I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Ebilfumin 30 mg kietosios kapsulés

Ebilfumin 45 mg kietosios kapsulés
Ebilfumin 75 mg kietosios kapsulés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Ebilfumin 30 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra oseltamiviro fosfato kiekis, atitinkantis 30 mg oseltamiviro.
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

Ebilfumin 45 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra oseltamiviro fosfato kiekis, atitinkantis 45 mg oseltamiviro.
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

Ebilfumin 75 mg kietosios kapsulés

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra oseltamiviro fosfato kiekis, atitinkantis 75 mg oseltamiviro.
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Ebilfumin 30 mg kietosios kapsulés

Kietaja kapsule sudaro ryskiai geltonas korpusas ir dangtelis, ant kurio juoda spalva atspausdinta “OS
30”. Kapsulé 4 dydzio.
Kapsuléje yra balti granuliuoti milteliai.

Ebilfumin 45 mg kietosios kapsulés

Kietaja kapsule sudaro baltas nepermatomas korpusas ir dangtelis, ant kurio juoda spalva atspausdinta
“0S 45”. Kapsulé 4 dydzio.
Kapsuléje yra balti granuliuoti milteliai.

Ebilfumin 75 mg kietosios kapsulés

Kietaja kapsule sudaro baltas nepermatomas korpusas ir ryskiai geltonas dangtelis, ant kurio juoda
spalva atspausdinta “OS 75”. Kapsulé 2 dydzio.
Kapsuléje yra balti granuliuoti milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Gripui gydyti

Ebilfumin skirtas suaugusiems pacientams ir vaikams, jskaitant neiS$neSiotus naujagimius, kuriems yra
tipisky gripo simptomy, kai gripo virusas plinta bendruomenéje. Jrodyta, kad vaistas veiksmingas, jei
gydyti pradedama per dvi pirmasias dienas nuo simptomy atsiradimo. Si indikacija remiasi natiiraliai
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Gripo profilaktikai

- 1 mety ar vyresniems asmenims po kontaktavimo su pacientu, kuriam kliniskai diagnozuotas
gripas, kai gripo virusas plinta bendruomenéje.

- Atitinkamas Ebilfumin vartojimas gripui iSvengti galimas kiekvienu atveju, atsizvelgiant |
aphnkybes ir gyventojy poreikj apsisaugoti. ISskirtiniais atvejais (pvz., kai neatitinka plintancios
ir vakcinos virusy padennes taip pat pandemlj os atveju) dera apsvarstyti, ar vieneriy mety ar
vyresniems asmenims nereikéty sezoninés gripo profilaktikos.

- Ebilfumin yra rekomenduojamas turéjusiems salytj su infekcija jaunesniems kaip 1 mety
kudikiams gripo profilaktikai pandemijos metu (Zr. 5.2 skyriy).

Ebilfumin nepakeicia skiepijimo nuo gripo.

Antivirusiniy vaisty vartojimas gripui gydyti ir jo profilaktikai turéty biiti nustatytas, remiantis
oficialiomis rekomendacijomis. D¢l oseltamiviro vartojimo gydymui ir profilaktikai turi biiti
sprendziama, atsizvelgiant j turimas Zinias apie cirkuliuojanciy gripo virusy charakteristikas,
turimg informacija apie gripo viruso jautrumo vaistams pobiidj kiekvieng sezong ir ligos poveik]
skirtingose geografinése zonose bei pacienty grupes (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Ebilfumin kietosios kapsulés yra bioekvivalentiskos. 75 mg galima suvartoti geriant:
- vieng 75 mg kapsulg ar
- vieng 30 mg kapsul¢ ir vieng 45 mg kapsule.

Vaikams ar suaugusiesiems, kuriems sunku nuryti kapsules arba kai yra reikalingos mazesnés dozés,
tinkamesnis preparatas yra rinkai pagaminti oseltamiviro milteliai geriamajai suspensijai (6 mg/ml).

Paaugliai (nuo 13 iki 17 mety) ir suaugusieji

Gydymas. Rekomenduojama geriamoji dozé paaugliams (nuo 13 iki 17 mety) ir suaugusiesiems yra po
75 mg oseltamiviro du kartus per para 5 dienas.

Kiino masé Rekomenduojama dozé vartoti 5 Rekomenduojama dozé vartoti
dienas 10 dieny*
Pacientams, kuriy imuninés sistemos
veikla susilpnéjusi
> 40 kg 75 mg du kartus per para Po 75 mg du kartus per para

* Rekomenduojamoji suaugusiy pacienty ir paaugliy, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, gydymo trukmé yra
10 dieny. Daugiau informacijos rasite poskyryje Specialios pacienty grupés: Pacientai, kuriy imuninés sistemos veikla

susilpnéjusi.

Gydymas turi biiti pradétas kaip galima greiciau per pirmasias dvi paras po gripo simptomy

atsiradimo.

Profilaktikai po sqlycio su infekcija. Rekomenduojama dozé paaugliams (nuo 13 iki 17 mety) ir

suaugusiesiems gripo profilaktikai po glaudaus kontakto su uzsikrétusiu zmogumi yra 75 mg
oseltamiviro vieng karta per parg 10 dieny.




Kiino masé Rekomenduojama dozé vartoti 10 Rekomenduojama dozé vartoti
dieny 10 dieny
Pacientams, kuriy imuninés sistemos
veikla susilpnéjusi
> 40 kg 75 mg vieng kartg per para 75 mg vieng kartg per para

Gydyti reikia pradéti kaip galima greiciau per pirmgsias dvi paras po kontakto su uzsikrétusiu

zZmogumi.

Profilaktikai gripo epidemijos bendruomenéje laikotarpiu. Rekomenduojama profilaktikai dozé gripo

epidemijos bendruomenéje laikotarpiu yra 75 mg oseltamiviro vieng karta per para iki 6 savaiciy
(pacientams, kuriy imunings sistemos veikla susilpnéjusi, - iki 12 savaiciy; zitrékite 4.4, 4.8 ir

5.1 skyrius).

Vaiky populiacija

Vaikai nuo 1 iki 12 mety amzZiaus

1 mety ir vyresniems vaikams yra tickiamos Ebilfumin 30 mg, 45 mg ir 75 mg kietosios kapsulés.

Gydymas. Atsizvelgiant | kiino masg¢, 1 mety ar vyresniy kiidikiy ir vaiky gydymui yra

rekomenduojamas toks dozavimas:

Kiino masé

Rekomenduojama doze
vartoti 5 dienas

Rekomenduojama dozé vartoti
10 dieny*
Pacientams, kuriy imuninés sistemos
veikla susilpnéjusi

Nuo 10 kg iki Po 30 mg du kartus Po 30 mg du kartus per para
> 15 kg iki Po 45 mg du kartus Po 45 mg du kartus per parg
> 23 kg iki Po 60 mg du kartus Po 60 mg du kartus per parg
> 40 kg Po 75 mg du kartus Po 75 mg du kartus per parg

* Rekomenduojamoji vaiky (1 mety ir vyresniy), kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, gydymo trukmé yra 10 dieny.
Daugiau informacijos rasite poskyryje Specialios pacienty grupés: Pacientai, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi.

Gydymas turi biiti pradétas kaip galima greiciau per pirmasias dvi dienas po gripo simptomy

atsiradimo.

Profilaktikai po sqlycio su infekcija. Po sqlycio su infekcija rekomenduojamos tokios Ebilfumin dozés.

Kiino masé Rekomenduojama doze Rekomenduojama dozé vartoti
vartoti 10 dieny 10 dieny
Pacientams, kuriy imuninés sistemos
veikla susilpnéjusi
nuo 10 kg to 30 mg vieng karta 30 mg viena kartg per parg
> 15kgto 23 kg 45 mg vieng karta 45 mg vieng kartg per parg
> 23 kg to 40 kg 60 mg vieng kartg per 60 mg vieng karta per para
> 40 kg 75 mg vieng kartg per 75 mg vieng kartg per parg

Profilaktikai gripo epidemijos bendruomenéje laikotarpiu. Skyrimas profilaktikai gripo epidemijos
laikotarpiu vaikams iki 12 mety amziaus netirtas.

Kiudikiai nuo gimimo iki 12 ménesiy amzZiaus

Gydymas

Rekomenduojama dozé nuo gimimo iki 12 ménesiy amziaus kudikiy gydymui yra po 3 mg/kg kiino
svorio du kartus per parg. Tai pagrista farmakokinetikos ir saugumo duomenimis, kurie rodo, kad nuo
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gimimo iki 12 ménesiy amziaus kiidikiams vartojant tokia doze¢ plazmoje susidarancios provaisto ir
veiklaus metabolito koncentracijos, tikétina, yra kliniSkai veiksmingos, o saugumas yra panasus |
stebétajj vyresniems vaikams ir suaugusiesiems (Zr. 5.2 skyriy). Kaidikiy nuo gimimo iki 12 ménesiy
amziaus gydymui rekomenduojamas dozavimo rezimas yra nurodytas Zemiau.

Kiino masé*

Rekomenduojamoji dozé vartoti

Rekomenduojamoji dozé vartoti

5 dienas 10 dieny**
Pacientams, kuriy imuninés sistemos
veikla susilpnéjusi
3 kg po 9 mg du kartus per para po 9 mg du kartus per para
4 kg po 12 mg du kartus per para po 12 mg du kartus per para
S5kg po 15 mg du kartus per para po 15 mg du kartus per para
6 kg po 18 mg du kartus per para po 18 mg du kartus per para
7 kg po 21 mg du kartus per parg po 21 mg du kartus per parg
8 kg po 24 mg du kartus per parg po 24 mg du kartus per parg
9kg po 27 mg du kartus per parg po 27 mg du kartus per parg
10 kg po 30 mg du kartus per para po 30 mg du kartus per para

* Si lentelé néra skirta pateikti visas $ioje populiacijoje galimas kiino mases. Norint nustatyti doze jaunesniam
nei 1 mety amziaus pacientui, nepriklausomai nuo jo kiino svorio, turi biiti naudojamas dydis 3 mg/kg.

Gydymas turi bati pradétas kaip galima greiciau per pirmasias dvi dienas po gripo simptomy atsiradimo.

** Rekomenduojamoji kiidikiy (nuo gimimo iki 12 ménesiy amziaus), kuriy imuninés sistemos veikla

susilpnéjusi, gydymo trukmé yra 10 dieny. Daugiau informacijos rasite poskyryje Specialios pacienty grupés:

Pacientai, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi.

Si dozavimo rekomendacija néra skirta nei$nesiotiems kiidikiams, t.y., kuriy amzius, skai¢iuojant nuo
pastojimo, yra mazesnis nei 36 savaités. Apie tokius pacientus, kuriems dél fiziologiniy funkcijy
nebrandumo gali reikéti kitaip dozuoti, duomeny nepakanka.

Profilaktikai po sqlycio su infekcija
Rekomenduojama dozé jaunesniems kaip 1 mety kiidikiams, skiriama profilaktikai gripo pandemijos
metu, yra pusé gydymui skiriamos paros dozés. Tai pagrjsta 1 mety ar vyresniy kiidikiy ir vaiky bei
suaugusiyjy klinikiniais duomenimis, kurie rodo, kad pusei gydymui skiriamos paros dozés lygi
profilaktiné doz¢é kliniskai veiksmingai apsaugo nuo gripo. Kiidikiams nuo gimimo iki 12 ménesiy
amziaus profilaktikai rekomenduojamas dozavimo rezimas yra nurodytas zemiau (apie ekspozicijos
modeliavima zr. 5.2 skyriuje).

Amzius

Rekomenduojama dozé vartoti 10
dieny

Rekomenduojama dozé vartoti
10 dieny
Pacientams, kuriy imuninés sistemos
veikla susilpnéjusi

Nuo gimimo iki 12
ménesiy

2 mg/kg kiino svorio vieng kartg per
parg

3 mg/kg vieng kartg per parg

Si dozavimo rekomendacija néra skirta nei$nesiotiems kiidikiams, t.y., kuriy amzius, skai¢iuojant nuo
pastojimo, yra mazesnis nei 36 savaités. Apie tokius pacientus, kuriems dél fiziologiniy funkcijy
nebrandumo gali reikéti kitaip dozuoti, duomeny nepakanka.

Profilaktikai gripo epidemijos bendruomenéje laikotarpiu. Skyrimas profilaktikai gripo epidemijos

laikotarpiu vaikams nuo gimimo iki 12 ménesiy amziaus netirtas.

