I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dectova 10 mg/ml infuzinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename tirpalo mililitre yra 10 mg zanamiviro (zanamiviro hidrato pavidalu).
Kiekviename 20 mililitry flakone yra 200 mg zanamiviro (zanamiviro hidrato pavidalu).

Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis Zinomas

Kiekviename flakone yra 3,08 mmol (70,8 mg) natrio.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Infuzinis tirpalas

Skaidrus bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Dectova skirtas gydyti suaugusiems Zzmonéms ir vaiky populiacijos pacientams (6 ménesiy ir
vyresniems), kuriems diagnozuota komplikuota arba gyvybei pavojinga A ar B gripo virusy infekcija,
kai:

. yra nustatyta arba jtariama, kad paciento organizme esantys gripo virusai yra atspariis kitokiems
nei zanamiviras vaistiniams preparatams nuo gripo, ir (arba)

o konkre€iam pacientui netinka kiti vaistiniai preparatai gripui gydyti, jskaitant jkvepiamaji
zanamivirg.

Dectova reikia vartoti laikantis oficialiy rekomendacijy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Gydyma Dectova reikia pradéti kiek galima greiciau (paprastai per 6 paras) nuo gripo simptomy
atsiradimo (zr. 5.1 skyriy).



Suaugusiesiems
Rekomenduojama dozé yra 600 mg du kartus per parg 5-10 pary infuzijos i veng budu.
Vaiky populiacija

Paaugliams, vaikams ir kiidikiams reikia skirti gydyma pagal dozavimo atsizvelgiant j kino mase
plang 5-10 pary (1 lentelé).

1 lentelé. Dozavimo atsiZvelgiant j kiino mase planas pagal amZiy kidikiams, vaikams ir
paaugliams, kuriy inksty funkcija yra normali

AmZiaus ribos Dozavimas atsizZvelgiant j kiino mase

Nuo 6 ménesiy iki maziau kaip 6 mety | 14 mg/kg du kartus per parg

Nuo 6 mety ir vyresniems iki maziau 12 mg/kg du kartus per parg iki didZiausios 600 mg
kaip 18 mety dozés du kartus per para
Senyviems pacientams

Dozés keisti atsizvelgiant | amziy nereikia.

Inksty funkcijos sutrikimas

Suaugusiesiems ir vaikams (6 mety ar vyresniems, kuriy kiino masé yra 50 kg ar didesne¢), kuriy
kreatinino klirensas (KLi,) ar klirensas, palaikomas nuolatinés inksty pakeiiamosios terapijos budu
(KLnipr), yra mazesnis kaip 80 ml/min., reikia skirti prading 600 mg dozg, o véliau du kartus per parg
vartoti palaikomasias dozes, atsizvelgiant j inksty funkcija (2 lentelé).

2 lentelé. Pradinio ir palaikomojo dozavimo planas suaugusiesiems ir vaikams (6 mety ar
vyresniems, kuriy kiino masé yra 50 kg ar didesné), kuriems pasireiskia inksty funkcijos
sutrikimas

KLk arba KLnipr - . . .
. Pradiné . . . Palaikomojo dozavimo
(ml/min. arba dozé Palaikomoji dozé lanas
ml/min./1,73 m?)* P
Nuo 50 iki maZiau kaip 80 600mg | 100 Me d‘;rkaﬂus P Pradeti palaikomaji dozavima
750 m (I;u lfartus o praéjus 12 valandy po
Nuo 30 iki maZiau kaip 50 600 mg & para P pradinés dozes.
Pradéti palaikomajj dozavima
Nuo 15 iki maziau kaip 30 600 mg 150 mg dl:lrkartus pet pragjus 24 valandoms po
barg pradinés dozés.
Pradéti palaikomajj dozavima
Maziau kaip 15 600 mg 60 mg dua1r<artus pet praéjus 48 valandoms po
barg pradinés dozés.

*KLyr arba KLnipr vienetai ml/min. nuo 13 mety ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams arba
ml/min/1,73 m? nuo 6 mety ir jaunesniems kaip 13 mety paaugliams.

Vaikams ir paaugliams (nuo 6 mety ir jaunesniems kaip 18 mety, kuriy kiino masé yra mazesné kaip
50 kg) bei kiidikiams ir vaikams (nuo 6 ménesiy ir jaunesniems kaip 6 mety), kuriy kreatinino
klirensas (KLi) arba klirensas, palaikomas nuolatinés inksty pakei¢iamosios terapijos biidu (KLwipr),
yra mazesnis kaip 80 ml/min., reikia skirti pradin¢ doz¢ ir tinkamg palaikomajg doz¢ du kartus per
para taip, kaip nurodyta 3, 4 ir 5 lentelése.




3 lentelé. Pradinio ir palaikomojo dozavimo planas vaikams ir paaugliams (nuo 6 mety ar
jaunesniems kaip 18 mety, kuriy kiino masé yra maZzesné kaip 50 kg), kuriems pasireiskia inksty

funkcijos sutrikimas

KLkr arba KLNIPT)

(ml/min. arba Pl;:iléne Palaikomoji dozé Palalkom;) ;::a(iozawmo
ml/min./1,73 m?)* P
Nuo 50 iki maZiau kaip 80 12 me/kg 8 mg/kg du kartus | Pradeéti palaikomaji do.;awrna,
per para du kartus per parg pragjus
Nuo 30 iki maZiau kaip 50 12 mg/kg 5 mg/kg du kartus | 12 valandy po pradinés dozés.
per para
Pradéti palaikomajj dozavima
Nuo 15 iki maZiau kaip 30 | 12mgkg | > m&kedukartus | dukartus per parg pragjus
per para 24 valandoms po pradinés
dozés.
Pradéti palaikomajj dozavima
Maziau kaip 15 12 mg/ke 1,2 mg/kg du kartus | du kartus per parg pragjus

per para

48 valandoms po pradinés
dozés.

* KLk arba KLnipr vienetai ml/min. nuo 13 mety ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams arba
ml/min./1,73 m? nuo 6 mety ir jaunesniems kaip 13 mety paaugliams.

