250 mg tvisvar a dag | upphafsskammts
Hefjio gjof vidohaldsskammts
15 til <30 600 mg 150 mg tvisvar 4 dag | tvisvar a dag 24 klst. eftir gjof
upphafsskammts
Hefjio gjof vidohaldsskammts
<15 600 mg 60 mg tvisvar a dag | tvisvar a dag 48 klst. eftir gjof

upphafsskammts

Tafla 5: Skammtaaztlanir um upphafs- og viohaldsskammt fyrir ungb6rn og bérn (6 manada til
yngri en 6 ara, med likamspyngd minni en 42,8 kg) med skerta nyrnastarfsemi

CLcr eda CLcrrr Upphafs- Viohalds- 1 .
(ml/min/1,73m?) skammtur skammtur Aztlun um viohaldsskamm¢
50 til <80 14 mgke | ™ lfii WISVAra | Hefis gisf vishaldsskammts
58 mok %Visvar 3 tvisvar a dag 12 klst. eftir gjof
30 til <50 14 mg/kg - Mg dig upphafsskammts
3.5 me/ke tvisvar 4 Hefjid gjof viohaldsskammts
15 til <30 14 mg/kg ~ Mg di tvisvar 4 dag 24 klst. eftir gjof
& upphafsskammts
1.4 me/ke tvisvar 4 Hefjid gjof viohaldsskammts
<15 14 mg/kg A MEE tvisvar 4 dag 48 klst. eftir gjof

dag

upphafsskammts

Fyrir sjuklinga i 6samfelldri bl6dskilun eda 6samfelldri kvidskilun skal gefa skammtinn eftir ad

skilunarlotu er lokid.

Fyrir sjuklinga i siskilun skal velja skammtinn samkvemt videigandi CRRT uthreinsun (CLcgrrr

ml/min).




Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf a0 adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun Dectova hja bérnum yngri en 6 manada. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til notkunar i blaaed.

Dectova er gefid med innrennsli i blaed a 30 minutum.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um pynningu lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Skert nyrnastarfsemi

Zanamivir skilst ut med Gthreinsun um nyru, pvi verdur ad minnka skammta af Dectova sem gefio er i
blaa0 hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2). Meta parf nyrnastarfsemi hja 61lum
sjuklingum fyrir og reglubundid medan & medferd stendur.

Alvarleg ofhamisviobrogd

Bradaofnami og alvarleg hudviobrogd (p.m.t. regnbogarodasott, eitrunardreplos hudpekju og
Stevens-Johnson heilkenni) hafa verid tilkynnt med zanamiviri (sja kafla 4.8). Ef einhver
ofnemisvidbrogd koma fyrir medan 4 innrennsli Dectova stendur verdur ad stodva innrennslio
tafarlaust og gripa til videigandi medferdar.

Gedran vandamal og taugakerfi

InflGensa getur tengst ymsum einkennum sem tengjast taugakerfi og hegdun. Greint hefur verio fra
gedrenum vidbrogdum og vidbrogdum fra taugakerfi, p.m.t. krdmpum, 6radi, ofskynjunum og
oedlilegri hegdun, medan & medferd med zanamiviri st6d hja sjuklingum med infliensu, einkum hja
bornum og unglingum. bess vegna skal fylgjast ndid med sjuklingum med tilliti til breytinga 4 hegdun
og meta skal &vinning og dhettu aframhaldandi medferdar vandlega fyrir hvern sjukling (sja

kafla 4.8).

Onzmi hja énemisbaldum sjiklingum

Onzmi sem kemur upp vid medferd er mjdg sjaldgaeft med zanamiviri (sja kafla 5.1). Liklegra er ad
val influensuveira sem eru 6namar eigi sér stad hja onemisbaldum sjiklingum eftir medferd med
veirulyfjum, p.4 m. medferd med Dectova, pvi er mikilvaegt ad fylgjast med onemi og ihuga ad skipta
i adrar medferdir pegar pad a vid.

Takmarkanir kliniskra upplysinga

Verkun Dectova til medferdar vid sykingu me0 infliensuveiru A eda B hja fullordnum og bérnum sem
parfnast sjukrahtsinnlagnar fra 6 manada aldri er alyktud ut fra:

e virkni zanamivirs in vitro;



e Kkliniskri og veirufredilegri virkni zanamivirs samanborid vid lyfleysu i dgrunarrannsokn &
manna-infliensu;

e gildum zanamivirs i berkju-pekjuvokva (broncho-epithelial lining fluid) og zanamivirs 1 sermi
ur rannsokn & berkju- og lungnablédru-skolun (broncho-alveolar lavage study);

e sermisgildum zanamivirs fra sjuklingum med infliensu sem parfnast sjukrahusinnlagnar (sja
kafla 5.1).

Heetta 4 bakteriusykingum

Ekki hefur verid synt fram & ad Dectova dragi ur heettunni 4 bakteriusykingum sem fylgikvilla vid
infliensusykingu.