Vaistinio preparato paruosimo ex tempore instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

Ypatingos populiacijos

Kepeny pazeidimas




Kai sutrikusi kepeny funkcija nei gripui gydyti, nei jo profilaktikai dozés tikslinti nereikia. Poveikis
vaikams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, netirtas.

Inksty pazeidimas

Gripui gydyti. Suaugusiesiems ir paaugliams (nuo 13 iki 17 mety), kuriy inksty veikla vidutiniskai
arba labai sutrikusi, patartina atitinkamai parinkti doz¢. Rekomenduojamos dozés pateikiamos

lenteléje zemiau.

Kreatinino klirensas

Rekomenduojama gydomoji dozé

> 60 (ml/min) Po 75 mg du kartus per para
> 30 iki 60 (ml/min) 30 mg du kartus per parg
> 10 iki 30 (ml/min) 30 mg du kartus per parg

< 10 (ml/min)

Vartoti nepatartina (duomeny néra)

Hemodializuojami pacientai

30 mg po kiekvienos dializés procediiros

Peritonine dialize gydomi pacientai*

Vienkartiné 30 mg dozé

*Duomenys gauti i§ tyrimy su pacientais, kuriems taikoma nuolatiné ambulatoriné peritoniné dializé (NAPD);
tikétina, kad taikant automating peritoning dializ¢ (APD), oseltamiviro karboksilato klirensas bus didesnis. Jei
nefrologas galvoja, kad yra bitina, gydyma APD galima pakeisti gydymu NAPD.

Gripo profilaktikai. Suaugusiesiems ir paaugliams (nuo 13 iki 17 mety), kuriy inksty veikla
vidutiniSkai arba labai sutrikusi, doze patartina parinkti taip, kaip nurodyta lentelé¢je Zemiau.

Kreatinino klirensas

Rekomenduojama profilaktiné dozé

> 60 (ml/min)

Po 75 mg karta per para

> 30 iki 60 (ml/min)

30 mg doz¢ vieng karta per parg

> 10 iki 30 (ml/min)

30 mg doze kas antrg parg

<10 (ml/min)

Vartoti nepatariama (duomeny néra)

Hemodializuojami pacientai

30 mg po kas antros pakaitinés hemodializés procediiros

Peritonine dialize gydomi pacientai*

30 mg doze vieng kartg per savaitg

*Duomenys gauti i tyrimy su pacientais, kuriems taikoma nuolatiné ambulatoriné peritoniné dializé (NAPD);
tikétina, kad taikant automating peritoning dialize (APD), oseltamiviro karboksilato klirensas bus didesnis. Jei
nefrologas galvoja, kad yra biitina, gydyma APD galima pakeisti gydymu NAPD.

Apie kiidikius ir vaikus (12 mety ir jaunesnius), kuriy inksty funkcija yra pazeista, klinikiniy duomeny
nepakanka, todél dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Senyviems pacientams

Dozés tikslinti nereikia, nebent yra vidutinio sunkumo ar sunkaus inksty funkcijos nepakankamumo

pozymiy.

Pacientai, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi

Gydymas. Rekomenduojamoji pacienty, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, gripo gydymo
trukmé yra 10 dieny (Zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius). Dozés koreguoti nereikia. Gydyma reikia pradéti kaip
jmanoma greiciau, per pirmasias dvi dienas nuo gripo simptomy pradzios.

Sezoniné profilaktika. Su pacientais, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, yra vertinta ilgesné,
iki 12 savaiciy trukusi, sezoninio gripo profilaktika (zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius).

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Kapsuliy nuryti negalintys pacientai gali vartoti atitinkamas oseltamiviro suspensijos dozes.

4.3 Kontraindikacijos




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

Oseltamiviras veiksmingas tik nuo ty ligy, kurias sukelia gripo virusai. Kai bet kokios ligos sukéléjai
yra ne gripo virusai, oseltamiviro veiksmingumo jrodymy néra (zr. 5.1 skyriy).

Oseltamiviras nepakeicia skiepijimo nuo gripo.

Oseltamiviro vartojimas negali paveikti individy kasmetinio skiepijimosi nuo gripo vertinimo.
Oseltamiviras apsaugo nuo gripo tik tol, kol jis vartojamas. Oseltamiviras gripui gydyti ir jo
profilaktikai galima vartoti tik tuomet, kai patikimi epidemiologiniai duomenys rodo, kad gripo
virusas plinta bendruomenéje.

Irodyta, kad cirkuliuojanciy viruso padermiy jautrumas oseltamivirui labai kinta (zr. 5.1 skyriy). Dél
to gydytojai, spresdami, ar paskirti gydyma oseltamiviru, turi vadovautis naujausia turima informacija
apie tuo metu cirkuliuojancio gripo viruso jautrumo oseltamivirui pobtdj.

Sunki ligonio buklé
Néra informacijos apie oseltamiviro sauguma ir veiksmingumg tiems pacientams, kuriy sveikatos
buklé pakankamai sunki ar nestabili ir dél to manoma, kad juos bitinai teks gydyti ligoninéje.

Pacientai, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi
Tiksliai nenustatyta, ar pacientams, kuriy imunings sistemos veikla susilpnéjusi, yra veiksminga skirti
oseltamivirg gripui gydyti arba jo profilaktikai (zr. 5.1 skyriy).

Sirdies arba kvépavimo sistemos liga

Nenustatyta, ar gydymas oseltamiviru veiksmingas pacientams, sergantiems létine Sirdies liga ir (arba)
kvépavimo sistemos liga. Tarp Siomis ligomis serganciy pacienty, gydyty vaistu, ir ty, kurie vartojo
placebo, komplikacijy daznio skirtumo nepastebéta (zr. 5.1 skyriy).

Vaiky populiacija

Duomeny, kurie leisty rekomenduoti dozg nei§nesiotiems naujagimiams (maziau kaip 36 savaiciy,
skaiCiuojant nuo pastojimo), §iuo metu neturima.

Sunkus inksty pazeidimas

Kai paaugliy (nuo 13 iki 17 mety) ar suaugusiyjy inksty funkcija yra labai pazeista, ir gripui gydyti, ir
jo profilaktikai patartina vartoti patikslintas dozes. Apie kiidikius ir vaikus (1 mety ir vyresnius), kuriy
inksty funkcija susilpnéjusi, klinikiniy duomeny nepakanka, todél jokiy dozavimo rekomendacijy
pateikti negalima (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Neuropsichiniai rei$kiniai

Oseltamiviro vartojimo metu gripu sirgusiems pacientams, ypac vaikams ir paaugliams, buvo pastebéti
nepageidaujami nervy sistemos ir psichikos reiskiniai. Jie taip pat pasireiské gripu sirgusiems, bet
oseltamiviro nevartojusiems pacientams. Reikia atidziai stebéti, ar pacientams neatsiranda elgsenos
pokyciy, o tesiamo gydymo naudg ir pavojus reikia kruopsciai jvertinti kiekvienam pacientui (zr. 4.8
skyriy).

Pagalbiné medziaga
Sio vaisto kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Oseltamiviro farmakokinetinés savybés, pvz., mazas jungimasis su baltymais ir nepriklausomas nuo
CYP450 bei glukuronidazés sistemy metabolizmas (Zr. 5.2 skyriy) leidzia manyti, kad per Siuos
mechanizmus kliniskai reikSmingos vaisty sgveikos neturéty biiti.
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Probenecidas

Kai pacienty inksty funkcija normali, vartojant vaistg kartu su probenecidu, dozés keisti nereikia.
Kartu vartojamas probenecidas, kuris yra stiprus anijony sekrecijos per inksty kanalélius procesy
inhibitorius, mazdaug 2 kartus padidina organizmo ekspozicijg aktyviam oseltamiviro metabolitui.

Amoksicilinas
Tarp oseltamiviro ir amoksicilino, kuris eliminuojamas tokiu pat biidu, jokios kinetinés saveikos néra;
tai leidzia manyti, kad oseltamiviro sgveika per $j eliminacijos procesg menka.

Salinimas per inkstus

Dél to, kad zinoma daugumos per inksty kanalélius sekretuojamy medziagy saugumo ribos, aktyvaus
metabolito eliminacijos budai (filtracija kamuoléliuose ir anijoniné sekrecija per kanalélius) ir Siy
Salinimo keliy pajégumas, nepanasu, kad vaisty sgveika konkuruojant dél sekrecijos per inksty
kanalélius biity kliniskai reikSminga. Taciau reikéty elgtis atsargiau, kai oseltamiviro skiriama
pacientams, vartojantiems tokiu pat biidu Salinamy siauros terapinés platumos vaisty (pvz.,
chlorpropamido, metotreksato, fenilbutazono).

Papildoma informacija

Vartojant oseltamiviro kartu su paracetamoliu, acetilsalicilo riigstimi, cimetidinu, antacidiniais vaistais
(magnio ir aliuminio hidroksidais ir kalcio karbonatais), rimantadinu ar varfarinu (gripu nesergantiems
ir pastovig varfarino doze vartojantiems tiriamiesiems) jokios farmakokinetinés sgveikos tarp jy ir
oseltamiviro ar pagrindinio jo metabolito nepastebéta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Gripas yra susijes su nepageidaujamomis néStumo ir vaisiaus baigtimis, tarp kuriy yra ir sunkiis
apsigimimai, jskaitant jgimtas Sirdies ydas. Poregistracinés oseltamiviro stebésenos ir stebimyjy
tyrimy metu apie néScias moteris yra gauta daug duomeny (daugiau nei apie 1000 néStumy baig¢iy,
kai buvo vartojama pirmojo néStumo trimestro metu), kurie nerodo oseltamiviro poveikio
apsigimimams ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui.

Vis délto vieno stebimojo tyrimo, kai bendroji apsigimimy rizika nebuvo padidéjusi, rezultatai apie
sunkias jgimtas §irdies ydas, diagnozuotas per 12 ménesiy po gimimo, nebuvo jtikinami. Sio tyrimo
metu sunkiy jgimty Sirdies ydy daznis po ekspozicijos oseltamiviru pirmajj néStumo trimestra buvo
1,76 % (7 kudikiai i§ 397 néstumy), lyginant su 1,01 % bendrosios populiacijos néstumy be
ekspozicijos (Sansy santykis 1,75; 95 % pasikliautinasis intervalas nuo 0,51 iki 5,98). Kadangi minéto
tyrimo galia buvo ribota, Sio radinio klinikiné reik§Smé néra aiski. Be to, norint patikimai jvertinti
atskirus pagrindiniy apsigimimy tipus, $is tyrimas buvo per mazas; be to, oseltamiviro vartojusios ir
nevartojusios moterys negali biti iSsamiai palyginamos, ypac pagal tai, ar jos gripu sirgo ar nesirgo.

Su gyviinais atlikti tyrimai neparodé toksinio poveikio reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Jeigu reikia, oseltamiviro vartojimg néStumo metu galima apsvarstyti jvertinus turimg informacija apie
saugumg ir nauda (duomenis apie naudg nésciai moteriai rasite 5.1 skyriuje ,,Gripu sergan¢iy nésciyjy
gydymas®) ir gripo viruso padermés patogeniskumga.

~

Zindymas
Oseltamiviro ir jo aktyvaus metabolito iSsiskiria j Zindanc¢iy ziurkiy pieng. Yra labai mazai

informacijos apie vaikus, maitintus motinos, vartojancios oseltamivirg, pienu bei apie oseltamiviro
ekskrecija | moters pieng. Riboti duomenys parodé, kad oseltamiviras ir jo aktyvus metabolitas buvo
aptiktas moters piene, ta¢iau jo kiekis atitiko subteraping kiidikiy dozg. Atsizvelgiant j Sig informacija,
viruso padermés patogeniskumg ir zindan¢ios moters bukle, oseltamiviro skyrimas gali biiti
svarstomas, jei yra laukiama akivaizdi nauda zindanciai motinai.