4 lentelé. Pradinio ir palaikomojo dozavimo planas kiidikiams ir vaikams (nuo 6 ménesiy ar
jaunesniems kaip 6 mety, kuriy kiino masé yra 42,8 kg arba didesné), kuriems pasireiskia inksty

funkcijos sutrikimas

KLk arba KLnipr Pradiné Palaikomoii dozé Palaikomojo dozavimo
(m/min./1,73 m?) dozé J planas
Nuo 50 iki maiau kaip 80 600 mg 400 mg du kartus per | Pradéti palaikomaji do‘;awmq
para du kartus per para pragjus
Nuo 30 iki maZiau kaip 50 600 mg 250 mg (Il)lirlgartus per | 12 valandy po pradinés dozés.
Pradéti palaikomajj dozavima
Nuo 15 iki maZiau kaip 30 600 mg 150 mg du kartus per | du kartus per para pragjus
para 24 valandoms po pradinés
dozés.
Pradéti palaikomajj dozavima
Maziau kaip 15 600 mg 60 mg du kartus per | du kartus per parg pragjus
para 48 valandoms po pradinés

dozés.

5 lentelé. Pradinio ir palaikomojo dozavimo planas kiidikiams ir vaikams (nuo 6 ménesiy ir
jaunesniems kaip 6 mety, kuriy kiino masé yra mazesné kaip 42,8 kg), kuriems pasireiskia

inksty funkcijos sutrikimas

KLy arba KLnier Pradiné Palaikomoii dozé Palaikomojo dozavimo
(ml/min./1,73 m?) dozé J planas
e . . 9,3 mg/kg du kartus | Pradéti palaikomajj dozavima
Nuo 50 iki maziau kaip 80 14 mg/kg per para du Kartus per para pracjus
Nuo 30 iki maiau Kaip 50 14 mg/kg 5,8 mi/eligp(;lrlqkartus 12 valandy po pradinés dozes.
Pradéti palaikomajj dozavima
Nuo 15 iki maziau kaip 30 14 mg/kg 3,3 mi/el;gpc;lrlqkartus du kartus per parg pragjus

24 valandoms po pradinés




dozés.

Pradéti palaikomajj dozavima
1,4 mg/kg du kartus | du kartus per parg praéjus

per parg 48 valandoms po pradinés
dozés.

Maziau kaip 15 14 mg/kg

Pacientams, kuriems atliekamos hemodializés su pertraukomis arba peritoninés dializés su
pertraukomis, doze reikia suleisti uzbaigus dializés seansa.

Pacientams, kuriems skirta nepertraukiama inksty pakeic¢iamoji terapija, reikia parinkti dozg¢ atitinkantj
NIPT klirensg (KLxipr ml/min.).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Dectova saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 ménesiy kiidikiams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti j vena.

Dectova suleidziamas infuzijos budu j vena per 30 minuciy.

Vaistinio preparato skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Inksty funkcijos sutrikimas

Zanamiviras eliminuojamas klirenso per inkstus biidu, tod¢l pacientams, kuriems pasireiskia inksty
funkcijos sutrikimas, j veng leidziama Dectova doz¢ turi biiti sumazinta (Zr. 4.2 skyriy). Prie$
pradedant gydymag ir reguliariai gydymo metu reikia tirti visy pacienty inksty funkcija.

Sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos

Vartojant zanamivirg, buvo pranesta apie anafilaksines reakcijas ir sunkias odos reakcijas (jskaitant
daugiaformg eritema, toksing epidermio nekrolizg ir Stevens-Johnson sindroma) (zr. 4.8 skyriy). Jeigu
Dectova infuzijos metu pasireiskia kokia nors padidéjusio jautrumo reakcija, reikia nedelsiant
nutraukti infuzijg ir pradéti tinkamg gydyma.

Neuropsichiniai rei§kiniai

Gripas gali biiti susijes su jvairiais neurologiniais ir elgesio simptomais. Buvo pranesta apie vartojant
zanamivirg gripu sergantiems pacientams, ypa¢ vaikams ir paaugliams, pasirei§kusius neuropsichinius
reiSkinius, jskaitant priepuolius, kliedesius, haliucinacijas ir nenormaly elgesj. Todél reikia atidziai
stebéti, ar nepakito pacienty elgesys, ir atidziai vertinti kiekvieno paciento tolimesnio gydymo naudg ir
rizikg (zr. 4.8 skyriy).




Atsparumas pacientams, kuriems pasirei§kia imuninés sistemos nepakankamumas

Atsparumas gydymo zanamiviru metu pasireiskia retai (zr. 5.1 skyriy). Atspariy gripo virusy
atsiradimo po gydymo prieSvirusiniais vaistiniais preparatais, jskaitant gydyma Dectova, tikimyb¢ yra
didesné pacientams, kuriy imuninés sistemos funkcija yra sutrikusi. Todél svarbu stebéti atsparumg ir
apgalvotai skirti kitokj gydyma, jeigu tinka.

Klinikiniy duomeny trikumai

Suaugusiyjy ir vaiky nuo 6 ménesiy, kuriems diagnozuota A ar B gripo infekcija su komplikacijomis,
gydymo Dectova veiksmingumas buvo nustatytas, atsizvelgiant j:

o zanamiviro aktyvuma in vitro;

o zanamiviro klinikinio ir prieSvirusinio aktyvumo, palyginti su placebu, gripo provokacijos
tyrimo su Zmonémis duomenis;

o zanamiviro koncentracijas bronchy epitelio skystyje ir serume, remiantis bronchoalveolinio
lavazo tyrimo duomenimis;

o zanamiviro koncentracijas pacienty, kuriems diagnozuotas gripas su komplikacijomis, serume

(zr. 5.1 skyriy).

Bakterinés infekcijos rizika

Dectova nemazino bakteriniy komplikacijy, susijusiy su gripo infekcija, rizikos.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato flakone yra 70,8 mg natrio, tai atitinka 3,54 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia saveika

Atsizvelgiant | Zinomg zanamiviro eliminacijos biida, saveikos su kitais vaistiniais preparatais
tikimyb¢ yra maza.