Hjalparefni

betta lyf inniheldur 70,8 mg natrium i hverju hettuglasi, sem jafngildir 3,54% af daglegum
hamarksskammti, sem er samkvaemt Alpjoda heilbrigdisstofnuninni 2 g af natrium fyrir fullordna.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Moguleikinn & milliverkunum vid 6nnur lyf er litill, byggt 4 pekktri brotthvarfsleid zanamivirs.

Zanamivir er hvorki hvarfefni, hemill eda virkir cytochrom P450 iséensima né hvarfefni eda hemill
nyrna- og lifrarflutningsproteina vid medferdarpéttni (sja kafla 5.2).

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun zanamivirs hja pungudum konum. Dyrarannsoknir
benda hvorki til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa a @&xlun (sja kafla 5.3).

Rannsoknir a &xlun hja rottum og kaninum bentu til pess ad flutningur zanamivirs yfir fylgju eigi sér
stad og engar visbendingar voru um vanskapandi ahrif. Nidurstodur Gr rannsokn 4 rottum fyrir og eftir
got syndi enga skerdingu a proska atkveema sem var kliniskt mikilvaeeg. Samt sem adur eru engar
upplysingar um flutning yfir fylgju hja ménnum.

Vegna takmarkadrar reynslu skal adeins thuga notkun Dectova & medgongu ef hugsanlegur avinningur
medferdar fyrir sjuklinginn vegur pyngra en hugsanleg dhatta fyrir fostrid

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort zanamivir skilst Gt i brjostamjolk. Hja rottum hefur verid synt fram a ad zanamivir
berst 1 litlu magni 1 mjolk.

Vegna takmarkadrar reynslu skal adeins ihuga notkun zanamivirs hja konum me0 barn a brjosti ef
hugsanlegur avinningur medferdar fyrir modurina vegur pyngra en hugsanleg aheetta fyrir barnid

Frjésemi

Dyratilraunir gefa ekki til kynna ahrif zanamivirs sem hafa kliniska pydingu a frjosemi karla eda
kvenna.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Zanamivir hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir



Samantekt 4 oryggi

Upplysingar um 6ryggi zanamivirs eru fyrst og fremst byggdar 4 gdgnum Ur einni II. stigs og einni
I11. stigs rannsokn med studningi Ur I. stigs rannséknum, azetlun um notkun i sérstokum tilvikum
(compassionate use programme) og aukaverkanatilkynningum fyrir zanamivir til innéndunar. Tidni
aukaverkana er byggd a fjolda tilkynninga fra fullordna pydinu sem fékk 600 mg zanamivir tvisvar a
dag i blazd i II. stigs og III. stigs rannsoknunum. Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedRA
liffaeraflokkum.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var {frd og hugsanlega eda liklega tengjast zanamiviri eru,
hackkadur alaninamindtransferasi (2%), hakkadur aspartat aminotransferasi (1%), lifrarfrumuskadi
(1%), nidurgangur (1%) og utbrot (1%). Mikilveegasta alvarlega aukaverkunin var lifrarfrumuskadi,
sem kom fram hja tveimur sjuklingum (<1%).

Aukaverkanir i toflu

Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki hegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Onzmiskerfi bjugur i munnkoki tidni ekki pekkt
andlitsbjigur

bradaofnami/bradaofnamislik viobrogd

Gedraen vandamal 6edlileg hegdun tioni ekki pekkt
ofskynjanir
6rad

Taugakerfi krampar tioni ekki pekkt
skert medvitund

Meltingarfzeri nidurgangur algengar

Lifur og gall alanin aminétransferasi (ALAT) og/eda algengar
aspartat aminoétransferasi (ASAT) hekkadur
lifrarfrumuskadi
alkaliskur fosfatasi haekkadur sjaldgeefar

Huo og undirhid utbrot algengar
ofsaklaoi sjaldgeefar
regnbogarodasott tidni ekki pekkt

Stevens-Johnson heilkenni
eitrunardreplos hudpekju

Born
Aukaverkanir hja bornum eru byggdar 4 71 sjuklingi & aldrinum 6 manada til <18 ara i II. stigs
rannsokninni. I heildina var 6ryggi i kliniskum rannséknum svipad hja bérnum og fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Takmorkud reynsla er af ofskommtun vid gjof Dectova. Ekki er til sértaekt motefni til medferdar vid
ofskdmmtun pessa lyfs. Medferd vid ofskommtun skal fela 1 sér almenna studningsmedferd p.m.t.
eftirlit med lifsmorkum og ad fylgst sé med klinisku astandi sjiklingsins. Zanamivir er hreinsad Gt um
nyrun og buiast ma vid ad heaegt sé ad fjarleegja pad med bldoskilun.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Veirulyf til alteekrar notkunar, neuraminidasahemlar ATC-flokkur: JOSAHOI.
Verkunarhattur

Zanamivir er hemill ensimsins neuraminidasa 1 infliensuveirunni, sem er ensim sem losar veiruagnir
fra plasmahimnu syktra frumna og studlar ad dreifingu veirunnar i dndunarveginum.