Vaisingumas
Remiantis ikiklinikiniy tyrimy duomenimis, jrodymy, kad oseltamiviras paveikty vyry ar motery

vaisinguma, néra (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Oseltamiviras gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Bendras oseltamiviro saugumo pobiidis pagrjstas 6049 suaugusiyjy ir paaugliy bei 1473 vaiky,
sirgusiy gripu ir gydyty oseltamiviru ar placebu, taipgi 3990 suaugusiyjy ir paaugliy bei 253 vaiky,
kurie oseltamivirg ar placeba (t.y., neveikly preparata) vartojo gripo profilaktikai, klinikiniy tyrimy
duomenimis. Be to, 245 pacientai (jskaitant 7 paauglius ir 39 vaikus), kuriy imuninés sistemos veikla
susilpnéjusi, vartojo oseltamivirg gripo gydymui bei 475 pacientai (jskaitant 18 vaiky, i§ kuriy 10
vartojo oseltamivira, o 8 — placeba), kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, vartojo oseltamivirg
arba placeba gripo profilaktikai.

Atliekant suaugusiyjy ir paaugliy gydymo tyrimus, dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos
(NR) buvo pykinimas ir vémimas, o atliekant profilaktikos tyrimus — pykinimas. Kaip buvo pastebéta,
dauguma $iy NR atsirado po vieng karta pirmaja arba antraja gydymo dieng ir per 1-2 dienas savaime
i8nykdavo. Vaikams dazniausiai pastebéta nepageidaujama reakcija buvo vémimas. Dél Siy NR
daugumai pacienty oseltamiviro vartojimo nutraukti nereikéjo.

Oseltamivirui patekus j rinkg retai buvo praneSama apie sekancias sunkias nepageidaujamas reakcijas:
anafilaksines ir anafilaktoidines reakcijas, kepeny sutrikimus (Zaibinj hepatita, kepeny veiklos
sutrikima, gelta), angioneurozing edema, Stevens-Johnson sindroma ir toksing epidermio nekrolize,
kraujavima i§ virSkinimo trakto, neuropsichinius sutrikimus (apie neuropsichinius sutrikimus zr. 4.4

skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy sgraSas lentelése

Toliau lentelése iSvardytos NR suskirstytos j tokias grupes: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100
iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000) ir labai retos (<
1/10 000). Lentelése | atitinkamg daznio grupg NR jrasytos pagal suvestinius klinikiniy tyrimy
duomenis.

Suaugusiyjy ir paaugliy gripo gydymas ir profilaktika

Suaugusiyjy ir paaugliy gydymo ir profilaktikos klinikiniy tyrimy metu dazniausiai pastebétos NR,
kurios pasireiské vartojant rekomenduojama doze (gydymui — po 75 mg du kartus per parg 5 dienas,
profilaktikai — 75 mg vieng karta per para iki 6 savaiciy), yra iSdéstytos 1 lenteléje.

Saugumo pobidis tiriamiesiems, vartojusiems profilaktikai rekomenduojama oseltamiviro dozg
(75 mg vieng kartg per parg iki 6 savaiciy), buvo kokybiskai panasus j stebéta gydymo tyrimy metu,
nepaisant ilgesnio vartojimo profilaktikos tyrimy metu.



1 lentelé

Nepageidaujamos reakcijos j vaista, pasirei§kusios suaugusiyjy ir paaugliy

gripo gydymo ir profilaktikos oseltamiviro tyrimuy metu bei pastebétos vaistui
esant rinkoje

Organy sistemuy

Nepageidaujamos reakcijos pagal daznj

klasé Labai dazni Dazni NedaZni Reti
Infekcijos ir Bronchitas,
infestacijos Paprastoji
pusleliné,
Nazofaringitas,
Virsutiniy
kvépavimo taky
infekcijos,
Sinusitas
Kraujo ir limfinés Trombocitopenija
sistemos
sutrikimai
Imuninés Padidéjusio Anafilaksinés
sistemos jautrumo reakcijos
sutrikimai reakcija Anafilaktoidinés
reakcijos
Psichikos SujaudinimasNenormalul
sutrikimai s elgesys
NerimasSumiSimas
Kliedesiai
Karstiné
Haliucinacijos
Kosmariski sapnaiSaves
zalojimas
Nervy sistemos | Galvos skausmas | Nemiga Pritemusi
sutrikimai samoné
Traukuliai
Akiy sutrikimai Matymo sutrikimas
Sirdies Sirdies aritmija
sutrikima
Kvépavimo Kosulys,
sistemos, Kriitinés Gerklés
Iastos ir skausmas
tarpuplaucio Nosies
sutrikimai varvéjimas
Virskinimo Pykinimas Vémimas Kraujavimas i8
trakto Pilvo skausmas virskinimo trakto,
sutrikimai (jskaitant Hemoraginis kolitas
virSutinés pilvo
dalies skausma)
Nevirskinimas
Kepenuy, Padidéjes Zaibinis
tulZies pusles kepeny fermenty hepatitasKepeny
ir lataky kiekis nepakankamus
sutrikimai Hepatitas
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Odos ir Egzema Angioneuroziné edema
poodinio Dermatitas Daugiaformé
audinio ISbérimas eritema Stevens-
sutrikimai Dilgelineé Johnsonsindromas
Toksiné epidermio
nekrolizeé
Bendrieji Skausmas
sutrikimai ir Svaigulys (jskaitant
vartojimo galvos sukimasi)
vietos Nuovargis
pazeidimai Karsciavimas
Skausmas gallinése

Vaiky gripo gydymas ir profilaktika

Gripo gydymo oseltamiviru klinikiniuose tyrimuose dalyvavo i§ viso 1473 vaikai, tarp jy kitomis
ligomis nesirge nuo 1 iki 12 mety amziaus vaikai ir bronchy astma sirge vaikai nuo 6 iki 12 mety
amziaus. I$ jy 851 vaikas buvo gydytas oseltamiviro suspensija. Poekspozicinés profilaktikos
klinikiniy tyrimy metu rekomenduojama oseltamiviro doze vieng karta per para vartojo i viso 158
vaikai, i§ jy namy salygomis (n = 99), 6 savai¢iy trukmés sezoninés profilaktikos tyrime su vaikais (n
=49) ir 12 savaiciy trukmés sezoninés profilaktikos tyrime su tiriamaisiais vaikais, kuriy imuniné
sistema buvo susilpnéjusi (n = 10).

Klinikiniy tyrimy su vaikais metu dazniausiai pastebétos NR yra i§déstytos 2 lenteléje.
2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios vaiky gripo gydymo ir profilaktikos
oseltamiviru tyrimy metu (dozé pagal svorj ar amzZiy [nuo 30 mg iki 75 mg viena

karta per para])
Organy sistemu Nepageidaujamos reakcijos pagal daznij
klasé Labai dazni Dazni NedaZni Reti
Infekcijos ir Vidurinés ausies
infestacijos uzdegimas
Nervy sistemos Galvos skausmas
sutrikimai
AKkiy sutrikimai Konjunktyvitas
(iskaitant akiy
paraudima, iSskyras
i$ akies ir akies
skausma)
Ausy ir Ausies skausmas | Biignelio sutrikimas
labirinto
sutrikimai
Kvépavimo Kosulys Nosies varvéjimas
sistemos, kritinés | Nosies uzgulimas
lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo Vémimas Pilvo skausmas
trakto (jskaitant virSutinés
sutrikimai pilvo dalies
skausma)
Nevirskinimas
Pykinimas
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Odos ir poodinio Dermatitas (jskaitant
audinio alerginj ir atopinj
sutrikimai dermatitg)

Pasirinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Psichikos sutrikimai ir nervy sistemos sutrikimai

Gripas gali biiti susij¢s su jvairiais neurologiniais ir sutrikusios elgsenos simptomais, tokiais kaip
haliucinacijos, delyras ar nenormali elgsena, kai kuriais atvejais dél jy istinka mirtis. Sie reigkiniai gali
atsirasti sergant encefalitu ar esant encefalopatijai, bet gali pasireiksti ir be aiskios sunkios ligos.

Po registracijos gauta pranesimy, kad gripu sirgusiems ir oseltamiviro vartojusiems pacientams
pasitaiké traukuliy ar delyras (jskaitant tokius simptomus, kaip pakites samonés lygmuo, sumisimas,
nenormali elgsena, kliedesiai, haliucinacijos, sujaudinimas, nerimas, koSmariski sapnai), dél kuriy
pavieniais atvejais buvo susizalota arba istiko mirtis. Sie reiskiniai dazniausiai pasitaiké vaikams ir
paaugliams, jie daznai pasireikSdavo staiga ir greitai praecidavo. Oseltamiviro jtaka Siy reiskiniy
atsiradimui nezinoma. Tokiy neuropsichiatriniy rei$kiniy taip pat pastebéta gripu sirgusiems, bet
oseltamiviro nevartojusiems pacientams.

Kepeny, tulzies pislés ir lataky sutrikimai

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai, jskaitant hepatitg ir kepeny fermenty padaugéjima
pacientams, sergantiems j gripa panasia liga. Sie atvejai apima mirting Zaibinj hepatita ar kepeny
veiklos nepakankamuma.

Kitos ypatingos populiacijos

Vaiky populiacija (jaunesni kaip vieneriy mety kidikiai)

Dviejy klinikiniy tyrimy, skirty apibtdinti gydymo oseltamiviru farmakokinetika, farmakodinamika ir
saugumo pobidj, kuriuose buvo tirti 135 gripo virusu uzsikréte jaunesni nei vieneriy mety amziaus
kudikiai, metu visose amziaus grupése saugumo pobiidis buvo panasus, o dazniausi nepageidaujami
rei§kiniai buvo vémimas, viduriavimas ir bérimas nuo vystykly (Zr. 5.2 skyriy). Duomeny apie
kidikius, kuriy amzius, skaic¢iuojant nuo pastojimo, mazesnis nei 36 savaités, nepakanka.

Turimi prospektyviniy ir retrospektyviniy stebimyjy tyrimy (kuriy metu stebéta daugiau kaip 2 400
jaunesniy kaip vieneriy mety kiidikiy) ir epidemiologiniy tyrimy duomenys bei po vaisto patekimo |
rinka gauty praneSimy duomenys apie oseltamiviro sauguma jo skiriant jaunesniems kaip vieneriy
mety kudikiams gripui gydyti rodo, kad §iai vaiky amziaus grupei vartojamo vaisto saugumo pobiidis
yra panasus ] nustatytg saugumo pobidj vieneriy mety ir vyresniems vaikams.

Senyvi zmonés ir létinémis Sirdies ir (arba) kvépavimo sistemos ligomis sergantys pacientai

Gripo gydymo klinikiniuose tyrimuose tirta populiacija buvo sudaryta i$ kitomis ligomis nesirgusiy
suaugusiy pacienty, paaugliy ir rizikos grupiy pacienty (tai pacientai, kuriems gripo komplikacijy
pavojus yra didesnis, pvz., senyvi zmonés ir létinémis Sirdies ir (arba) kvépavimo sistemos ligomis
sergantys pacientai). Apibendrinant, rizikos grupiy pacienty ir kitomis ligomis nesirgusiy suaugusiyjy
ir paaugliy saugumo pobiidis buvo kokybiskai panasus.

Pacientai, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi

Gripo gydymas pacientams, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, buvo vertintas dviejuose
klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu buvo skiriamos standartinés arba didelés (dviguba ar triguba)
oseltamiviro dozés (zr. 5.1 skyriy). Siuose tyrimuose stebétas oseltamiviro saugumo pobidis atitiko
stebétajj anksciau atliktuose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose oseltamiviras buvo skirtas gripo
gydymui visy amziaus grupiy pacientams, kuriy imuniné sistema nebuvo sutrikusi (kitais atzvilgiais
sveikiems pacientams arba ,,rizikos grupés" pacientams (t. y., asmenims, turéjusiems gretutiniy
kvépavimo taky ir (arba) Sirdies susirgimy)). Vaikams, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi,
dazniausiai pastebéta nepageidaujama reakcija buvo vémimas (28 %).
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12 savaiciy trukmés profilaktikos tyrimo su 475 pacientais, tarp kuriy buvo 18 nuo 1 iki 12 mety
amziaus ir vyresniy vaiky, kuriy imuninés sistemos veikla buvo susilpnéjusi, saugumo pobidis
238 oseltamivirg vartojusiems pacientams buvo panasus j anksciau nustatytaji profilaktikos
oseltamiviru klinikiniy tyrimy metu.

Bronchy astma sergantys vaikai
Apibendrinant, nepageidaujamy reakcijy pobudis bronchy astma sirgusiems vaikams ir kitomis
ligomis nesirgusiems vaikams buvo kokybiskai panasiis.