Esant kliniSkai reik§mingoms koncentracijoms, zanamiviras néra citochromo P450 izofermenty
substratas, inhibitorius ar induktorius ir inksty bei kepeny pernasos baltymy substratas ar inhibitorius
(zr. 5.2 skyriy).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie zanamiviro vartojimg moterims néstumo metu yra nedaug. Tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).

Su ziurkémis ir triusiais atlikti reprodukcijos tyrimai parodé¢, kad zanamiviras prasiskverbé per
placentg ir teratogeninio poveikio pozymiy nepastebéta. Perinataliniy ir postnataliniy tyrimy su
ziurkémis duomenys kliniskai reikSmingy jaunikliy vystymosi sutrikimy neparodé. Vis délto duomeny
apie prasiskverbimg per Zmogaus placentg néra.

Kadangi truksta patirties, Dectova vartoti néStumo metu galima tik atsizvelgus j laukiama nauda
pacientei ir jvertinus galima rizika vaisiui.

Zindymas



Nezinoma, ar zanamviras iSsiskiria } motinos pieng. Tyrimy su ziurkémis duomenimis, mazas
zanamiviro kiekis iSsiskyré j piena.

Kadangi truksta patirties, zanamivirg vartoti motinoms zindymo laikotarpiu galima tik atsizvelgus i
laukiama nauda motinai ir jvertinus galima rizika kiidikiui.

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais kliniskai reikSmingo zanamiviro poveikio patiny ar pateliy vislumui neparodé.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Zanamiviras gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Zanamiviro saugumo duomenys visy pirma yra pagrijsti vieno Il fazés tyrimo ir vieno III fazés tyrimo
duomenimis bei paremti I fazés tyrimy, palaikomojo vartojimo programos ir nepageidaujamy reakcijy
] vaistinj preparatg, apie kurias buvo pranesta vartojant jkvepiamajj zanamivirg, duomenimis.
Nepageidaujamy reakcijy daznis apskaiCiuotas, remiantis pranesimy skai¢iumi I ir III fazés tyrimuose
dalyvavusiy suaugusiyjy, kuriems du kartus per parg buvo suleidziama 600 mg zanamiviro dozé |
veng, populiacijoje. Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta dazniausiai ir kurios, kaip manoma, gali buti
arba greiciausiai yra susijusios su zanamiviru, yra alaninaminotransferazés suaktyvéjimas (2 %),
aspartataminotransferazés suaktyvejimas (1 %), kepeny lasteliy pazaida (1 %), viduriavimas (1 %) ir
iSbérimas (1 %). ReikSmingiausia sunki nepageidaujama reakcija buvo kepeny lasteliy pazaida, kuri
pasirei§ké dviem pacientams (< 1 %).

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas, naudojant tokius sutrikimy daznio apibtidinimus: labai
dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo

> 1/10 000 iki < 1/1 000), labai dazni (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas
pagal turimus duomenis).

Organy sistemu klasés Nepageidaujamos reakcijos DazZnis

Imuninés sistemos sutrikimai burnos ir ryklés edema daznis nezinomas
veido edema
anafilaksinés ar anafilaktoidinés

reakcijos

Psichikos sutrikimai nenormalus elgesys dazZnis nezinomas
haliucinacijos
klied¢jimas

Nervy sistemos sutrikimai traukuliai dazZnis neZinomas

samongs pritemimas

Virskinimo trakto sutrikimai viduriavimas dazni




Kepeny, tulzies puslés ir lataky | alaninaminotransferazés (ALT) ir | dazni
sutrikimai (arba) aspartataminotransferazés
(AST) kiekio padidéjimas
kepeny lasteliy pazaida

Sarmingés fosfatazés kiekio nedazni
padidéjimas

Odos ir poodinio audinio bérimas dazni

sutrikimai
dilgéliné nedazni
daugiaformé eritema daznis nezinomas

Stevens-Johnson sindromas
toksiné epidermio nekrolizé

Vaiky populiacija

Duomenys apie nepageidaujamas reakcijas vaiky populiacijoje yra pagristi Il fazés tyrime dalyvavusiy
71 paciento (6 ménesiy ir vyresniy, bet jaunesniy kaip 18 mety) duomenimis. Apskritai, remiantis
klinikiniy tyrimy duomenimis, saugumo vaiky populiacijoje duomenys buvo panasis j suaugusiyjy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Dectova perdozavimo patirtis yra ribota. Specifinio prieSnuodzio Sio vaistinio preparato perdozavimui
gydyti néra. Gydant perdozavima, skiriamos palaikomosios priemonés, jskaitant gyvybiniy pozymiy ir
paciento klinikinés biiklés steb¢jimg. Zanamiviras Salinamas i§ organizmo ekskrecijos per inkstus
biidu ir manoma, kad pasisalins, atliekant hemodializg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminio poveikio priesvirusiniai vaistiniai preparatai, neuraminidazés
inhibitoriai. ATC kodas — JOSAHO1

Veikimo mechanizmas

Zanamiviras yra gripo viruso neuraminidazés (fermento, kuris atpalaiduoja viruso daleles i§ uzkrésty
lasteliy plazminés membranos ir padeda virusams i$plisti kvépavimo takuose) inhibitorius.

Aktyvumas in vitro

Neuraminidazés slopinamos, esant labai mazoms zanamiviro koncentracijoms in vitro, A ir B gripo
padermiy slopinamosios (/Csp) koncentracijos mediana yra atitinkamai nuo 0,33 nM iki 5,77 nM.



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

Atsparumas

Atsparumas gydymo zanamiviru metu atsiranda retai. Jautrumo zanamivirui sumazéjimas yra susijgs
su mutacijomis, dél kuriy atsiranda viruso neuraminidazés ar viruso hemagliutinino arba abiejy amino
rugsciy sekos pokyciai. Gydymo zanamiviru metu atsiradusios Zmogaus virusy ir virusy su zoonoziniu
potencialu neuraminidazés taskinés mutacijos, dél kuriy sumazéja jautrumas zanamivirui: E119D,
E119G, 1223R, R368G, G370D, N434S (A/HIN1); N294S, T3251 (A/H3N2); R150K (B); R292K
(A/H7N9). Neuraminidazés taskiné mutacija Q136K (A/HINI1 ir A/H3N2) lemia didelio laipsnio
atsparuma zanamivirui, bet atsiranda dél adaptacijos lgsteliy kulttiroje, o ne gydymo metu.

