EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/205963/2019
EMEA/H/C/003717

Ebilfumin (oseltamiviras)
Ebilfumin apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Ebilfumin ir kam jis vartojamas?

Ebilfumin — tai antivirusinis vaistas, skirtas gripui gydyti ir jo profilaktikai.

e Gripui gydyti vaistg galima skirti suaugusiesiems ir vaikams (jskaitant iSnesiotus naujagimius),
kuriems bendruomenéje plintant gripo virusui pasireiskia gripo simptomai.

e Profilaktiskai jj galima skirti suaugusiesiems ir vyresniems nei vieny mety vaikams, kurie
bendruomenéje plintant gripo virusui kontaktavo su gripu serganciu asmeniu. Ar skirti vaista,
paprastai sprendziama kiekvieno Zmogaus atveju atskirai. 1Simtiniais atvejais, pavyzdZiui, kai
sezoniné vakcina nuo gripo nepakankamai veiksminga arba kilus pandemijai (visuotinei gripo
epidemijai), Ebilfumin taip pat galima skirti profilaktiSkai. Esant gripo pandemijai, Ebilfumin taip
pat galima skirti profilaktiSkai jaunesniems nei 1 mety kddikiams.

Ebilfumin néra vakcinos nuo gripo pakaitas ir turi bati vartojamas pagal oficialias rekomendacijas.

Ebilfumin sudétyje yra veikliosios medZziagos oseltamiviro. Ebilfumin yra generinis vaistas. Tai reiskia,
kad Ebilfumin sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bldu kaip
»~referencinis vaistas“ Tamiflu, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius vaistus
rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Ebilfumin?

Tamiflu tiekiamas kapsulémis (30 mg, 45 mg ir 75 mg).

Gydyma Ebilfumin reikia pradéti per pirmasias dvi paras nuo gripo simptomy pasireiskimo. Iprasta
doze suaugusiesiems ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 40 kg, yra 75 mg du kartus per parg

5 dienas. Suaugusiyjy, kuriy imuniné sistema (natdrali organizmo apsauga) nusilpusi, gydymas trunka
10 dieny.

Gripo profilaktikai Ebilfumin reikia pradéti vartoti per pirmasias dvi paras po kontakto su gripu
serganciu asmeniu. [prasta dozé suaugusiesiems ir vaikams, sveriantiems daugiau kaip 40 kg, yra
75 mg kartg per parg ne trumpiau kaip 10 dieny po kontakto su gripu uzsikrétusiu asmeniu. Kai
Ebilfumin vartojamas esant gripo epidemijai, jis vartojamas iki 6 savaiciy.

Vaikams, sveriantiems maziau nei 40 kg, dozé apskaiciuojama pagal vaiko svorij.
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Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Ebilfumin vartojima ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Ebilfumin?

Ebilfumin veiklioji medziaga oseltamiviras veikia gripo virusg — slopina jo pavirsiuje esancius
fermentus, vadinamasias neuraminidazes. Nuslopinus neuraminidazes, virusas negali plisti.
Oseltamiviras veikia ir A (dazniausiai pasitaikancio), ir B gripo virusy pavirsiuje esancias
neuraminidazes.

Kaip buvo tiriamas Ebilfumin?

Pagal patvirtintas indikacijas naudojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Tamiflu, todél su Ebilfumin jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrove pateiké Ebilfumin kokybés tyrimy duomenis. Bendroveé taip pat
atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medZiagos, todél jy
poveikis turéty buti toks pat.

Kokia yra Ebilfumin nauda ir rizika?

Kadangi Ebilfumin yra generinis vaistas ir biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui, manoma,
kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Ebilffumin buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ebilfumin yra panasios
kokybés kaip Tamiflu ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentiira laikési nuomonés, kad,
kaip ir Tamiflu, Ebilfumin teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti
§j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ebilfumin vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ebilfumin
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ebilfumin vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ebilfumin Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ebilfumin

Ebilfumin buvo registruotas visoje ES 2014 m. geguzés 22 d.

Daugiau informacijos apie Ebilfumin rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebilfumin. Informacijos apie referencinj vaista taip pat galima
rasti Agentiros tinklalapyje.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-04.
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