PraneS$imas 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 prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir poregistracinés stebésenos metu buvo gauta pranesimy apie oseltamiviro
perdozavimo atvejus. Daugumoje §iy praneSimy apie perdozavimo atvejus nepageidaujamy reiskiniy
nebuvo nurodyta.

Perdozavimo atvejais pastebéti nepageidaujami reiskiniai bei vartojus gydomgsias oseltamiviro dozes
pastebéti nepageidaujami reiskiniai (jie aprasyti 4.8 skyriuje Nepageidaujamas poveikis) pagal pobidj
ir paplitimg buvo panasts.

Joks specifinis priesnuodis nezinomas.
Vaiky populiacija

Perdozavimas dazniau pastebimas vaikams, nei suaugusiems ar paaugliams. Ruosiant oseltamiviro
geriamaja suspensija ar duodant oseltamiviro preparatus vaikams reikia biiti atsargiems.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sisteminiai antivirusiniai vaistai, neuraminidazés inhibitoriai, ATC kodas —
JOSAHO2.

Oseltamiviro fosfatas yra vaisto pirmtakas, i$ kurio susidaro aktyvus metabolitas (oseltamiviro
karboksilatas). Aktyvusis metabolitas selektyviai inaktyvina gripo virusy fermentus neuraminidazes —
glikoproteinus, randamus ant virusy pavirsiaus. Viruso fermento neuraminidazés aktyvumas svarbus,
kad virusas patekty j neinfekuotas lgsteles, taip pat kad neseniai susidariusios virusy dalelés
iSsilaisvinty i§ infekuoty Igsteliy, ir virusiné infekcija toliau plisty po organizma.

In vitro oseltamiviro karboksilatas inaktyvina gripo A ir B neuraminidazes. Oseltamiviro fosfatas in
vitro slopina gripo viruso infekcijg ir viruso replikacijg. Naudojant gyviiny gripo modelius in vivo, kai
oseltamiviro sugirdoma tiek, kad sudaromos priesvirusinés ekspozicijos, panasios j tas, kurios esti
skiriant vaisto Zzmogui po 75 mg du kartus per para, jis sutrikdo A ir B virusy replikacijg ir slopina jy
patogeniskuma.

Oseltamiviro aktyvumg prie$ A ir B gripo virusus patvirtina sveiky savanoriy eksperimentinio
klinikinio tyrimo duomenys.
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Kliniskai izoliuoto gripo A neuraminidazés ICso reik§més oseltamivirui buvo nuo 0,1 nM iki 1,3 nM, o
gripo B — 2,6 nM. Didesnés I1Cso reikSmés, esant gripui B — iki 8,5 nM vidurkio — buvo nustatytos
aprasytuose tyrimuose.

Klinikiniai tyrimai

Gripo infekcijos gydymas

infekcija buvo gripas A.

Oseltamiviras yra veiksmingas tik gripo viruso sukeltoms ligoms gydyti. Todél statistiné analize
apima tik gripu uzsikrétusius zmones. Kadangi tarp visy gyventojy, dalyvavusiy klinikiniuose
tyrimuose, kai kuriems jy gripo viruso méginys buvo teigiamas, kai kuriems — neigiamas, vaisto
veiksmingumas pirmiausia sumazéjo proporcingai gripu neuzsikrétusiyjy skaiéiui. I§ visy gydyty
zmoniy gripas patvirtintas 67 % (nuo 46 % iki 74 %) tyrime dalyvavusiy pacienty. Tarp senyvy
asmeny teigiamas gripo viruso méginys buvo 64 % atvejy, o tarp serganciy létine $irdies ir (arba)

laikotarpiu, kai gripas plito tarp vietos gyventojy.

Suaugusieji ir 13 mety bei vyresni paaugliai. Dalyvauti tyrime buvo leidziama tiems pacientams, kurie
apie simptomy atsiradimg pranes¢ per 36 valandas, turéjo > 37,8 °C temperatiiros ir maziausiai vieno
kvépavimo funkcijos sutrikimo (kosulj, nosies pazeidimg ar skaudama gerkle) ir bent vieng sisteminj
(mialgija, Saltkrétj /iSprakaitavima, negalia, nuovargj ar galvos skausma) simptomg. Analizuojant visy
dalyvavusiy klinikiniuose tyrimuose suaugusiy pacienty ir paaugliy, kuriy gripo viruso méginys buvo
teigiamas (N = 2 413), duomeny bazg¢ nustatyta, kad oseltamiviras, vartojamas po 75 mg du kartus per
para 5 dienas, sumazino gripo ligos trukmeés vidurkj mazdaug viena diena —nuo 5,2 dienos (95 % PI
4,9 - 5,5 dienos) placebo vartojusiyjy grup¢je iki 4,2 dienos (95 % PI 4,0-4,4 dienos; p < 0,0001).

Sumazéjo zmoniy, kuriems pasitaiké specifikuoty antibiotikais gydyty apatiniy kvépavimo taky
komplikacijy (dazniausiai bronchitas), nuo 12,7 % (135 i$ 1 063) placebo grupéje iki 8,6 % (116 i§
1 350) tarp oseltamiviru gydyty pacienty (p = 0,0012).

Gripo gvdymas, kai pacientai turi svarbiy rizikos veiksniy. Kai oseltamiviro po 75 mg du kartus per
para 5 dienas vartojo senyvi (> 65 mety) asmenys ir sergantieji létine Sirdies ir (arba) kvépavimo
sistemos liga, vidutiné gripo ligos trukmé pastebimai nesumazéjo. Kars¢iavimas gydant oseltamiviru
truko viena diena trumpiau. Senyviems zmonéms, kuriy gripo viruso méginys teigiamas, oseltamiviras
reikSmingai sumazino antibiotikais gydyty apatiniy kvépavimo taky specifikuoty komplikacijy
(dazniausiai bronchito) daznj — nuo 19 % (52 i§ 268) placebo vartojusiyjy grupéje iki 12 % (29 8 250)
tarp oseltamiviru gydyty pacienty (p = 0,0156).

Tarp serganciy létine Sirdies ir (arba) kvépavimo sistemos liga pacienty, kuriy viruso méginys buvo
teigiamas, ir kurie buvo gydyti antibiotikais, apatiniy kvépavimo taky komplikacijy (dazniausiai
bronchito) pasitaike 17 % atvejy (22 i§ 133) placebo vartojusiyjy grupéje ir 14 % (16 1§ 118)
oseltamiviru gydyty grupéje (p = 0,5976).

Gripu serganciy nésciyjy gvdymas. Nors kontroliuojamy oseltamiviro klinikiniy tyrimy su nés¢iomis
moterimis néra atlikta, taiau poregistraciniy ir retrospektyviniy stebésenos tyrimy metu yra gauta
jrodymy, kad dabartinis dozavimo rezimas sumazina sergamumg ir mirtinguma §ioje pacienty
populiacijoje. Farmakokinetikos analiziy rezultatai rodo mazesn¢ ekspozicijg aktyviuoju metabolitu,
taciau néScioms moterims gripo gydymui ir profilaktikai skiriamos dozés keisti nerekomenduojama
(zr. 5.2 skyriaus ,,Farmakokinetika* poskyrj ,,Ypatingos populiacijos®).

Vaiky gripo gydymas. Tiriant klinikoje kitais pozitriais sveikus 1-12 mety (amziaus vidurkis — 5,3

metai) vaikus (65 % jy gripo viruso méginys teigiamas), kuriems buvo padidéjusi temperatiira

(> 37,8 °C) ir dar vargino kosulys arba rinitas, nustatyta, kad i$ turinciy teigiamg gripo méginj 67 %
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buvo uzsikréte gripo A, 33 % — gripo B virusais. Pradéjus per 48 valandas nuo simptomy atsiradimo
gydyti oseltamiviru, palyginus su placebo grupe, reikSmingai, t. y. 1,5 dienos (95 % PI 0,6-2,2 dienos;
bei aktyvumo atgavimas ir kar§¢iavimo, kosulio, rinito palengvéjimas). Nuo oseltamiviro sumazéjo
fiminio vidurinés ausies uzdegimo daznis — nuo 26,5 % (53 i§ 200) placebo grupéje iki 16 % (29 i
183) tarp oseltamiviru gydyty vaiky (p = 0,013).

Kitame klinikiniame tyrime dalyvavo 334 bronchy astma sergantys 6 - 12 mety vaikai, kuriy 53,6 %
gripo viruso méginys buvo teigiamas. Gydyty oseltamiviru grupés vaiky vidutiné ligos trukmé
pastebimai nesumazgjo. 6-taja diena (paskuting gydymo dieng) FEV1 (forsuoto iskvépimo tiiris per 1
sek.) oseltamiviru gydytyjy grupéje padidéjo 10,8 %, palyginti su 4,7 % placebo vartojusiyjy grupéje
(p=10,0148).

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojima pateikti tyrimy, skiriant oseltamiviro vienai ar daugiau
vaiky populiacijos pogrupiy, rezultatus. Informacija apie vartojimg vaikams zitréti 4.2 skyriuje.

Si indikacija jaunesniems nei 1 mety vaikams yra pagrista veiksmingumo vyresniems vaikams
duomeny ekstrapoliacija, o rekomenduojamas dozavimas yra paremtas farmakokinetikos modeliavimo
duomenimis (Zr. 5.2 skyriy).

Gripo B gydymas. Apskritai, 15 % visy gyventojy, kuriy gripo viruso méginys buvo teigiamas, buvo
uzsikréte gripo B virusais (atskiry tyrimy duomenimis — nuo 1 iki 33 %). Atskiry klinikiniy tyrimy
duomenimis, gydyty grupiy vidutiné gripo B ligos trukmé pastebimai nesiskyré. ISanalizuoti visy
klinikiniy tyrimy metu surinkti duomenys apie 504 gripu B uzsikrétusius Zzmones. Oseltamiviras,
palyginti su placebu, 0,7 dienos sumazino laikg iki visy simptomy palengvéjimo (95 % PI1 0,1-1,6
dienos; p = 0,022) ir viena diena (95 % PI 0,4-1,7 dienos; p < 0,001) kar§¢iavimo (= 37,8 °C), kosulio
bei rinito trukmeg.

Gripo gvdymas pacientams, kuriy imuninés sistemos veikla yra sutrikusi. Atsitiktiniy im¢iy, abipusiai
uzslaptintame klinikiniame tyrime, skirtame vertinti oseltamiviro sauguma ir apibiidinti jo poveikj
atspariy gripo viruso padermiy atsiradimui (pagrindiné analiz€) gripu uzsikrétusiy pacienty, kuriy
imuninés sistemos veikla buvo sutrikusi, organizme, dalyvavo 151 suaugges pacientas, 7 paaugliai ir

9 vaikai, tinkami vertinti oseltamiviro veiksminguma (antrin¢ analiz¢, nejgalinta). Siame klinikiniame
tyrime dalyvavo persodintg kietajj organg (angl. SOT) turéj¢ pacientai, persodintas hematopoetines
kamienines lasteles (angl. HSCT) turéje pacientai, ZIV teigiami pacientai, kuriy CD4+ lasteliy skaigius
buvo < 500 Igsteliy / mm?, pacientai, kuriems buvo taikomas sisteminis imunosupresinis gydymas bei
hematologiniais piktybiniais navikais sirge pacientai. Siems pacientams per 96 valandas po simptomy
atsiradimo atsitiktine tvarka buvo paskirtas 10 dieny trukmés gydymas. Sio gydymo rezimai buvo arba
iprasta (po 75 mg ar vaikams doz¢ koreguojant pagal jy kiino mase) du kartus per parg

(73 suaugusiems pacientams, 4 paaugliams ir 4 vaikams), arba dviguba (po 150 mg ar vaikams dozg
koreguojant pagal jy kiino mas¢) du kartus per parg, oseltamiviro dozé (78 suaugusiems pacientams,

3 paaugliams ir 5 vaikams).

Laiko iki simptomy pabaigos (angl. TTRS; time to resolution of symptoms) suaugusiems ir paaugliams
mediana tarp standartinés dozés grupés (103,4 valandos [95 % PI: 75,4-122,7)) ir dvigubos dozés
grupés (107,2 valandos (95 % PI: 63,9-140,0)) buvo panasi. Vaiky TTRS buvo kintamasis, taciau jo
interpretavima riboja mazas imties dydis. Standartinés dozés ir dvigubos dozés grupéje suaugusiy
pacienty, sirgusiy antrinémis infekcijomis, dalis buvo panasi (8,2 %, lyginant su 5,1 %). Tarp paaugliy
ir vaiky tik vienas pacientas (paauglys) jprastos dozés grupéje susirgo antrine infekcija (bakteriniu
sinusitu).