Verkun in vitro

Homlun neuroaminidasa atti sér stad vid mjog laga péttni zanamivirs in vitro, med midgildi
homlunargilda (ICso) 0,33 nM gegn stofnum af infltiensu A til 5,77 nM gegn stofnum af inflGensu B.

Oncemi

Onzmisval medan 4 medferd med zanamiviri stendur er mjog sjaldgaeft. Minnkad naemi gagnvart
zanamiviri tengist stokkbreytingum sem leida til breytinga 1 amindsyrum i neuraminidasa veirunnar
eda raudkornakekkjum veirunnar, eda hvoru tveggja. Neuraminidasa utskiptingar sem hafa leitt til
minna nemis zanamivirs hafa komid fram medan 4 medferd med zanamiviri stendur i mannaveirum
og veirum sem geta smitast til manna: E119D, E119G, 1223R, R368G, G370D, N434S (A/HIN1);
N2948S, T3251 (A/H3N2); R150K (B); R292K (A/H7N9). Neuraminidasa ttskiptingarnar Q136K
(A/HIN1 og A/H3N2), leida til mikils 6naemis gegn zanamiviri en eru valdar medan 4 adlogun ad
frumuraektun stendur og ekki medan a medferd stendur.

Klinisk ahrif af minnkudu naemi hja pessum veirum eru ekki pekkt og ahrif sérstakra utskiptinga a
nami fyrir zanamiviri geta verid had veirustofni.

Krossonemi

Krossonemi 4 milli zanamivirs og oseltamivirs eda peramivirs hefur komid fram i greiningum a
neuraminidasa homlun. Nokkrar ttskiptingar & amindésyrum neuraminidasa sem verda medan a
medferd meo oseltamiviri eda peramiviri stendur leida til minna nemis fyrir zanamiviri. Klinisk ahrif
utskiptinga sem valda minna nemi fyrir zanamiviri og 60rum neuraminidasahemlum eru breytileg og
geta verid hao veirustofni.

Utskiptingin H275Y er algengasta neuraminidasa 6nzmisitskiptingin og er tengd minna nzemi fyrir
peramiviri og oseltamiviri. bessi utskipting hefur engin ahrif 4 zanamivir. bvi halda veirur med H275Y
utskiptingu fullu nemi fyrir zanamiviri.

Verkun

Ogrunarrannsékn G ménnum

Tviblind, slembud rannsékn var framkvaemd til ad rannsaka fyrirbyggjandi virkni gegn veirum og
verkun endurtekinna skammta zanamivirs 600 mg a 12 klst. fresti i blaeed samanborid vi0 lyfleysu hja
heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum gegn sykingu fra sdningu (inoculation) med


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

infliensu A/Texas/91 (HIN1) veiru. Zanamivir hafdi marktakt meiri fyrirbyggjandi ahrif gegn
tilraunadgrun med infliensu A veiru eins og synt er fram a4 med lagri sykingationi (14% samanborid
vid 100% jakveett i sermi i lyfleysuhdpnum, p<0,005), einangrun veiru i veiruraektun (0% samanborid
vid 100% jakveett 1 lyfleysuhopnum, p<0,005), sem og minnkun 4 sotthita (14% samanborid vid 88% 1
lyfleysuhopnum, p<0,05), kvillar i efri 6ndunarvegi (0% samanborid vid 100% i lyfleysuhdépnum,
p<0,005) og heildareinkennaskor (1 samanborid vid 44 midgildisskor i lyfleysuhopnum, p<0,001).

Rannsokn med berkju- og lungnabléoru-skolun (broncho-alveolar lavage study)

Opin I. stigs rannsokn var framkvamd til ad meta lyfjahvorf i sermi og nedri dndunarvegi eftir
lyfjagjof zanamivirs 1 blaed og med inndndun hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum med pvi ad
nota vokva Ur berkju- og lungnabl6dru-skolun. Skammturinn med 600 mg sem gefinn var i blaaeo likti
best eftir peirri péttni i pekjuvokva (epithelial lining fluid) sem nadist med sampykkta 10 mg
skammtinum af zanamiviri inndndunardufti sem syndi fram & verkun 1 storum kliniskum rannséknum
4 infltensu sem ekki krafdist sjukrahusinnlagnar.