Siy virusy jautrumo sumazejimo kliniking reik§mé nezinoma, o specifinés taskinés mutacijos jtaka
viruso jautrumui zanamivirui priklauso nuo padermes.

Kryzminis atsparumas

Neuraminidazés slopinimo méginiuose buvo stebétas kryzminis atsparumas zanamivirui ir
oseltamivirui ar peramivirui. Kai kurios neuraminidazés amino riig8ciy taskinés mutacijos, atsiradusios
gydymo oseltamiviru ar peramiviru metu, mazino jautruma zanamivirui. Taskiniy mutacijy, susijusiy
su jautrumu zanamivirui ir kitiems neuraminidaziy inhibitoriams, klinikiné reik§mé yra kintama ir gali
priklausyti nuo padermés.

H275Y taskiné mutacija yra dazniausia neuraminidazés atsparumo taskiné mutacija, susijusi su
jautrumo peramivirui ir oseltamivirui sumazejimu. Si taSkiné mutacija neturi jtakos zanamivirui, todél

virusai, turintys H275Y taskine mutacija, yra pilnai jautriis zanamivirui.

Klinikinis veiksmingumas

Provokaciniy méginiy Zzmonéms tyrimas

Dvigubai aklo atsitiktiniy im¢iy profilaktikos kartotinémis 600 mg zanamiviro dozémis kas 12 valandy
] veng priesSvirusinis aktyvumas ir veiksmingumas saugant nuo A/Texas/91 (HIN1) gripo viruso
infekcijos, palyginti su placebu, tyrimas, kuris buvo atliktas su vyri§kos lyties sveikais savanoriais.
Nustatytas reikSmingas zanamiviro poveikis saugant nuo eksperimentinés provokacijos A gripo
virusu, kurj rodo mazas infekcijos daznis (14 %, palyginti su 100 % teigiama serologija placebo
grupéje, p < 0,005), viruso i$skyrimas virusy kulttiroje (0 %, palyginti su 100 % placebo grupéje,

p <0,005), karS¢iavimo sumazéjimas (14 %, palyginti su 88 % placebo grupéje, p < 0,05), virSutiniy
kvépavimo taky liga (0 %, palyginti su 100 % placebo grupéje, p < 0,005) ir bendri simptomy balai (1,
palyginti su 44 baly mediana placebo grupéje, p < 0,001).

Bronchoalveolinio lavazo tyrimas

Atviru biidu atliktas I fazés tyrimas j veng suleisto ir jkvépto zanamiviro farmakokinetikai sveiky
suaugusiy tiriamyjy serume ir apatiniuose kvépavimo takuose nustatyti, atliekant bronchoalveolinj
lavazg. 600 mg dozé j vena geriausiai apytikriai atitiko koncentracijas epitelio skystyje, kurios
pasiekiamos vartojant registruotg 10 mg zanamiviro jkvepiamyjy milteliy dozg, kuriy veiksmingumas
buvo jrodytas, atliekant didelius nekomplikuoto gripo klinikinius tyrimus.

1 fazés tyrimai, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys gripu su komplikacijomis

Buvo atliktas III fazés, dvigubojo bloko du kartus per para j veng leidziamos 600 mg zanamiviro dozés
veiksmingumo, prieSvirusinio aktyvumo ir saugumo, palyginti su 75 mg oseltamiviro du kartus per
para ir 300 mg zanamiviro du kartus per para j vena, tyrimas su ligonin¢je gydomais gripu serganciais
pacientais (> 16 mety). Pacienty amziaus mediana buvo 57 metai ir 35 % (218 i$ 615) pacienty buvo
65 ar daugiau mety, i§ jy 17 % (n = 103) buvo nuo 65 iki maziau kaip 75 mety; 14 % (n = 84) buvo
nuo 75 iki maziau kaip 85 mety, 0 5 % (n = 31) buvo 85 ar daugiau mety. Sluoksninés atsitiktinés
atrankos metu pacientai buvo suskirstyti i grupes pagal laikotarpj, kuris pra¢jo nuo simptomy
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atsiradimo iki gydymo pradzios (4 ir maziau pary ir 5 ar 6 paros). Pacientai, kurie galéjo dalyvauti
tyrime, turé¢jo buti daugiau kaip 3 paras nevartoj¢ priesvirusiniy vaistiniy preparaty. Pradinis 5 dieny
gydymo kursas galéjo biti pratestas iki 5 papildomy dieny, jeigu atsizvelgiant j klinikinius simptomus

ar paciento savybes, reikéjo tolesnio gydymo. Svarbiausioji vertinamoji baigtis buvo laikotarpis iki
klinikinio atsako pasireiSkimo (LKAP). Klinikinis atsakas buvo apibréziamas gyvybiskai svarbiy
simptomy (temperatira, jsotinimas deguonimi, kvépavimo bukle, pulsas ir sistolinis kraujosptidis)
stabilizavimusi arba iSraSymu i§ ligoninés. Pirminé analizé buvo atlikta 488 pacienty, kuriems buvo
diagnozuotas gripas, populiacijoje. Prie§ tyrimg nustatytas svarbiausiasis tikslas jrodyti 600 mg
zanamiviro pranasuma, atsizvelgiant j laikotarpj iki klinikinio atsako pasireiskimo, palyginti su per
burng vartojamu oseltamiviru ar 300 mg zanamiviro, tyrimo metu nepasiektas. Reiksmingy LKAP
skirtumy tarp palyginamy gydymo biidy populiacijoje, kurioje buvo diagnozuotas gripas, arba
dviejuose prie$ tyrima numatytuose pogrupiuose nebuvo (6 lentele).