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimas buvo atliktas su vaikais, kuriy imuninés sistemos
veikla buvo sunkiai sutrikusi (< 12 mety amziaus, n = 30), palyginant standarting (po 75 mg arba pagal
kiino mase pakoreguota dozé du kartus per parg) ir triguba (po 225 mg arba pagal kiino masg
pakoreguota doz¢ du kartus per para) oseltamiviro doze, skiriant jg nuo 5 iki 20 dieny dozavimo
laikotarpj, adaptuotg priklausomai nuo viruso issiskyrimo trukmés (vidutiné gydymo trukmé 9 dienos).
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Né vienas pacientas jprastos dozés grupéje ir 2 pacientai trigubos dozés grupéje susirgo antrine
bakterine infekcija (bronchitu ir sinusitu).

Gripo profilaktika

Oseltamiviro veiksmingumas iSvengiant natiiraliai jgyjamo gripo yra jrodytas tyriné¢jant pokontaktine
profilaktika Seimose ir dviejy sezony profilaktikos duomenis. Svarbiausias visy §iy tyrimy
veiksmingumo rodmuo — laboratoriskai patvirtinto gripo daznis. Gripo epidemijy virulentiSkumas yra
nenuspéjamas; jis keiCiasi pagal regiong ir kiekvieno sezono metu, todél buitiny gydyti Zzmoniy skaicius
(BGZS), norint i§vengti vieno gripo ligos atvejo, kinta.

Pokontaktiné profilaktika. Tyrimo metu kontaktavusieji (12,6 % skiepyti nuo gripo) su indeksuotais
serganciais gripu zmonémis profilaktiskai (skiriant po 75 mg oseltamiviro kartg per para) pradéti
gydyti per 2 dienas nuo simptomy atsiradimo indeksuotiems pacientams ir gydyta septynias dienas.
Gripas buvo patvirtintas 163 i§ 377 indeksuoty atvejy. Oseltamiviras reik§mingai sumazino klinikinés
gripo ligos daznj tarp kontaktavusiy su serganciaisiais patvirtintu gripu — nuo 24 i§ 200 (12 %) placebo
vartojusiyjy grupéje iki 2 i§ 205 (1 %) oseltamiviro vartojusiyjy grupéje (sumazejo 92 % [95 % PI
6-16; p < 0,0001]). Biitiny gydyti zmoniy skai¢ius (BGZS) tarp kontaktavusiyjy su tikru gripu
serganciaisiais buvo 10 (95 % PI 9-12), o tarp visy numatyty gydyti gyventojy (angl. /77) — 16 (95 %
PI 15-19), nekreipiant démesio j indeksuoty pacienty infekcijos biikle.

Oseltamiviro veiksmingumas iSvengiant natiiraliai pasitaikancio gripo yra jrodytas pokontaktinés
profilaktikos tyrimu Seimose, kuriose buvo suaugusiyjy, paaugliy ir 1 — 12 mety vaiky — ir kaip
indeksuoty serganciyjy, ir kaip Seimos kontakty. Atliekant §j tyrima svarbiausias veiksmingumo
rodmuo buvo laboratoriskai patvirtinto klinikinio gripo daznis Seimose. Profilaktiskai oseltamiviro
vartota 10 dieny. Bendrojoje populiacijoje laboratorisSkai patvirtinto klinikinio gripo daznis Seimose
sumazéjo nuo 20 % (27 18 136) profilaktiskai vaisto negavusiyjy grupéje iki 7 % (10 i§ 135)
profilaktiskai vaisto vartojusiyjy grupéje (sumazéjo 62,7 % [95 % P126,0-81,2; p = 0,0042]).
Seimose, kuriose buvo indeksuoty uzsikrétimo gripu atvejy, gripo daznis sumazéjo nuo 26 % (23 i$
89) profilaktiskai vaisto nevartojusiyjy grupéje iki 11 % (9 i§ 84) profilaktiskai vaisto gavusiyjy
grupéje (sumazéjo 58,5 % [95 % PI 15,6-79,6; p = 0,0114]). Tiriant 1-12 mety vaiky pogrupj
nustatyta, kad laboratoriskai patvirtinto klinikinio gripo daznis reik§mingai sumazéjo —nuo 19 % (21
i§ 111), kai profilaktika netaikyta, iki 7 % (7 i§ 104) profilaktiskai vaisto gavusiyjy grupéje (sumazéjo
64,4 %, [95 % PI 15,8-85,0; p = 0,0188]). Vaikams, i$ kuriy pradzioje dar nebuvo iSskiriama virusy,
laboratorijoje patvirtinto klinikinio gripo daznis sumazéjo nuo 21 % (15 i§ 70) profilaktiskai vaisto
negavusiyjy grupéje iki 4 % (2 i§ 47) profilaktiskai gydomyjy grupéje (sumazéjo 80,1 % [95 % PI
22,0-94.9; p = 0,0206]). BGZS visoje vaiky populiacijoje buvo 9 (95 % PI 7-24) ir 8 (95 % PI 6 —
virSutiné riba nenustatyta) atitinkamai visoje populiacijoje (ITT) ir vaiky, kontaktavusiy su
indeksuotais serganciaisiais, populiacijoje (ITTII).

Pokontaktiné jaunesniy nei 1 mety kidikiy gripo profilaktika pandemijos metu. Kontroliuoty klinikiniy
tyrimy su 0-12 ménesiy amziaus kiidikiais metu gripo profilaktika pandemijos metu netirta.
Informacijg apie ekspozicijos modeliavima rasite 5.2 skyriuje.

Gripo profilaktika jo epidemijos bendruomenéje metu. Dviejy kity klinikiniy tyrimy, kuriuose
dalyvavo neskiepyti ir kitais atzvilgiais sveiki suaugusieji, duomeny sukauptaja analize nustatyta, kad
skiriant po 75 mg oseltamiviro vieng karta per parg 6 savaites kad gripo protrukio bendruomenéje
metu, klinikinés gripo ligos daznis reik§mingai sumazéjo: nuo 25 i$ 519 (4,8 %) placebo grupéje iki 6
i§ 520 (1,2 %) oseltamiviro grupéje (t.y. sumazino 76 % [95 % PI 1,6-5,7; p = 0,0006]). BGZS $io
tyrimo metu buvo 28 (95 % PI 24-50). Tiriant slaugos namuose gyvenancius senyvus zmones, kuriy
80 % ta sezong buvo skiepyti nuo gripo, nustatyta, kad po 75 mg vieng kartg per parg 6 savaites
vartotas oseltamiviras reikSmingai sumazino klinikinés gripo ligos daznj: nuo 12 i§ 272 (4,4 %)
placebo grupéje iki 118 276 (0,4 %) oseltamiviro grupéje (t. y., sumazino 92 %, [95 % PI 1,5-6,6; p =
0,00157). BGZS $io tyrimo metu buvo 25 (95 % PI 23-62).

Gripo profilaktika asmenims, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi. Buvo atliktas dvigubai
aklas, placebu kontroliuotas, randomizuotas sezoninio gripo profilaktikos klinikinis tyrimas, kuriame
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dalyvavo 475 pacientai, kuriy imuninés sistemos veikla buvo susilpnéjusi (388 pacientai, kuriems
persodinti solidiniai organai (i$ jy 195 vartojo placebg, o 193 - oseltamivirg), 87 pacientai, kuriems
persodintos hemopoezés kamieninés lastelés (iS jy 43 vartojo placeba, o 44- oseltamivirg), pacienty su
kitais imuninés sistemos veiklos sutrikimais nebuvo), jskaitant astuoniolika nuo 1 iki 12 mety vaiky.
Sio klinikinio tyrimo pagrindinis tyrimo tikslas buvo laboratoriniais tyrimy metodais patvirtintos
(nustatytos viruso kultiiros ir (arba) keturis kartus padidéjes HAI antikiiny titras) klinikinés gripo ligos
pasireiskimo daznis. Laboratoriniais tyrimy metodais patvirtintos klinikinés gripo ligos pasireiskimo
daznis buvo 2,9 % (7 i$ 238) placebo grup¢je ir 2,1 % (5 1§ 237) oseltamiviro vartojusiyjy grupéje

(95 % PI - 2,3 %-4,1 %; p=0,772).

Specifiniy tyrimy, kuriais biity jvertintas komplikacijy pavojaus mazéjimas, neatlikta.

Atsparumas oseltamivirui

Klinikiniai tyrimai. Gripo virusy, pasizymin¢iu sumaz¢éjusiu jautrumu arba akivaizdziu atsparumu
oseltamivirui, atsiradimo rizika buvo tiriama Roche uzsakyty klinikiniy tyrimy metu. Gydymo metu
viruso atsparumas oseltamivirui vaiky organizme i$sivysté dazniau, nei suaugusiyjy, ir svyravo nuo
maziau kaip 1 % suaugusiesiems iki 18 % jaunesniems kaip 1 mety kiidikiams. Vaikams, kuriems
nustatytas oseltamivirui atsparaus viruso nesiojimas, jprastai nuo viruso apsivalydavo per ilgesnj
laikotarpj, lyginant su tiriamaisiais, kuriems nustatytas jautrus virusas. Vis délto dél gydymo atsirades

atsparumas oseltamivirui reakcijai | gydyma jtakos neturéjo ir gripo simptomy trukmeés nepailgino.

Bendras didesnis atsparumo oseltamivirui daznis buvo stebétas suaugusiesiems ir paaugliams, kuriy
imuning sistema buvo susilpnéjusi, 10 dieny gydytiems jprasta arba dviguba oseltamiviro doze

(14,5 % (10 18 69) standartinés dozés grupéje ir 2,7 % (2 i§ 74) dvigubos dozés grupéje), lyginant su
Dauguma suaugusiy pacienty, kuriems pasireiské atsparumas, buvo persodinta organa turéje pacientai
(8 18 10 pacienty standartinés dozés grupéje ir 2 is 2 pacienty dvigubos dozés grupéje). Dauguma
pacienty, uzsikrétusiy oseltamivirui atspariu virusu, buvo uzsikréte A tipo gripo virusu, o viruso
i$siskyrimas buvo pailgéjes.

Dviejy klinikiniy tyrimy metu oseltamiviru gydyty vaiky, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi

(< 12 mety) ir kuriems vertintas atsparumas gydymui, atsparumo oseltamivirui daznis buvo 20,7 %
(618 29). I8 Siy Sesiy vaiky, kuriy imuning sistema susilpnéjusi ir kuriems nustatytas atsparumas
gydymui oseltamiviru, 3 pacientai vartojo standarting dozg, o 3 pacientai - didele doze (dviguba ar
trigubg doze). Dauguma sirgo iimia limfoidine leukemija ir buvo 5 mety amziaus ar jaunesni.

Atsparumo oseltamivirui daZnis klinikiniy tyrimy metu

Pacienty populiacija Pacientai, turintys atsparumg lemianciy mutacijuy (%)
Fenotipavimo duomenys* Geno- ir fenotipavimo duomenys*
Suaugusieji ir paaugliai 0,88 % (21/2382) 1,13 % (27/2396)
vaikai (1-12 mety) 4,11 % (71/1726) 4,52 % (78/1727)
Kidikiai (< 1 mety) 18,31 % (13/71) 18,31 % (13/71)

* I§samus genotipavimas atliktas ne visy tyrimy metu.

Gripo profilaktika

Jokiy pozymiy nepastebéta, kad asmenims, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, atsirasty
atsparumas vaistui, susijes su iki $iol vartotu oseltamiviru klinikiniy tyrimy metu, kai po kontaktavimo
su serganciuoju (7 dienas), po kontaktavimo Seimose (10 dieny) ir sezoniniy gripo protriikiy metu (42
dienas) jis vartotas gripui iSvengti. 12 savaiciy trukmés profilaktikos tyrimo metu pacientams, kuriy
imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, atsparumo vaistui nepastebéta.