111. stigs rannsokn a sjuklingum med influensu sem krefst sjukrahusinnlagnar

II1. stigs tviblind rannsokn var framkvaemd til ad leggja mat & verkun, veiruhemjandi virkni og oryggi
zanamivirs 600 mg tvisvar & dag i blaaed borid saman vid oseltamivir 75 mg tvisvar 4 dag til inntdoku
og 300 mg zanamivir tvisvar a dag i blazd hja sjiklingum sem lagu inni 4 sjukrahusi (>16 ara) med
infliensu. Miodgildi aldurs sjuklinganna var 57 ara og 35% (218/615) voru >65 ara, par af voru 17%
(n=103) 65 til <75, 14% (n=84) voru 75 til <85 og 5%(n=31) voru >85 ara. Sjuklingum var lagskipt
vid slembir6dun 4 grundvelli tima fra pvi einkenni hofust par til medferd var hafin (<4 dagar og 5 til
6 dagar). Sjuklingar sem komu til greina mattu ekki hafa fengid >3 daga af fyrri veiruhemjandi
medferd. Upphafs 5 daga medferdarlotuna var haegt ad framlengja 1 allt ad 5 daga til vidbotar ef
klinisk einkenni eda eiginleikar sjuklings réttleettu frekari medferd. Adalendapunkturinn var timi ad
kliniskri svérun, klinisk svorun var skilgreind sem samsetning af stoougleika lifsmarka (hiti,
surefnismettun, astand 6ndunar, hjartslattartioni og slagbilsprystingur) eda utskrift fra sjukrahtsi.
Frumgreiningin var gerd a pydinu sem var jakveett fyrir infliensu og samanst6d af 488 sjuklingum.
Rannsoknin nddi ekki fyrirfram skilgreinda markmidi sinu sem var ad syna yfirburdi 600 mg
zanamivirs yfir oseltamiviri til inntéku eda 300 mg zanamiviri hvad vardar tima ad kliniskri svorun.
Ekki var neinn marktaekur munur 4 tima ad kliniskri svorun vid samanburd milli medferdanna i
heildarpydi sjuklinga sem voru jakvaedir fyrir infliensu eda i fyrirfram skilgreindu undirh6punum
tveimur (tafla 6).

Tafla 6: Tolfraedilegur samanburdur 4 tima ad kliniskri svorun 4 milli hopsins sem fékk 600 mg
zanamivir og beggja hinna hopanna (pydi sem var jakvzett fyrir infliensu)

Zanamivir Zanamivir | Oseltamivir
innrennslislyf, | innrennslislyf, 75 mg
lausn lausn
300 mg 600 mg
bydi sem var jakveett fyrir influensu, N 163 162 163
Midgildi tima ad kliniskri svorun, dagar 5,87 5,14 5,63
Midgildi munar milli medferda, dagar (95% CI) -0,73 (-1,79; 0,75) -0,48 (-2,11; 0,97)
p-gildi ar Wilcoxon rank-sum 2-hlida profi 0,25 0,39
Gjorgaesludeild/undirhépur i 6ndunarvél, N 68 54 68
Midgildi tima ad kliniskri svorun, dagar 11,26 12,79 14.58
Midgildi munar milli medferda, dagar (95% CI) 1,53 (-4,29; 8,34) -1,79 (-11,1; 6,92)
p-gildi ir Wilcoxon rank-sum 2-hlida profi 0,87 0,51
Upphaf einkenna <4 dagar undirhépur, N 127 131 121
Midgildi tima ad kliniskri svorun, dagar 5,63 4,80 4,80
Midgildi munar milli medferda, dagar (95% CI) -0,83 (-1,98; 0,56) 0,00 (-1,05; 0,97)
p-gildi ar Wilcoxon rank-sum 2-hlida profi 0,09 0,82

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvemt ferli um ,,undantekningartilvik. bad pyoir ad af
visindalegum astaedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna upplysinga um lyfid.




Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar sem hugsanlega koma fram og uppfeerir
samantekt & eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

Born
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum & Dectova

hja einum eda fleiri undirhopum barna til medferdar og fyrirbyggingar a inflaensu (sja upplysingar 1
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvérf

Lyfjahvorf zanamivirs. gefio i blaao, i sermi hafa verid rannsdkud hja heilbrigdum sjalfbodalidum
sem fengu staka stigheekkandi skammta fra 1 til 1200 mg og endurtekna skammta af 600 mg tvisvar &
dag i 5 daga. Sjuklingar a sjukrahtsi med infliensu hafa einnig fengid 300 mg eda 600 mg tvisvar a
dagi 5 til 10 daga.

Skammtasamraemi sast & Cnax 0g AUC fyrir zanamivir og engin uppséfnun a zanamiviri i sermi kom
fram eftir endurtekna skammta i blaed allt ad 600 mg.

Dreifing

Plasmaproteinbinding zanamivirs er mjog litil (minni en 10%). Dreifingarrimmal zanamivirs hja
fullordnum er um pad bil 16 litrar, sem er naleegt rammali utanfrumuvatns.

Eftir lyfjagjof tvisvar 4 dag med zanamiviri innrennslislyfi, lausn var péttni i lungnapekjuvokva
60-65% af sermispéttni vid samsvarandi synatokutima 12 klukkustundum eftir lyfjagjof. Eftir lyfjagjof
tvisvar 4 dag med 600 mg zanamiviri innrennslislyfi, lausn var midgildi lagpéttni zanamivirs i
pekjuvokva & bilinu 419 ng/ml til 584 ng/ml og var 47-66% af pvi sem var i upphafssyni i berkju- og
lungnablddrum eftir gjof zanamivirs innondunardufts 10 mg tvisvar 4 dag.