6 lentelé. LKAP statistiniai palyginimai tarp 600 mg zanamiviro grupés ir kiekvienos Kkitos

grupés (populiacija, kurioje buvo diagnozuotas gripas)

300 mg 600 mg 75 mg
zanamiviro | zanamiviro | oseltamiviro
infuzinis infuzinis
tirpalas tirpalas
Populiacijoje, kurioje diagnozuotas gripas, N 163 162 163
LKAP mediana, paros 5,87 5,14 5,63

Skirtumo tarp gydymo biidy mediana, paros (95 % PI)

-0,73 (-1,79, 0,75)

-0,48 (-2,11, 0,97)

p reikSmé, remiantis | dvipusiu Wilcoxon rangy sumos 0,25 0,39
kriterijumi
Gydymo intensyvios pagalbos skyriuje ar pacienty, 68 54 68
kuriems atlickama mechaniné ventiliacija, pogrupis, N
LKAP mediana, paros 11,26 12.79 14,58

Skirtumo tarp gydymo biidy mediana, paros (95 % PI)

1,53 (-4,29, 8,34)

1,79 (-11,1, 6,92)

p reikSmé, remiantis j dvipusiu Wilcoxon rangy sumos 0,87 0,51
kriterijumi
Pacienty, kuriems simptomai atsirado per < 4 pary, 127 131 121
pogrupis, N
LKAP mediana, paros 5,63 4,80 4,80

Skirtumo tarp gydymo biidy mediana, paros (95 % PI)
p reikSmé, remiantis j dvipusiu Wilcoxon rangy sumos
kriterijumi

-0,83 (-1,98, 0,56)

0,00 (-1,05, 0,97)

0,09

0,82

Sis vaistinis preparatas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél moksliniy priezaséiy
gauti visos informacijos apie $j vaistinj preparatag nebuvo jmanoma.
Europos vaisty agentiira kasmet perziiirés naujg informacija apie §j vaistinj preparata, jeigu jos bus, ir

prireikus, atnaujins Sig PCS.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidejo jpareigojima pateikti gripo gydymo ir profilaktikos Dectova tyrimy su
vienu ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama

4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

I veng suleisto zanamiviro farmakokinetikos serume tyrimai atlikti su sveikais savanoriais, kuriems
buvo vartotos didéjancios nuo 1 iki 1 200 mg dozés ir kartotinés 600 mg dozés du kartus per para
5 dienas. Ligoningje gydomiems pacientams taip pat buvo vartotos 300 mg arba 600 mg dozés du

kartus per parg nuo 5 iki 10 dieny.
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Buvo nustatyta proporcinga zanamiviro Cy.. it AUC priklausomybé nuo dozés, o vartojant kartotines
iki 600 mg dozes | vena, zanamiviro kaupimosi serume nepastebéta.

Pasiskirstymas

Labai mazai zanamiviro prisijungia prie plazmos baltymy (maziau kaip 10 %). Zanamiviro
pasiskirstymo tiiris suaugusio Zmogaus organizme yra mazdaug 16 litry — tai mazdaug atitinka
tarplastelinio vandens kiekj.

Du kartus per parg leidziant zanamiviro infuzinj tirpala, koncentracijos plauciy epitelio skystyje sudaré
60-65 % koncentracijos serume, atitinkanc¢ios méginio paémimo laika pragjus 12 valandy po dozés
suvartojimo. Leidziant 600 mg zanamiviro infuzinj tirpalg du kartus per para, maziausiosios
zanamiviro koncentracijos plauciy epitelio skystyje medianos kitimo sritis buvo nuo 419 ng/ml iki

584 ng/ml ir sudaré 47-66 % koncentracijos pradiniame bronchoalveoliniame méginyje po 10 mg
zanamiviro milteliy jkvépimo per burng du kartus per para.

Tyrimai in vitro rodo, kad zanamiviras néra krities vézio atsparumo baltymo (angl. the Breast Cancer
Resistant Protein, BCRP), P glikoproteino, pirmojo tipo vaisty ir toksiny Salinimo i$ Iastelés baltymo
(angl. the Multidrug And Toxin Extrusion protein, MATEI), MATE2-K, pirmojo tipo organiniy anijony
pernasos baltymo (angl. the Organic Anion Transporter, OATI), OAT3, 1BI tipo organiniy anijony
pernasos polipeptido (angl. the Organic Anion Transporting Polypeptide, OATP1B1), OATPIB3 ir
antrojo tipo organiniy katijony pernasos baltymo (angl. the Organic Cation Transporter, OCT2)
inhibitorius.

Biotransformacija

Duomeny, kad zanamiviras biity metabolizuojamas, néra.

Zanamiviras néra citochromo P450 (CYP) izofermenty CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 ir 3A4
inhibitorius. Zanamiviras nesuzadina CYP1A2 ar 2B6 ir, nors in vitro buvo stebétas CYP3A4
suzadinimas esant 50 karty didesnéms uz kliniskai reik§mingas koncentracijoms, remiantis
fiziologiniu pagrindu pagrjstu farmakokinetikos modeliu, sgveikos su CYP3A4 substratais nesitikima.

Eliminacija

Nepakites zanamiviras yra eliminuojamas su $lapimu glomeruly filtracijos biidu. Suaugusiyjy, kuriy
inksty funkcija yra normali, organizme pusinés eliminacijos periodas trunka mazdaug 2-3 valandas.

Senyvi pacientai

Farmakokinetika senyvy pacienty organizme buvo panasi | jauny suaugusiy tiriamyjy. Remiantis
farmakokinetikos duomeny populiacijoje analize, nustatyta, kad amzius nedaro reikSmingo poveikio
zanamiviro farmakokinetikai.