Klinikiniai ir stebésenos duomenys. Jprastai pasitaikan¢ios mutacijos, susijusios su sumazejusiu

jautrumu oseltamivirui in vitro, yra aptiktos gripo viruso A ir B tipy izoliatuose, iSskirtuose i§

oseltamiviro anksciau nevartojusiy pacienty. Gydymo oseltamiviru metu atsparios padermés buvo
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i8skirtos tiek i§ normaly imuniteta, tiek i$ sutrikusj imuniteta turin¢iy pacienty. Oseltamivirui atsparaus
viruso atsiradimo gydymo metu pavojus yra didesnis maziems vaikams ir pacientams, kuriy imuninés
sistemos veikla susilpnéjusi.

Oseltamivirui atspariis virusai, izoliuoti i§ oseltamiviru gydyty pacienty, ir oseltamivirui atsparios
laboratorinés gripo virusy padermés turi N1 ir N2 neuraminidaziy mutacijy. Pastebéta viruso potipiui
specifiniy atsparumg lemian¢iy mutacijy tendencija. Nuo 2007 mety jprastai pasitaikantis atsparumas,
susijes su mutacija H275Y sezoninio gripo viruso HIN1 padermése, yra sporadiskai aptinkamas.
Jautrumo oseltamivirui sumazéjimas ir tokiy virusy paplitimas, matyt, kinta atsizvelgiant j sezong ir
geografines salygas. 2008 metais H275Y buvo rasta > 99 % Europoje cirkuliavusiy HIN1 gripo
izoliaty. 2009 metais HIN1 gripo virusas (“kiauliy gripas”) dazniausiai buvo vienodai jautrus
oseltamivirui, ir tik pavieniais atvejais buvo pastebétas atsparumas vartojusiems vaistg tiek ligos
gydymui, tiek ir profilaktikai.

5.2 Farmakokinetinés savybé

Bendroiji informacija

Absorbcija

ISgertas oseltamiviro fosfatas (pro-vaistas) i$ virSkinimo trakto greitai rezorbuojamas ir daugiausia
kepeny esteraziy ekstensyviai paverciamas aktyviu metabolitu (oseltamiviro karboksilatu). Maziausiai
75 % iSgertos dozés sisteming kraujotaka pasiekia aktyvaus metabolito pavidalu. Palyginti su
ekspozija aktyviam metabolitui, pro-vaistui ji mazesné nei 5 %. Ir pro-vaisto, ir aktyvaus metabolite
koncentracijos plazmoje esti proporcingos dozei, jy neveikia kartu valgomas maistas.

Pasiskirstymas

Vidutinis pasiskirstymo tiiris zmoniy organizme, esant pastoviai oseltamiviro karboksilato
koncentracijai, yra mazdaug 23 litrai; tai taris, kuris ekvivalentiskas nelasteliniam kiino tariui.
Kadangi neuraminidazés aktyvumas reiskiasi nelgstelinéje terpéje, oseltamiviro karboksilatas
pasiskirsto po visas vietas, kur plinta gripo virusai.

Biotransformacija

Esterazés, daugiausia esanc¢ios kepenyse, oseltamivirg ekstensyviai pavercia oseltamiviro karboksilatu.
In vitro tyrimai parod¢, kad nei oseltamiviras, nei aktyvus jo metabolitas néra pagrindiniy citochromo
P450 izoformy substratas ar jy inhibitorius. /n vivo tyrimais neidentifikuotas joks abiejy medziagy II
medziagy apykaitos fazés metu susidarantis porinis junginys (konjuguota forma).

Eliminacija

Absorbuotas oseltamiviras pirmiausia (> 90 %) eliminuojamas, paverciant jj oseltamiviro karboksilatu,
kuris toliau nemetabolizuojamas ir paSalinamas su §lapimu. Didziausios oseltamiviro karboksilato
koncentracijos plazmoje mazéja pagal pusinés eliminacijos perioda, kuris daugelio Zmoniy yra 6-10
valandy. Aktyvusis metabolitas visas pasalinamas sekrecijos inkstuose biidu. Didesnis inksty klirensas
(18,8 1/h) negu filtracijos per inksty kamuolélius greitis (7,5 I/h) rodo, kad be filtracijos kamuoléliuose
vyksta sekrecija kanaléliuose. MaZiau nei 20 % iSgertos radioaktyviai Zymétos dozes pasisalina su
iSmatomis.

Ypatingos populiacijos

Vaiky populiacija

Jaunesni kaip 1 mety kiidikiai. Oseltamiviro farmakokinetika, farmakodinamika ir saugumas yra

vertinti dviejy atviry nekontroliuoty klinikiniy tyrimy, j kuriuos taip pat buvo jtraukti gripu uzsikréte

jaunesni nei vieneriy mety vaikai (n = 135), metu. Veiklaus metabolito klirenso rodiklis, koreguotas

pagal kiino masg, jaunesniy nei vieneriy mety pacienty organizme su amziumi mazéja. Ekspozicija

metabolitu jauniausiy kiidikiy organizme taip pat yra labiau kintanti. Turimi duomenys rodo, kad 0

12 ménesiy amziaus kiidikiams skiriant po 3 mg/kg kiino svorio doz¢ du kartus per parag ekspozicija
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provaistu ir metabolitu, tikétina, yra veiksminga, o saugumo pobidis yra panasus j vyresniy vaiky bei
suaugusiyjy, vartojusiy jteisintg doze, saugumo pobtudj (zr. 4.1 ir 4.2 skyrius). Pastebéti
nepageidaujami reiskiniai atitiko vyresniems vaikams nustatyta saugumo pobidj.

Duomeny apie jaunesniems nei 1 mety amziaus kiidikiams taikomg profilaktikg po kontakto su gripo
virusu néra. Gripo profilaktika jo epidemijos bendruomenéje metu su jaunesniais nei 12 mety amziaus
vaikais netirta.

Pokontaktiné jaunesniy nei 1 mety kudikiy gripo profilaktika pandemijos metu. Kudikiy iki 1 mety
amziaus vieng kartg per parg vartojamos 3 mg/kg dozés modeliavimas rodo, kad ekspozicija bus
didesné arba tokiame paciame intervale, kaip ir ekspozicija suaugusiesiems 75 mg doze vartojant
vieng karta per parg. Ekspozicija nevirSija susidarancios gydant jaunesnius nei 1 mety kiidikius

(3 mg/kg du kartus per parg doze), o tikétinas saugumo pobiidis yra panasus (zr. 4.8 skyriy). Su
jaunesniais kaip 1 mety kuidikiais profilaktikos klinikiniy tyrimy neatlikta.

1 mety ir vyresni kiidikiai ir vaikai. Oseltamiviro farmakokinetika vertinta atliekant farmakokinetinius
vienkartinés dozés tyrimus 1-16 mety kiidikiams, vaikams ir paaugliams. Kartotiniy doziy
farmakokinetika tirta nedaugeliui vaiky, itraukty i klinikinius veiksmingumo tyrimus. Jaunesniy vaiky
organizme ir vaisto pirmtakas, ir aktyvus jo metabolitas iSnykdavo greiCiau nei suaugusiyjy,
sudarydamas mazesng¢ ekspozicijg nuo duotos mg/kg dozés. Nuo 2 mg/kg oseltamiviro karboksilato
dozés vaikams ekspozicija vaistui buvo panasi kaip nuo 75 mg (mazdaug 1 mg/kg) vienkartinés dozés,
skiriamos suaugusiesiems. 12 mety ir vyresniy vaiky ir paaugliy organizme oseltamiviro
farmakokinetika yra panasi kaip suaugusiyjy.

Senyvi pacientai

Kai skiriamos panasios oseltamiviro dozés, ekspozicija aktyviuoju metabolitu, esant pastoviai jo
koncentracijai, senyvy pacienty (65 - 78 mety) organizme, palyginus su jaunesniy nei 65 mety
suaugusiyjy, esti 25 — 35 % didesné. Senyvy pacienty organizme pusinés eliminacijos periodai buvo
panasis, kaip ir jauny suaugusiy pacienty. Remiantis vaisto ekspozicijos ir jo toleravimo duomenimis
manoma, kad senyviems pacientams dozés keisti nereikia, nebent biity vidutinio sunkumo ar sunkaus
inksty pazeidimo pozymiy (kreatinino klirensas mazesnis nei 60 ml/min) (zr. 4.2 skyriy).

Inksty pazeidimas

Skiriant po 100 mg oseltamiviro fosfato du kartus per para 5 paras pacientams, kuriems buvo jvairaus
laipsnio inksty pazeidimas, nustatyta, kad ekspozicija oseltamiviro karboksilatu buvo atvirksciai
proporcinga silpnéjanciai inksty funkcijai. Kaip dozuoti vaistg, zitirékite 4.2 skyriuje.

Kepeny pazeidimas
Remiantis in vitro tyrimais manoma, kad esant pazeistoms kepenims, neturéty nei reikSmingai padidéti
ekspozicija oseltamiviru, nei reikSmingai sumazéti ekspozicija jo aktyviu metabolitu (zr. 4.2 skyriy).

Néscios moterys

Bendroji populiacijos farmakokinetikos analizé rodo, kad skiriant Ebilfumin pagal 4.2 skyriuje
Dozavimas ir vartojimo metodas aprasyta dozavimo schema, ekspozicija veikliuoju metabolitu
nésciyjy organizme buvo mazesné (vidutiniskai 30 % visy trimestry metu), lyginant su ne nés¢iomis
moterimis. Prognozuojama ekspozicija yra mazesné, taciau visy gripo viruso padermiy atvejais islieka
didesné uz slopinancia (IC95 reik§més) ir teraping koncentracijas. Be to, stebimyjy tyrimy metu yra
gauta duomeny, rodanciy §iuo metu taikomos dozavimo schemos naudg $ios populiacijos pacientéms.
Dél to néscioms moterims skiriant gripo gydyma arba profilaktika dozés keisti nerekomenduojama (zr.
4.6 skyriy Vaisingumas, néStumo ir zindymo laikotarpis).

Pacientai, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi

Populiacijos farmakokinetikos analizé rodo, kad suaugusiy pacienty ir vaiky (jaunesniy nei 18 mety
amziaus), kuriy imuninés sistemos veikla sutrikusi (kaip aprasyta 4.2 skyriuje Dozavimas ir vartojimo
metodas), gydymas oseltamiviru padidina numanoma ekspozicija aktyviu metabolitu (nuo mazdaug

5 % iki 50 %), lyginant su pacientais, kuriy imunin¢ sistema nesutrikusi, o kreatininko klirensas
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panasus. Atsizvelgiant j didelj veikliojo metabolito sauguma, pacientams dél imuninés sistemos
sutrikimy dozés koreguoti nereikia. Vis délto pacientams, kuriy imuninés sistemos bei kartu ir inksty
veikla yra sutrikusi, dozes reikia koreguoti, kaip apraSyta 4.2 skyriuje Dozavimas ir vartojimo
metodas.

Dviejy tyrimy su pacientais, kuriy imunings sistemos veikla sutrikusi, farmakokinetikos ir
farmakodinamikos analizés parodé, kad pasiekta didesné ekspozicija, nei vartojant jprasta doze,
reikSmingos papildomos naudos nesuteiké.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio ir genotoksinio
poveikio tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus Zzmogui preparatas nekelia. [prastiniai
kancerogeninio poveikio tyrimai grauziky organizme parodé, kad yra nuo dozés priklausoma kai kuriy
naviky, tipisky naudotos veislés grauzikams, didéjimo tendencija. Turint galvoje Sios ekspozicijos
skirtumg nuo laukiamos zmoniy ekspozicijos vaistui, §ie duomenys, vartojant oseltamiviro pagal
priimtas terapines indikacijas, jo naudos ir pavojaus santykio nekeiCia.

Teratologinis poveikis Ziurkéms ir triusSiams tirtas duodant jiems vaisto atitinkamai iki 1500 mg/kg per
para ir 500 mg/kg per para. Jokio poveikio vaisiy raidai nepastebéta. Tiriant poveikj ziurkiy vislumui,
dozés iki 1500 mg/kg per parg jokiy nepageidaujamy reakcijy abiejy ly¢iy gyviinams nesukélé.
Tyrinéjant prenataline ir postnataling ziurkiy raida, nuo 1500 mg/kg per para dozés pastebétas
uzsiteses gimdymas. Saugumo koeficientas tarp zmogaus ekspozicijos vaistui ir didZiausios
neefektyvios dozés (500 mg/kg per parg) ziurkéms yra: oseltamiviro — 480, aktyvaus jo metabolito —
44. Ziurkiy ir triusiy vaisiy ekspozicijos vaistui sudaré apie 15-20 % ty, kurios veiké pateliy
organizma.