Rannsoknir in vitro benda til pess ad zanamivir sé hvorki hemill eda hvarfefni flutningsproéteinanna
BCRP, P-glykoéproteins, MATEL, MATE2-K, OAT1, OAT3, OATP1BI1, OATPIB3 og OCT2.

Umbrot

Engar visbendingar eru um ad zanamivir s¢ umbrotid.

Zanamivir er ekki hemill cytochrom P450 (CYP) ensima CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19. 2D6 og
3A4. Zanamivir er ekki virkir CYP1A2 og 2B6 og b6 ad virkjun CYP3A4 in vitro hafi sést vid péttni
sem er 50-falt haerri en medferdarpéttni er ekki buist vid milliverkun vid CYP3A4 hvarfefni 4
grundvelli lyfjahvarfalikans & lifedlisfreedilegum grunni.

Brotthvarf

Zanamivir hverfur 6breytt brott i pvagi med gaukulsiun. Hja fulloronum med edlilega nyrnastarfsemi
er helmingunartimi brotthvarfs u.p.b. 2-3 klukkustundir.

Aldradir

Lyfjahvorf hja 6ldrudum voru svipud og hja ungum fullordnum einstaklingum. I pydisgreiningu
lyfjahvarfa hafoi aldur ekki mikilveeg 4hrif & lyfjahvorf zanamivirs.

Born
Lyfjahvorf zanamivirs eftir lyfjagjof tvisvar a4 dag i blazed med 14 mg/kg fyrir bérn a4 milli 6 manada

0g <6 ara og 12 mg/kg fyrir born 4 milli 6 ara og <18 ara voru svipud og pau sem saust hja fullordonum
sem fengu 600 mg tvisvar 4 dag 1 blaed. Lyfjahvorf zanamivirs hja einstaklingum 6 manada til
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<18 ara (gefinn hefobundinn skammtur med 12 mg/kg, 14 mg/kg eda 600 mg i samraemi vid aldur og
likamspyngd) og hja fullordnum einstaklingum (gefinn hefdbundinn skammtur med 600 mg) voru
svipud (tafla 7).

Tafla 7: Lyfjahvarfabreytur hja bornum og fullordonum

Aldurs- |Skammtur| N Cinax AUC(0-) Cuin T
hépur (ug/ml) (ng-Klst/ml) (ug/ml) (Klst.)
GM | %CV | GM | %CV | GM Bil GM | %CV

6 manada-| 14mgkeg | 7 | 36,2 21 75,3 23 NA NA 1,84 19

<1 ars
1-<24ara | 14mgkg | 6 | 37,8 24 72,4 14 0,305 NA 2,49 118
2-<64ra | 14mgkg | 12 | 41,5 23 80,3 38 0,277 10,133 -0,984 | 1,60 34
6-<13ara | 12mgkg | 16 | 44,2 47 107 41 0,564 | 0,111 -231 | 2,57 55
13-<18 4ra] 600 mg 13 | 345 27 91,1 27 0,211 10,104 -0,428 | 2,06 47
>18 ara 600mg | 67 | 32,8 34 82,9 36 0,82 0,1-11,4 2,39 31

%CV = % fraviksstudull, GM = margfeldismedaltal (Geometric Mean), NA = Ekki tilteekt

Skert nyrnastarfsemi

Helmingunartimi zanamivirs i sermi eykst 1 um pad bil 12-20 klukkustundir hja sjuklingum med
verulega skerdingu & nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun <30 ml/min). Dectova hefur ekki verid
rannsakad hja sjuklingum med lokastig nyrnasjikdoms.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um zanamivir utsetningu samhlida siskilun og mjog takmarkadar
upplysingar med skilun.

Skert lifrarstarfsemi

Zanamivir umbrotnar ekki, pess vegna er ekki buist vid neinum ahrifum vegna skertrar lifrarstarfsemi.

Kynpattur

Rannsoknir a lyfjahvorfum hja heilbrigdum tailenskum, kinverskum og japdnskum einstaklingum
greindu ekki neinn kliniskt mikilvaeegan mun & lyfjahvorfum zanamivirs hja pessum hépum
samanborid vid hvita kynstofninn.

5.3

Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a4 grundvelli hefdbundinna

rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a

erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & e&xlun og proska, ad undanskilinni
rannsokn & proska fosturvisis/fosturs hja rottum (gefid undir hud). { rannsékninni 4 proska
fosturvisis/fosturs hja rottum var aukning a nygengihlutfalli ymiskonar minnihattar breytinga a beinum
og liffeerum, sem héldust i flestum tilvikum innan bakgrunnshlutfallsins samkvemt eldri gognum um

tilfelli ar rannsdknum & stofninum.