Vaiky populiacija

Zanamiviro farmakokinetika vaiky populiacijos pacienty, kuriems du kartus per para j veng buvo
suleistos 14 mg/kg dozés (nuo 6 ménesiy, bet ne vyresniems kaip 6 mety pacientams) arba 12 mg/kg
dozés (nuo 6 mety, bet ne vyresniems kaip 18 mety pacientams) organizme buvo panasi j suaugusiyjy,
kuriems j veng buvo suleistos 600 mg dozés du kartus per parg. Zanamiviro farmakokinetinés savybés
tiriamyjy nuo 6 ménesiy ir ne vyresniy kaip 18 mety organizme, kuriems buvo vartotos jprastos

12 mg/kg, 14 mg/kg arba 600 mg dozés, atsizvelgiant j amziy ir kiino masg, ir suaugusiy tiriamyjy
organizme, kuriems buvo vartota jprasta 600 mg dozé, buvo panasios (7 lentel¢).
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7 lentelé. Farmakokinetinés savybés vaikuy ir suaugusiu populiacijos tiriamuju organizme

Amziaus | Dozé | N Conax AUC .9 Chnin T
grupé (ng/ml) (ng.val./ml) (ng/ml) (val)
GV | %C GV %CV | GM | Kitimo | GV | %CV
\4 sritis
6 14 7 | 362 | 21 75,3 23 DN DN 1,84 19
ménesiai | mg/kg
-<1
mety
1-<2 14 6 | 37,8 | 24 72,4 14 0,305 DN 2,49 118
mety mg/kg
2-<6 14 12 | 41,5 23 80,3 38 0,277 | 0,133— | 1,60 34
mety mg/kg 0,984
6-<13 12 16 | 442 | 47 107 41 0,564 | 0,111 - | 2,57 55
mety mg/kg 2,31
13-<18 600 13 | 34,5 27 91,1 27 0,211 | 0,104 — | 2,06 47
metuy mg 0,428
>18 mety | 600 67 | 32,8 34 82,9 36 0.82 0,1 - 239 31
mg 11,4

%CVb = procentinis variacijos koeficientas. GV = geometrinis
vidurkis. DN = duomeny néra.

Inksty funkcijos sutrikimas

Zanamiviro pusinés eliminacijos periodas pacienty, kuriems pasireiskia sunkus inksty funkcijos
sutrikimas, organizme pailgéjo mazdaug iki 12-20 valandy (kreatinino klirensas < 30 ml/min.).
Dectova tyrimy su pacientais, serganciais galutinés stadijos inksty liga, neatlikta.

Duomeny apie zanamiviro ekspozicijg nepertraukiamos inksty pakei¢iamosios terapijos atveju yra
nedaug ir labai mazai duomeny yra apie dialize.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Zanamiviras nemetabolizuojamas, todél kepeny funkcijos sutrikimo jtakos nesitikima.
Rasé

Farmakokinetikos tyrimai, kuriuose dalyvavo sveiki tajy, kiny ir japony kilmés tiriamieji, neatskleidé
kokiy nors kliniskai reikSmingy zanamiviro farmakokinetikos skirtumy $ios populiacijos pacienty
organizme, palyginti su baltyjy rasés tiriamaisiais.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy, iSskyrus
poveikio embriono ar vaisiaus vystymuisi tyrimg su ziurkémis (vaistinis preparatas leistas po oda),
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Remiantis poveikio embriono ar vaisiaus vystymuisi
tyrimo su ziurkémis duomenimis, padaznéjo jvairtis nedideli skeleto ir visceraliniai poky¢iai, kuriy
daznis dazniausiai i$liko istorinio daznio tirty gyviiny riiSiai ribose.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
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Natrio chloridas
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Dectova negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

Dectova negalima vartoti kartu su kitais j veng leidziamais vaistiniais preparatais arba ruosti
tirpaluose, kuriuose yra gliukozés arba kity elektrolity (Zr. 6.6 skyriy).

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryti flakonai

5 metai.

Po praskiedimo

Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jeigu vaistinis preparatas i§ karto
nevartojamas, uz tinkamumo laikg vartojant ir laikymo sglygas pries vartojimg atsako vartotojas, bet
negalima laikyti ilgiau kaip 24 valandas 2 °C-8 °C temperatiiroje, i$skyrus atvejus, kai skiedziama
kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis salygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui kokiy nors specialiy laikymo salygy nereikia.

Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

26 ml skaidraus stiklo flakonas (I tipo stiklas) su kamsciu (dengtas chlorobutilo guma), uzsandarinimu
(aliuminio plomba) ir plastikiniu nupléSiamu dangteliu.

Pakuotés dydis — 1 flakonas.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Dectova paruoSimas

o Dectova kiekis ir bendras infuzinio tirpalo tiiris priklauso nuo paciento amziaus, kiino maseés ir
inksty funkcijos (zr. 4.2 skyriy).

o Doze galima suleisti infuzijos btidu kaip tiekiama arba praskiesta su 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekcinio tirpalo iki bet kokios koncentracijos, kuri yra lygi 0,2 mg/ml arba didesné.

o Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Sulauzius plombag, likusj kiekj reikia
iSmesti.

Kaip paruosti infuzija suleidimui j vena?

o Doze reikia paruosti laikantis aseptikos reikalavimy.
o Apskaiciuoti reikiamg Dectova dozg ir kiekj.
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o Reikia nuspresti, kokj 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo kiekj teks panaudoti

infuzijai.

. Sterilia adata ir Svirkstu i§ infuzijos maiselio reikia iStraukti ir iSmesti 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekcinio tirpalo kiekj, lygy Dectova kiekiui.

o Infuzijos maiselyje gali biiti papildomas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo
kiekis, kurj taip pat galima pasalinti, jeigu nusprendziama, kad taip reikia.

o Sterilia adata ir $virkstu i§ flakono reikia iStraukti reikiamg Dectova kiekj ir suleisti j infuzijos
maiselj.

o Nepanaudota dalj reikia iSmesti su flakonu.

o Atsargiai judinant rankomis, infuzijos maiSelio turinj reikia kruopsciai sumaisyti.

o Jeigu infuzijos maisSelis laikomas Saldytuve, pries vartojima jj reikia iSimti i$ Saldytuvo ir leisti

susilti iki kambario temperattiros.

7.  REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1349/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2019 m. balandzio 26 d.