Oseltamiviro ir aktyvaus jo metabolito iSsiskiria j Zindanc¢iy ziurkiy pieng. Riboti duomenys nurodo,
kad oseltamiviro ir aktyvaus jo metabolito patenka j moters pieng. Remiantis iSvadomis, gautomis
tiriant poveikj gyviinams, galima apytikriai apskai¢iuoti, kad §iy junginiy patenka atitinkamai 0,01 mg
ir 0,3 mg per parg.

Galima alerginé odos reakcija nuo oseltamiviro tirta naudojant ,,maksimizuotg” meéginj jiiry
kiaulytéms. Mazdaug 50 % gyviny po to, kai jie buvo veikiami vien tik veikligja medziaga, atsirado
eritema. Nustatyta, kad vaistas laikinai sudirgina triusiy akis.

Tuo tarpu kai suaugusioms ziurkéms nepageidaujamy reakcijy j sugirdytas labai dideles (didziausia
tirta dozé — 1310 mg/kg) vienkartines oseltamiviro fosfato dozes nebuvo, tokios pat dozés 7 dieny
amziaus ziurkiy jauniklius veiké toksiskai, jskaitant jy Zuvima. Sios reakcijos buvo pastebétos duodant
gyvinams 657 mg/kg ir didesnes dozes. Nepageidaujamy reakcijy i 500 mg/kg dozes, jskaitant
kartotinj (po 500 mg/kg per para nuo 7-tos iki 21-o0s dienos po vaikavimosi) $ios dozes vartojima,
nebuvo pastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Ebilfumin 30 mg kietosios kapsulés

Kapsulés turinys

Pregelifikuotas krakmolas (i§ kukuriizy krakmolo)
Talkas

Povidonas (K-29/32)

Kroskarmeliozés natrio druska

Natrio stearilfumaratas
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Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

Spaustuviniai dazai

Selakas-45 % (20 % esterifikuotas)
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis (E1520)

Amonio hidroksidas 28 % (E527)

Ebilfumin 45 mg kietosios kapsulés

Kapsulés turinys

Pregelifikuotas krakmolas (i$ kukurtizy krakmolo)
Talkas

Povidonas (K-29/32)

Kroskarmeliozés natrio druska

Natrio stearilfumaratas

Kapsulés apvalkalas
Zelatina
Titano dioksidas (E171)

Spaustuviniai dazai

Selakas-45 % (20 % esterifikuotas)
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis (E1520)

Amonio hidroksidas 28 % (E527)

Ebilfumin 75 mg kietosios kapsulés

Kapsulés turinys

Pregelifikuotas krakmolas (i§ kukuriizy krakmolo)
Talkas

Povidonas (K-29/32)

Kroskarmeliozés natrio druska

Natrio stearilfumaratas

Kapsulés apvalkalas

Dangtelis:

Zelatina

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Titano dioksidas (E171)

Korpusas:

Zelatina

Titano dioksidas (E171)

Spaustuviniai dazai

Selakas-45 % (20 % esterifikuotas)
Juodasis gelezies oksidas (E172)
Propilenglikolis (E1520)

Amonio hidroksidas 28 % (E527)
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6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas
6 metai.

Vaistinéje paruos$tos suspensijos laikymas

Laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, tinkamumo laikas — 3 savaités.
Laikant 2 °C — 8 °C temperattiroje, tinkamumo laikas — 6 savaités.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Kaip laikyti paruosta suspensija, zitirékite 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC/PE/PVAC/Al lizdinés plokstelés ar DTPE talpyklés su MTPE dangteliu (ir sausikliu).
Vienoje pakuotéje yra 10 kapsuliy.

6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Ex tempore paruostas vaistinis preparatas

Jeigu oseltamiviro milteliy geriamajai suspensijai negalima gauti

Vaikams ir suaugusiems pacientams, kurie negeba nuryti kapsuliy arba kuriems reikia mazesniy doziy,
tinkamesnis vaistinis preparatas yra rinkai gaminama oseltamiviro geriamoji suspensija (6 mg/ml).
Jeigu rinkai gaminamy oseltamiviro milteliy geriamajai suspensijai nejmanoma gauti, suspensija

(6 mg/ml) i$ Ebilfumino kapsuliy gali paruosti vaistininkas arba pacientas gali tokia suspensija
pasiruosti namuose.

Yra geriau vartoti vaistinéje paruos$tg vaistinj preparatg, negu namuose paruosta. ISsamig informacija,
kaip vaistinj preparata paruosti namuose, galima rasti Ebilfumin kapsuliy pakuotés lapelio skyriuje
,,Ebilfumin suspensijos ruo§imas namuose.

Tiek vaistingje paruoStam vaistiniam preparatui, tiek vaistinio preparato ruo§imo procediiroms atlikti
namuose biitina turéti reikiamo tiirio Svirksta su reikiamomis Zymomis. Abiem atvejais patartina

reikalingg trj pasizyméti ant Svirksto.

Paruo$imas vaistinéje

Vaistinéje i§ kapsuliy paruo$ta 6 mg/ml stiprumo suspensija

Nepazeisty kapsuliy negalintiems nuryti suaugusiesiems, paaugliams ir vyresniems kaip 1 mety
kidikiams ir vaikams

Si procediira aprado 6 mg/ml suspensijos paruo$ima, kurios vienam pacientui pakakty 5 dieny gydymo
kursui arba 10 dieny profilaktikos kursui. Pacientams, kuriy imuninés sistemos veikla sutrikusi, yra
bitinas 10 dieny trukmés gydymo kursas.
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Vaistininkas gali paruosti 6 mg/ml suspensija i§ Ebilfumin 30 mg, 45 mg ar 75 mg stiprumo kapsuliy,
naudodamas vandenj, kuriame yra pridéta 0,05 % m/t konservanto natrio benzoato.

Visy pirma apskaiciuokite bendrajj suspensijos turj, kurj reikia paruosti ir iSduoti pacientui 5 dieny
gydymo kursui arba 10 dieny profilaktikos kursui. Reikalingas bendrasis suspensijos tiiris
apskaic¢iuojamas pagal paciento kiino svorj, kaip rekomenduojama toliau pateiktoje lenteléje. Kad biity
galima tiksliai iStraukti toirj iki 10 doziy (2 iStraukimai per parg, 5 dieny gydymo kursas), reikia
atsizvelgti j stulpelj, kuris rodo praradimag matuojant.

Paciento, kurio imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, atveju apskai¢iuokite 10 dieny trukmés gydymo
kursui reikiama bendrajj tiirj, kurj turésite paruosti ir iSduoti pacientui. Bendrasis reikiamas tiiris
pacientams, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, yra nurodytas zemiau pateiktoje lenteléje ir
yra nustatytas pagal paciento kiino masg¢. Norint turéti galimybe tiksliai i§siurbti iki 20 doziy (po

2 iSsiurbimus per para 10 dieny), ruoSiant suspensija reikia atsizvelgti | matavimo nuostolius rodantj

stulpelj.

Vaistinéje paruostos 6 mg/ml suspensijos tiiris, apskai¢iuotas pagal paciento kiino mase, skirtas
5 dieny trukmés gydymo kursui arba 10 dieny trukmés profilaktikos kursui

Kiino masé Bendrasis suspensijos turis pagal Bendrasis suspensijos tiris pagal
(kg) paciento kiilno mase paciento kiino mase
(ml) (ml)
NeatsiZvelgiant j netektji matuojant | AtsiZvelgiant j netekti matuojant
Nuo 10 kg iki 15 kg 50 ml 60 ml ar 75 ml*
Nuo > 15 kg iki 23 kg 75 ml 90 ml ar 100 mI*
Nuo > 23 kg iki 40 kg 100 ml 125 ml
> 40 kg 125 ml 137,5 ml (ar 150 ml)*

*Priklauso nuo naudojamy kapsuliy stiprumo.

Vaistinéje paruostos 6 mg/ml suspensijos tiiris, apskaifiuotas pagal paciento kiino mase, skirtas
pacienty, kuriy imuninés sistemos veikla sutrikusi, 10 dieny trukmés gydymo kursui

Kiuino masé Bendrasis suspensijos tiiris pagal Bendrasis suspensijos tiiris pagal
(kg) paciento kiino mase paciento kiino mase
(ml) (ml)

NeatsizZvelgiant j netektj matuojant | AtsiZvelgiant j netekti matuojant

Nuo 10 kg iki 15 kg 100 ml 125 ml
Nuo > 15 kg iki 23 kg 150 ml 187,5 ml

Nuo > 23 kg iki 40 kg 200 ml 250 ml
> 40 kg 250 ml 300 ml

Antra, apskaiciuokite kapsuliy skaiciy ir tirpiklio (vandens, kuriame yra pridéta 0,05 % m/t
konservanto natrio benzoato) kiekj, kuriy reikés vaistinéje ruoSiant bendrajj 6 mg/ml suspensijos turj
(apskaiCiuotg pagal auk$ciau pateiktg lentele), kaip nurodyta lenteléje Zemiau.
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Kapsuliy skaicius ir tirpiklio tiiris, kuriy reikia bendrojo 6 mg/ml suspensijos tiirio paruosimui
vaistinéje (5 dieny trukmés gydymo kursui arba 10 dieny trukmés profilaktikos kursui)

Reikiamas Ebilfumin kapsuliy skai¢ius
Bendrasis numatytos (oseltamiviro kiekis, mg) Reikiamas
paruosti suspensijos tiiris 75 mg 45 mg 30 mg tirpiklio tiiris
60 ml Naudokite kito | 8 kapsulés (360 12 kapsuliy 59,5 ml
stiprumo mg) (360 mg)
kapsules*
75 ml 6 kapsulés 10 kapsuliy 15 kapsuliy 74 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mg)
90 ml Naudokite kito | 12 kapsuliy (540 | 18 kapsuliy 89 ml
stiprumo mg) (540 mg)
kapsules*
100 ml 8 kapsulés Naudokite kito 20 kapsuliy 98,5 ml
(600 mg) stiprumo (600 mg)
kapsules*
125 ml 10 kapsuliy Naudokite kito | Naudokite kito 123,5 ml
(750 mg) stiprumo stiprumo
kapsules* kapsules*
137,5 ml 11 kapsuliy Naudokite kito Naudokite kito 136 ml
(825 mg) stiprumo stiprumo
kapsules* kapsules™

* Numatytos koncentracijos suspensijos negalima paruosti; todél naudokite kito stiprumo kapsules.

Kapsuliy skaicius ir tirpiklio tiiris, kuriy reikia bendrojo 6 mg/ml suspensijos tiirio paruosimui
vaistinéje (pacienty, kuriy imuninés sistemos veikla sutrikusi, 10 dieny trukmés gydymo kursui)

Bendrasis Reikiamas Ebilfumin kapsuliy skaicius Reikiamas
numatytos paruosti (oseltamiviro kiekis, mg) tirpiklio
suspensijos tiiris 75 mg 45 mg 30 mg tiiris
125 ml 10 kapsuliy Naudokite kito 25 kapsulés 123,5 ml
(750 mg) stiprumo kapsules* (750 mg)
187,5 ml 15 kapsuliy 25 kapsulés Naudokite kito 185 ml
(1120 mg) (1120 mg) stiprumo kapsules™*
250 ml 20 kapsuliy Naudokite kito 50 kapsuliy 246,5 ml
(1500 mg) stiprumo kapsules* (1500 mg)
300 ml 24 kapsulés 40 kapsuliy 60 kapsuliy 296 ml
(1800 mg) (1800 mg) (1800 mg)
* Numatytos koncentracijos suspensijos negalima paruosti; todél naudokite kito stiprumo kapsules.
Trecia, ruo§dami 6 mg/ml suspensija i$ Ebilfumin kapsuliy, laikykités Siy nurodymy:
1. I tinkamos talpos stiklinéle jpilkite reikiama kiekj vandens, kuriame yra 0,05 % m/t konservanto

natrio benzoato.

2. Atidarykite reikiamg skai¢iy Ebilfumin kapsuliy ir visy jy turinj sukratykite tiesiai j stiklinélg su

vandeniu, kuriame yra konservanto.

3. Tinkamu maiSymo jtaisu maiSykite 2 minutes.
(Pastaba. Sio vaistinio preparato veiklioji medZiaga oseltamiviro fosfatas vandenyje visiskai
istirpsta. Suspensija susidaro dél kai kuriy Ebilfumin kapsulése esan¢iy pagalbiniy medziagy,
kurios yra netirpios vandenyje.)