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumkl6rio
Vatn fyrir stungulyf

6.2

Osamrymanleiki




Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Dectova ma ekki gefa samtimis 6drum lyfjum i blaed eda blanda i lausnir sem innihalda glukdsa eda
onnur solt (sja kafla 6.6).

6.3 Geymslupol

Oopnud hettuglds

5 ar

Eftir pynningu

Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust er
geymslutimi medan a notkun stendur og geymsluadstaedur fyrir notkun a4 abyrgod notandans og a
venjulega ekki ad vera lengri en 24 klst. vid 2° til 8°C, nema ef pynning hefur verid gerd vid styrdar
og gildadar adstadur ad vidhafdri smitgat.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

26 ml gleert glerhettuglas (gler af tegund I) med tappa (hudad klorbiutylguimmi) og innsigli (al) yfir og
smelluloki ur plasti.

Pakkningasterd: 1 hettuglas.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Blondun Dectova

e Rummal af Dectova og heildarrimmal innrennslis er had aldri sjuklingsins, pyngd og
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2).

e Skammtinn mé gefa med innrennsli eins og hann er 1 pakkningunni eda pynna med 9 mg/ml
(0,9%) natriumkloérid stungulyf, lausn nidur i hvada styrk sem er, herri eda jafnt og 0,2 mg/ml.

o Hvert hettuglas er eingdngu einnota, um leid og innsiglid hefur verid rofid skal farga rammalinu
sem eftir verdur.

Hvernig Gtbua 4 innrennsli fyrir gjof i blaaed:

e Notid smitgataradferdir vid alla blondun a lyfjaskammtinum.

e Reiknid at skammtinn og rimmalid af Dectova sem porf er a.

o Akvedid rammalid af 9 mg/ml (0,9%) natriumklérid stungulyf, lausn sem nota 4 vid
innrennslio.

e Notid sefda nal og sprautu, dragid og fargid rammali af 9 mg/ml (0,9%) natriumklorio
stungulyf, lausn (sem samsvarar rammalinu af Dectova) Gr innrennslispokanum.

e Innrennslispokar geta innihaldid meira umframmagn af 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid
stungulyf, lausn — petta ma einnig fjarleegja ef talid er naudsynlegt.

o Notid sefda nal og sprautu og dragid rammalid af Dectova ur hettuglasinu/-glosunum og beetid i
innrennslispokann.
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e Fargid allri 6notadri lausn i hettuglasinu.

e Velta skal innrennslispokanum varlega 1 hondunum til ad tryggja ad innihaldio s¢ vel blandad.

e Efinnrennslispokinn er i keeli skal fjarleegja hann ur keelinum og lata na herbergishita fyrir
notkun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1349/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 26. april 2019

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU

MARKAPDSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT
FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

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

ftalia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstofunum eins og
fram kemur 1 deetlun um &hattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a datlun
um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal fram uppfaerda azetlun um ahettustjornun:
. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADPGERDPUM EFTIR UTGAFU
MARKADSLEYFIS SEM GEFID HEFUR VERID UT SAMKVAMT FERLI UM
UNDANTEKNINGARTILVIK

betta lyf hefur verid sampykkt samkvemt ferli um undantekningartilvik og i samreemi vid grein 14(8)
i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi framkvama eftirfarandi innan tilgreindra
timamarka:

Lysing Timamork
Aftursyn rannsokn a rafreenum sjikraskrargognum til ad meta kliniska virkni Arlegar
medferdar med zanamiviri 10 mg/ml innrennslislyfi, lausn hja hopi skyrslur

gjorgaeslusjiklinga med infliensusykingu sem parfnast sjukrahusinnlagnar.

Til ad meta kliniska virkni medferdar med zanamiviri 10 mg/ml innrennslislyf, Q3 2025
lausn hja gjorgaeslusjuklingum med infltiensu, skal markadsleyfishafi leggja fram
virkninidurstodur ur rannsokn 4 rafreenum sjikraskrargégnum hja
gjorgaeslusjuklingum med infliensu sem fengid hafa medferd med zanamiviri i

15




blazxd.

Framsyn ahorfsrannsokn til a0 meta kliniska virkni medferdar med zanamiviri
10 mg/ml innrennslislyf, lausn hja sjuklingum med infliensusykingu sem parfnast
sjukrahusinnlagnar.

Til ad meta kliniska virkni medferdar med zanamiviri 10 mg/ml innrennslislyf,
lausn hja sjuklingum med infliensusykingu sem parfnast sjukrahusinnlagnar, skal
markadsleyfishafi leggja fram nidurstoour ar framsynni ahorfsrannsokn hja
sjuklingum med infliensusykingu sem parfnast sjukrahusinnlagnar.

Arlegar
skyrslur

>
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1.  HEITILYFS

Dectova 10 mg/ml innrennslislyf, lausn.
zanamivir

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 200 mg zanamivir (sem hydrat) i 20 ml (10 mg/ml)

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natriumklérid, vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslislyf, lausn
200 mg/20 ml
1 hettuglas

5.  ADPFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i blaaed
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Einnota

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1349/001

| 13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI

[1.  HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Dectova 10 mg/ml innrennslislyf, lausn.
zanamivir
Lv.