Paskutinio perregistravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.
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I PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

SPECIFINIS IPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES

UZDUOTIS REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS
ATVEJU
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (- 7 seriju iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai
i8déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy
daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

E.  SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS JVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU

Registracijos iSimtinémis saglygomis atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14 str. 8 d.,
registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

ApraSymas Terminas
Retrospektyvusis stebéjimo diagramos perzitiros tyrimas, skirtas jvertinti gydymo Pateikiamos
10 mg/ml zanamiviro tirpalo infuzija realyjj klinikinj veiksmingumg intensyviosios | metinés
terapijos skyriuje gydyty pacienty, kuriems diagnozuota sunki gripo infekcija (su ataskaitos

komplikacijomis), kohortoje.

Kad bty jvertintas gydymo 10 mg/ml zanamiviro tirpalo infuzija realusis klinikinis | 2025 m.
veiksmingumas intensyviosios terapijos skyriuje gydyty pacienty, kuriems 3-Ciasis
diagnozuota sunki (su komplikacijomis) gripo infekcija, kohortoje, registruotojas ketvirtis
turi pateikti intensyviosios terapijos skyriuje gydyty gripu serganciy pacienty
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ApraSymas Terminas
gydymo zanamiviro infuzija j veng realiojo veiksmingumo tyrimo stebé&jimo

diagramos perzitiros duomenis.

Perspektyvusis stebé¢jimo tyrimas, skirtas jvertinti pacienty, kuriems diagnozuota Pateikiamos
sunki gripo infekcija (su komplikacijomis), gydymo 10 mg/ml zanamiviro tirpalo metinés
infuzija realyjj klinikinj veiksminguma. ataskaitos

Kad biity jvertintas klinikinis pacienty, kuriems diagnozuota sunki gripo infekcija
(su komplikacijomis), gydymo 10 mg/ml zanamiviro tirpalo infuzija realusis
klinikinis veiksmingumas, registruotojas turi pateikti gripu serganciy pacienty,
kuriems pasireiské komplikacijos, gydymo zanamiviro infuzija i veng realiojo
veiksmingumo perspektyviojo stebéjimo tyrimo duomenis.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dectova 10 mg/ml infuzinis tirpalas
zanamiviras

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone 20 ml yra 200 mg zanamiviro (zanamiviro hidrato pavidalu) (10 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra natrio chlorido, injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Infuzinis tirpalas
200 mg/20 ml
1 flakonas

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti | vena.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1349/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dectova 10 mg/ml infuzinis tirpalas
zanamiviras
Lv.

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

200 mg/20 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Dectova 10 mg/ml infuzinis tirpalas
zanamiviras

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i savo gydytoja arba slaugytoja.

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i savo
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriu.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

ARSIl

Kas yra Dectova ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Dectova
Kaip vartoti Dectova

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Dectova

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Dectova ir kam jis vartojamas

Dectova sudétyje yra zanamiviro, kuris priklauso vadinamyjy priesvirusiniy vaisty grupei.

Dectova vartojamas sunkiam gripui (A ar B gripo virusy infekcijai) gydyti. Sis vaistas vartojamas,
kai netinka kitoks gripo gydymas.

Dectova galima gydyti suaugusiuosius ir 6 ménesiy bei vyresnius vaikus.

2.

Kas Zinotina prie§ vartojant Dectova

Dectova vartoti negalima:

jeigu yra alergija zanamivirui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Sunkios odos ar alerginés reakcijos

Po Dectova pavartojimo gali pasireiksti sunkios odos ar alerginés reakcijos. Gali pasireiksti tokie
simptomai: odos ir gerklés patinimas, kvépavimo pasunkéjimas, piislinis iSbérimas ar odos lupimasis
(taip pat zr. 4 skyriuje skyrelj ,,Sunkios odos ar alerginés reakcijos *).

Staigiis elgesio pokydiail, haliucinacijos ir priepuoliai

Gydymo Dectova metu gali pasikeisti elgesys, pavyzdziui: pasireiksti sumiSimas ar abejingumas. Be
to, kai kuriems zmonéms gali pasireiksti haliucinacijos (matomi, girdimi ar juntami reiSkiniai, kuriy
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néra) arba priepuoliai (traukuliy priepuoliai), dél kuriy galima netekti samongs. Sie simptomai taip pat
pasireiskia gripu sergantiems zmonéms, nevartojantiems Dectova, taigi, nezinoma, ar Dectova tur¢jo
itakos jy atsiradimui.

Jeigu Jusy imunitetas yra susilpnéjes (nusilpusi imuniné sistema)

Jeigu Jiisy imuniné sistema veikia netinkamai, gydytojas gali atidziau Jus stebéti, kad jsitikinty, jog
gydymas veikia. Prireikus, gydytojas gali keisti Jusy gydyma.

Jei pastebéjote bet kurj i§ pirmiau nurodyty simptomy:
= nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Kiti vaistai ir Dectova
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo

gydytojui.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nésCia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaista pasitarkite su savo gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Dectova neturéty paveikti Jusy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Dectova sudétyje yra natrio
Kiekviename Sio vaisto flakone yra 70,8 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 3,54 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Dectova

Kiek Dectova reikia suleisti

Jusy gydytojas nuspres, kokia Dectova doz¢ Jums tinka. Kiekis, kuri Jums reikés suleisti, priklauso
nuo Jiisy amziaus, kiino masés ir Jusy kraujo tyrimy (kurie atliekami, norint patikrinti, kaip veikia Jusy
inkstai) rodmeny.

Jums skirta dozé gali biti padidinta arba sumazinta, atsizvelgiant j Jisy organizmo atsakg j gydyma.

Suaugusiesiems
Rekomenduojama dozé yra 600 mg, vartojama du kartus per parg nuo 5 iki 10 pary.

Jei Jusy inkstai veikia ne taip gerai, kaip turéty, Jisy gydytojas nuspres, kokios mazesnés dozés Jums
reikia.

Vaikams
Jusy gydytojas nuspres, kokia Dectova doz¢ yra tinkama.

Kada ir kaip reikia vartoti Dectova?
Pasireiskus gripo simptomams, Dectova turéty biiti skiriamas kiek galima greiciau (paprastai per 6
paras).