(2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

200 mg/20 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Dectova 10 mg/ml innrennslislyf, lausn
zanamivir

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leiti0 til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dectova og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dectova

Hvernig nota 4 Dectova

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Dectova

Pakkningar og adrar upplysingar

SR DN

1. Upplysingar um Dectova og vid hverju pad er notad

Dectova inniheldur zanamivir, sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast veiruhemjandi lyf.

Dectova er notad til medferdar viod alvarlegri infliensu (sykingu med infliensuveiru A eda B). bad

er notad pegar 6nnur medferd vid inflaensu hentar ekki.

Fullordnir og bérn 6 ménada og eldri geta fengid medferd med Dectova.

2. Adur en byrjad er ad nota Dectova

Ekki ma nota Dectova :

- ef um er ad rzda ofnzemi fyrir zanamiviri eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur

Alvarleg hud- eda ofnaemisvidbrogd

Alvarleg hud- eda ofnemisvidbrogd geta komid fram eftir gjof Dectova. Einkenni geta verid proti i
htd eda halsi, ondunarerfidleikar, utbrot med bloorum eda flognun hudar (sja einnig ,, Alvarleg huo-
eda ofnemisvidbrogd “ i kafla 4).

Skyndilegar breytingar 4 hegdun, ofskynjanir og kost

Medan a medferd med Dectova stendur geta breytingar a hegdun eins og rugl og skortur 4 vidbrogdum
komid fram. Sumir einstaklingar geetu einnig fengid ofskynjanir (sja, heyra eda finna fyrir hlutum sem
ekki eru til stadar) eda krampa (flog), sem getur leitt til skertrar medvitundar. Pessi einkenni geta
einnig komid fyrir hja einstaklingum med infliensu sem ekki fa Dectova. Pannig a0 ekki er vitad hvort
Dectova eigi patt i a0 pau komi fram.

Onamisbeldir sjuklingar (med veiklad 6neemiskerfi)
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Hugsanlega fylgist leeknirinn nanar med pér ef dnaemiskerfid virkar ekki sem skyldi til pess ad tryggja
ad medferdin skili arangri. Laeknirinn geeti skipt yfir { adra meodferd eftir pvi sem vid 4.

Ef pt tekur eftir einhverju af ofangreindum einkennum:
= Leitadu rada hja lekni eda hjikrunarfrzedingi an tafar.

Notkun annarra lyfja samhlioa Dectova
Latio lekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rada hja

leekninum 4dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Dectova @tti ekki ad hafa ahrif 4 hefni til aksturs eda notkunar véla.

Dectova inniheldur natrium

betta lyf inniheldur 70,8 mg natrium (adalinnihaldsefnid i matar-/bordsalti) i hverju hettuglasi. betta
jafngildir 3,54% af radlagdri hamarksinntdku natriums 4 dag fyrir fullordna.

3. Hvernig nota a Dectova

Hve mikio er gefio af Dectova

Laeknirinn mun akveda hve mikid af Dectova hentar pér. Magnid sem pér verdur gefio er byggt 4 aldri,
likamspyngd og nidurstddum blédrannsokna (til ad kanna hve vel nyrun starfa).

Skammturinn geeti verid aukinn eda minnkadur eftir pvi hve vel pt svarar medfero.

Fullordnir
Radlagdur skammtur er 600 mg tvisvar a dag i 5 til 10 daga.

Ef nyrun starfa ekki eins vel og pau @ttu ad gera mun laeknirinn akveda minni skammt fyrir pig.

Born
Laeknirinn mun akveda réttan skammt af Dectova.

Hvenzr og hvernig Dectova er gefio
Dectova skal gefa eins fljott og mogulegt er, venjulega innan 6 daga fra pvi ad einkenni infliensu

koma fram.

Laeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér Dectova sem innrennsli (dreypi) i blazd. bad er yfirleitt
gefid 1 handlegginn & um pad bil 30 minatum.

Ef bt hefur einhverjar spurningar skaltu spyrja leekninn eda hjukrunarfreedinginn sem gefur pér lyfio.
Ef notadur er steerri skammtur en mzlt er fyrir um

Oliklegt er ad pér verdi gefid of mikid, en ef pti telur ad pér hafi verid gefid of mikid af Dectova
skaltu segja laekninum eda hjiukrunarfredingnum fra pvi an tafar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vi0 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Alvarleg hio- eda ofneemisviobrogo geta komid fram med Dectova, en ekki liggja fyrir
naegjanlegar upplysingar til ad meta hve likleg pau eru. Hafou strax samband vi0 laekninn eda
hjukrunarfreedinginn ef pa finnur fyrir einhverri af eftirfarandi alvarlegu aukaverkunum:
e mjog sleem viobrogd i hud eins og:
o hudutbrot sem geta myndad blodrur og lita Gt eins og litlar markskifur
(regnbogarodasott)
o utbreidd utbrot med blodrum og htidflognun, einkum i kringum munninn, nefid, augu
og kynferi (Stevens—Johnson-heilkenni)
o mikil hudflognun & storum hluta likamsyfirbords — (drep 1 htidpekju)
e veruleg ofnemisvidobrogo, p.m.t. einkenni eins og Utbrot med klada, proti i andliti, halsi eda
tungu, 6ndunarerfidleikar, svimi og uppkost.