Dectova suleis gydytojas arba slaugytojas infuzijos j vena (laselinés) budu. Paprastai infuzija
suleidziama j ranka per mazdaug 30 minuciy.

Jeigu kilty daugiau kokiy nors klausimy dél Dectova vartojimo, kreipkités i Jums vaistg paskyrusj
gydytojg arba slaugytoja.
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Ka daryti pavartojus per didel¢ Dectova doze?
Mazai tikétina, kad Jums bus suleista per didelé vaisto dozé, bet jeigu galvojate, kad buvo suleista per
daug Dectova, apie tai nedelsdami pasakykite savo gydytojui arba slaugytojui.

4. Galimas $alutinis poveikis
Dectova, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Sunkios odos ir alerginés reakcijos, kurios gali pasireiksti vartojant Dectova, bet nepakanka
duomeny, kad biity galima nustatyti, kokia jy atsiradimo tikimybé yra Jums. IS karto kreipkités j
gydytojg arba slaugytoja, jeigu pastebéjote kurj nors toliau nurodyta sunky Salutinj poveikj.
e Labai sunkios odos reakcijos, pavyzdziui:
o odos i8bérimas, kuris gali pasireiksti piislémis ir yra panasus ] mazus taikinius
(daugiaformé eritema);
o placiai iSplites iSbérimas, pasireiskiantis piislémis ir odos lupimusi, ypac aplink burna,
nosj, akis ir lyties organus (Steven-Johnson sindromas);
o stiprus odos lupimasis dideliame kiino pavirSiaus plote (toksiné epidermio nekroliz¢).
e Sunkios alerginés reakcijos, jskaitant tokius pozymius, kaip nieztintysis iSbérimas, veido,
gerklés ar liezuvio patinimas, kvépavimo pasunkéjimas, apsvaigimas ir vémimas.

Daznas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne daZzniau Kkaip 1 i§ 10 Zmoniy
e Viduriavimas.
o Kepeny pazaida (kepeny lasteliy pazaida).
e ISbérimas.

Daznas salutinis poveikis, kurj gali rodyti Jusy kraujo tyrimy rodmenys.
e Kepeny fermenty kiekio padidéjimas (aminotransferaziy padidéjimas).

NedaZnas $alutinis poveikis
Gali pasireiksti ne daZniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
o Nieztintysis, iSkilusis iSbérimas (dilgéling).

NedaZznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti Jiisy kraujo tyrimy rodmenys
e Kepeny ar kauly fermenty kiekio padidéjimas (Sarminés fosfatazés padidéjimas).

Salutinis poveikis, kurio atsiradimo tikimybé neZinoma
Nepakanka duomeny, kad biity galima nustatyti, kokia §io Salutinio poveikio atsiradimo tikimybé.
o Keistas elgesys.
e Reiskiniy, kuriy néra, matymas, girdéjimas ar jutimas.
e Minciy susipainiojimas.
e Priepuoliai (traukuliai).
e Budrumo sumazéjimas arba nereagavimas j stiprius garsus ar papurtyma.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite savo gydytojui arba
slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Dectova
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Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés ir flakono po ,,Tinka iki”/,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima.

Dectova flakonai yra skirti tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Dectova sudétis

Veiklioji medziaga yra zanamiviras.

Kiekviename Dectova mililitre yra 10 mg zanamiviro (zanamiviro hidrato pavidalu). Kiekviename
flakone 20 ml tirpalo yra 200 mg zanamiviro (zanamiviro hidrato pavidalu).

Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas ir injekcinis vanduo.

Dectova iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Dectova yra skaidrus, bespalvis infuzinis tirpalas. Tirpalas tiekiamas 26 ml skaidraus stiklo flakonuose
su gumos kamsciu ir iSoriniu aliuminio uzsandarinimu ir plastikiniu nupléSiamu dangteliu.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 flakonas.

Registruotojas

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

Gamintojas

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

43056 San Polo di Torrile

Parma

Italija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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
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TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

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
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Tel: +356 80065004

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 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



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM ménuo}.

Sis vaistas registruotas i§imtinémis salygomis. Tai reiskia, kad dél moksliniy priezas¢iy gauti visos
informacijos apie §j vaistg nebuvo jmanoma.

Europos vaisty agentiira kasmet perzilirés naujg informacija apie §j vaistg ir prireikus atnaujins §j
lapel;.

Kiti informacijos Saltiniai
Issami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.cu

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.

7. INFORMACIJA SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

Dectova paruoSimas

J Dectova kiekis ir bendras infuzinio tirpalo tiiris priklauso nuo paciento amziaus, kiino masés ir
inksty funkcijos (zr. PCS 4.2 skyriy).

o Doze galima suleisti infuzijos biidu kaip tickiama arba praskiestg su 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekcinio tirpalo iki bet kokios koncentracijos, kuri yra lygi 0,2 mg/ml arba didesné.

o Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Sulauzius plomba, likusj kiekj reikia
iSmesti.

Kaip paruosti infuzijg suleidimui  veng?

o Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, paruoskite dozg.

o Apskaiciuokite reikiama Dectova dozg ir kiek].

o Nuspreskite, kokj 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo kiekj reikés panaudoti
infuzijai.

o Sterilia adata ir Svirkstu i§ infuzijos maiSelio iStraukite ir iSmeskite 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekcinio tirpalo kiekj (lygy Dectova kiekiui).

o Infuzijos maiSelyje gali biiti papildomas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekcinio tirpalo
kiekis, kurj taip pat galima pasalinti, jeigu nusprendziama, kad taip reikia.

. Sterilia adata ir Svirkstu i§ flakono iStraukite reikiamg Dectova kiekj ir suleiskite j infuzijos
maiselj.

. Nepanaudota dalj iSmeskite su flakonu.

. Atsargiai judindami rankomis, kruopsciai sumaisykite infuzijos maiselio turinj.

. Jeigu infuzijos maiselis laikomas Saldytuve, prie§ vartojima jj reikia iSimti i§ Saldytuvo ir leisti

susilti iki kambario temperatiiros.
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