Algengar aukaverkanir

Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
e nidurgangur
o lifrarskemmdir (lifrarfrumuskadi)
e utbrot.

Algengar aukaverkanir sem geta komid fram i blédrannsoknum:
e Aukning 4 gildum lifrarensima (haekkun aminotransferasa)

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komiod fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
e upphleypt utbrot med klada (ofsakladi).

Sjaldgeefar aukaverkanir sem geta komid fram i bl6drannséknum:
e Aukning & gildum lifrar- eda beinaensima (haekkun alkalisks fosfatasa)

Aukaverkanir sem ekki er pekkt hve liklegt er ad komi fram

Ekki eru fullneegjandi upplysingar til ad aztla hve liklegar pessar aukaverkanir eru:
einkennileg hegdun

sja, heyra eda finna fyrir hlutum sem ekki eru til stadar

rugladar hugsanir

krampar (flog)

skortur 4 viobrogdum eda ad svara ekki haum hljodum eda pvi ad vera hrist/-ur

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Dectova

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og hettuglasinu a eftir EXP.

Hettuglos med Dectova eru einungis einnota. Farga skal allri onotadri lausn.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dectova inniheldur
Virka innihaldsefni® er zanamivir.
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Hver ml af Dectova inniheldur 10 mg zanamivir (sem hydrat). Hvert hettuglas inniheldur 200 mg
zanamivir (sem hydrat) i 20.
Onnur innihaldsefni eru natriumklorio og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a ttliti Dectova og pakkningastzeroir
Dectova er teert, litlaust innrennslislyf, lausn. Pad er faanlegt i 26 ml glaeru glerhettuglasi med
gummitappa og alinnsigli yfir med smelluloki tr plasti.

{ hverri pakkningu er 1 hettuglas.

Markadsleyfishafi

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frland

Framleioandi

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

43056 San Polo di Torrile

Parma

ftalia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 8002640 TIf: +47 2270 20 00
E)\\Gda Osterreich
GlaxoSmithKline Movonpocwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
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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

sland
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

at.info@gsk.com

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.

betta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvamt ferli um ,,undantekningartilvik*.
bad pyodir ad af visindalegum asteedum hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra tilskilinna gagna um

lyfio.

Lyfjastofnun Evropu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfaerdur

eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu




Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigoisstarfsmonnum:
7. UPPLYSINGAR FYRIR HEILBRIGISSTARFSMENN

Blondun Dectova

e Rummal af Dectova og heildarrimmal innrennslis er had aldri sjuklingsins, pyngd og
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 1 samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC)).

e Skammtinn ma gefa med innrennsli eins og hann er 1 pakkningunni eda pynna med 9 mg/ml
(0,9%) natriumkloérid stungulyf, lausn nidur i hvada styrk sem er, herri eda jafnt og 0,2 mg/ml.

e Hvert hettuglas er eingdngu einnota, um leid og innsiglid hefur verid rofid skal farga rammalinu
sem eftir verdur.

Hvernig atbua 4 innrennsli fyrir gjof i blazeo:

e Notid smitgataradferdir vid alla blondun 4 lyfjaskammtinum.

e Reiknid ut skammtinn og rammalid af Dectova sem porf er 4.

o Akvedid rammalid af 9 mg/ml (0,9%) natriumklérid stungulyf, lausn sem nota 4 vid
innrennslio.

e Notid sefda nal og sprautu, dragid og fargid rammali af 9 mg/ml (0,9%) natriumklorio
stungulyf, lausn (sem samsvarar rammalinu af Dectova) Gr innrennslispokanum.

e Innrennslispokar geta innihaldid meira umframmagn af 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid
stungulyf, lausn — petta ma einnig fjarleegja ef talio er naudsynlegt.

e Notid sefda nal og sprautu og dragido rammalid af Dectova ur hettuglasinu/-glosunum og beetid i
innrennslispokann.

e Fargid allri 6notadri lausn i hettuglasinu.

e Velta skal innrennslispokanum varlega 1 hondunum til ad tryggja ad innihaldio sé vel blandad.

e Efinnrennslispokinn er i keeli skal fjarleegja hann ur keelinum og lata na herbergishita fyrir
notkun.

28



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	E. SÉRSTÖK SKYLDA TIL AÐ LJÚKA AÐGERÐUM EFTIR ÚTGÁFU MARKAÐSLEYFIS SEM GEFIÐ HEFUR VERIÐ ÚT SAMKVÆMT FERLI UM UNDANTEKNINGARTILVIK
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