4, Supilkite suspensijg j gintaro spalvos stiklinj buteliukg arba j gintaro spalvos polietileno
tereftalato (PET) buteliuka. Kad suspensija nei$siliety, galima naudoti piltuvélj.

5. UZzdarykite buteliukg vaiky sunkiai atidaromu dangteliu.

6. Ant buteliuko prilipdykite papildoma etikete, kurioje turi biiti nurodyta ,,Prie$ vartojimg Svelniai

pakratykite,
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(Pastaba. Sig paruosta suspensija prie§ vartojima reikia $velniai pakratyti, kad patekty kuo

maziau oro.)
7. Paciento tévams ar glob&jams paaiskinkite, kad po gydymo kurso likusj tirpalg ir priemones

biitina i¥mesti. Sig informacija rekomenduojama jrasyti prilipdytoje papildomoje buteliuko

etiketéje arba vaistinés signatiiroje.

8. Prilipdykite atitinkama vaistinio preparato tinkamumo vartoti laiko etikete, atsizvelgiant j
laikymo salygas (zr. 6.3 skyriy).

Prie buteliuko pridékite vaistinés signatiira, kurioje turi biiti jraSyta paciento vardas ir pavardé,
dozavimo nurodymai, tinkamumo vartoti laikas, vaistinio preparato pavadinimas ir kita reikalinga
informacija, atsizvelgiant j vietinius vaistiniy veiklg reglamentuojancius teisés aktus. Tinkami
dozavimo nurodymai yra pateikti lenteléje Zemiau.

Vaistingje i§ Ebilfumin kapsuliy paruoStos 6 mg/ml suspensijos dozavimo schema 1 mety ir

vyresniems pacientams

Gydomoji dozé
(10 dieny
Doze kursui*)
atitinkantis Pacientams, kuriy
Kiuno masé¢ | Dozé taris Gydomoji dozé | imuninés sistemos | Profilaktiné dozé
(kg) (mg) (6 mg/ml) (5 dieny kursui) veikla sutrikusi (10 dieny Kursui)
Nuo 10 kg 30 mg S5ml po 5 ml du kartus | po 5 ml du kartus 5 ml vieng kartg
iki 15 kg per parg per para per para
Nuo > 15kg | 45 mg 7,5 ml po 7,5 ml du po 7,5 ml du 7,5 ml vieng kartg
iki 23 kg kartus per para kartus per para per para
Nuo >23 kg | 60 mg 10 ml po 10 ml du po 10 ml du kartus | 10 ml vieng kartg
iki 40 kg kartus per para per para per para
>40 kg 75 mg 12,5 ml po 12,5 ml du po 12,5 ml du 12,5 ml vieng kartg
kartus per parg kartus per para per parg

* rekomenduojamoji pacienty (1 mety ir vyresniy), kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, gydymo trukmé yra
10 dieny. Daugiau informacijos rasite poskyryje Specialios pacienty grupés: Pacientai, kuriy imuninés sistemos veikla

susilpnéjusi.

Vaistinéje paruosta suspensijg iSduokite kartu su graduotu geriamuoju $virkstu, skirtu nedideliems
suspensijos kiekiams matuoti. Jei jmanoma, kiekvienam pacientui pazymekite ar paryskinkite ta
geriamojo Svirk§to matavimo padala, kuri atitinka reikiama dozg¢ (pagal auksc¢iau pateikta dozavimo

lentele).

Reikiamg suspensijos tiirj paciento glob¢jas turi sumaiSyti su tokiu pat tiriu saldaus skysto maisto
produkto, pavyzdziui, cukrumi pasaldinto vandens, Sokolado sirupo, vy$niy sirupo, desertams puosti
naudojamy produkty (pvz., karamelés ar kito saldaus padazo), kad nesijausty kartaus skonio.

Jaunesni kaip 1 mety kidikiai

Si procediira apraso 6 mg/ml suspensijos paruo$ima, kurio pakakty vieno paciento 5 dieny gydymo
kursui arba 10 dieny profilaktikos kursui. Rekomenduojamoji pacienty, kuriy imuninés sistemos
veikla susilpnéjusi, gripo gydymo trukmé yra 10 dieny.

Vaistininkas gali paruosti 6 mg/ml suspensijg i§ Ebilfumin 30 mg, 45 mg ar 75 mg stiprumo kapsuliy,

naudodamas vandenj, kuriame yra pridéta 0,05 % m/t konservanto natrio benzoato.

Visy pirma, apskai¢iuokite bendrajj suspensijos tiirj, kurj reikia paruosti ir iSduoti konkreciam
pacientui. Reikalingas bendrasis suspensijos tiiris apskai¢iuojamas pagal paciento kiino svorj, kaip
rekomenduojama Zzemiau pateiktoje lenteléje. Kad biity galima tiksliai iStraukti tiirj iki 10 doziy (2
iStraukimai per para, 5 dieny gydymo kursas), reikia atsizvelgti i stulpelj, kuris rodo praradima

matuojant.
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Paciento, kurio imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, atveju apskaiciuokite 10 dieny trukmés gydymo
kursui reikiamg bendraji tiiri, kurj turésite paruosti ir iSduoti pacientui. Bendrasis reikiamas tiiris
pacientams, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, yra nurodytas Zemiau pateiktoje lenteléje ir
yra nustatytas pagal paciento kiino mase. Norint turéti galimybe tiksliai iSsiurbti iki 20 doziy (po

2 iSsiurbimus per para 10 dieny), ruoSiant suspensijg reikia atsizvelgti ] matavimo nuostolius rodantj
stulpel;.

Vaistinéje ruosiamos 6 mg/ml suspensijos tiiris, apskaiciuotas pagal paciento kiino mase (5 dieny
trukmés gydymo kursui arba 10 dieny trukmés profilaktikos kursui)

Kiino masé Bendrasis suspensijos tiiris pagal Bendrasis suspensijos tiris pagal
(kg) paciento kiino mase¢ paciento kiino mase
(ml) (ml)
NeatsiZvelgiant j netekti matuojant AtsiZzvelgiant j netekti matuojant
<7kg iki 40 ml 50 ml
Nuo > 7 kg iki 10 kg 50 ml 60 ml ar 75 ml*

*Priklauso nuo naudojamy kapsuliy stiprumo.

Vaistinéje ruosSiamos 6 mg/ml suspensijos tiiris, apskailiuotas pagal paciento kiino mase
(pacienty, kuriy imuninés sistemos veikla sutrikusi, 10 dieny trukmés gydymo kursui)

Kiino masé Bendrasis suspensijos turis pagal Bendrasis suspensijos tiris pagal
(kg) paciento kiino mase paciento kiino mase
(ml) (ml)
Neatsizvelgiant j netektj matuojant AtsiZvelgiant j netekti matuojant
<7kg iki 80 ml 100 ml
Nuo > 7 kg iki 10 kg 100 ml 125 ml

Antra, apskaiciuokite kapsuliy skaiciy ir tirpiklio (vandens, kuriame yra pridéta 0,05 % m/t
konservanto natrio benzoato) tiirj, kuriy reikés ruosiant bendrajj suspensijos (6 mg/ml) tiirj
(apskaiCiuota pagal auksciau pateikta lentele), kaip nurodyta toliau pateiktoje lenteléje.

Kapsuliy skai€ius ir tirpiklio tiiris, kuriy reikia bendrojo 6 mg/ml suspensijos tiirio paruoSimui
vaistinéje (5 dieny trukmés gydymo kursui arba 10 dieny trukmés profilaktikos kursui)

Bendrasis numatytos Reikiamas Ebilfumin kapsuliy skai¢ius Reikiamas
paruosti suspensijos (oseltamiviro kiekis, mg) tirpiklio tiiris
turis 75 mg 45 mg 30 mg P
4 kapsulés Naudokite kito 10 kapsuliy
50 ml (300 mg) stiprumo kapsules* (300 mg) 49,5 ml
Naudokite kito 8 kapsulés (360 12 kapsuliy
60 ml stiprumo kapsules* mg) (360 mg) 59,5 ml
75 ml 6 kapsulés (450 10 kapsuliy (450 15 kapsuliy 74 ml
mg) mg) (450 mg)

* Numatytos koncentracijos suspensijos negalima paruosti; todél naudokite kito stiprumo kapsules.
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Kapsuliy skaicius ir tirpiklio tiiris, kuriy reikia bendrojo 6 mg/ml suspensijos tiirio paruosimui
vaistinéje (pacienty, kuriy imuninés sistemos veikla sutrikusi, 10 dienu trukmés gydymo kursui)

Bendrasis numatytos Reikiamas Ebilfumin kapsuliy skaicius -
v ce . . 1. Reikiamas
paruosti suspensijos (oseltamiviro kiekis, mg) tirpiklio tiiris
turis 75 mg 45 mg 30 mg P
8 kapsulés Naudokite kito 20 kapsuliy
100 ml (600 mg) stiprumo kapsules* (600 mg) 98,5 ml
10 kapsuliy Naudokite kito 25 kapsulés
125 ml (750 mg) stiprumo kapsules* (750 mg) 123,5 ml

* Numatytos koncentracijos suspensijos negalima paruosti; todel naudokite kito stiprumo kapsules.

Trecia, ruosdami 10 mg/ml suspensijg i§ Ebilfumin kapsuliy, laikykités $iy nurodymy:

1.

2.

3.

9,

I tinkamos talpos stiklinélg jpilkite reikiama kiekj vandens, kuriame yra 0,05 % m/t konservanto
natrio benzoato.

Atidarykite reikiamg skaiciy Ebilfumin kapsuliy ir visy jy turinj sukratykite tiesiai j stiklinélg su
vandeniu, kuriame yra konservanto.

Tinkamu maiSymo jtaisu maiSykite 2 minutes.

(Pastaba. Sio vaistinio preparato veiklioji medZiaga oseltamiviro fosfatas vandenyje visiskai
istirpsta. Suspensija susidaro dél kai kuriy Ebilfumin kapsulése esan¢iy pagalbiniy medziagy,
kurios yra netirpios vandenyje.)

Supilkite suspensijg j gintaro spalvos stiklinj buteliukg arba j gintaro spalvos polietileno
tereftalato (PET) buteliukg. Kad suspensija nei$siliety, galima naudoti piltuvélj.

Uzdarykite buteliuka vaiky sunkiai atidaromu dangteliu.

Ant buteliuko prilipdykite papildoma etikete, kurioje turi biiti nurodyta ,,Prie§ vartojima $velniai
pakratykite®.

(Pastaba. Sig paruoita suspensija pries vartojima reikia $velniai pakratyti, kad patekty kuo
maziau oro.)

Paciento tévams ar globéjams paaiskinkite, kad po gydymo kurso likusj tirpala biitina iSmesti.
Sia informacija rekomenduojama jradyti prilipdytoje papildomoje buteliuko etiketéje arba
vaistinés signatiiroje.

Prilipdykite atitinkama vaistinio preparato tinkamumo vartoti laiko etikete, atsizvelgiant j
laikymo salygas (zr. 6.3 skyriy).

Prie buteliuko pridékite vaistinés signattira, kurioje turi biiti jrasyta paciento vardas ir pavarde,
dozavimo nurodymai, tinkamumo vartoti laikas, vaisto pavadinimas ir kita reikalinga informacija,
atsizvelgiant  vietinius vaistiniy veiklg reglamentuojancius teisés aktus. Tinkami dozavimo
nurodymai pateikiami lenteléje toliau.
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Vaistinéje i$ Ebilfumin kapsuliy paruostos 6 mg/ml suspensijos dozavimo schema kudikiams,
jaunesniems kaip vieny mety amZiaus

Gydomoji dozé
Kiino (10 dieny Naudotino
masé Dozés kursui*) Profilaktiné doziy
(suapvalin | Dozé tiiris Gydomoji dozé ) dozé skaiciuoklio
us iki (mg) (6 mg/ml) (5 dieny kursui) ch1.entan'1s,' (10 dieny taris
artimiausi & kuriy imuninés kursui) (sugraduoto
0 0,5 kg) sistemos veikla kas 0,1 ml)
sutrikusi
Po 1,5 ml du po 1,5 ml du 1,5 ml vieng 2,0 ml (ar
3 kg o mg 1,5 ml kartus per parg | kartus per para | kartg per parg 3,0 ml)
35k 10,5 m 1.8 ml Po 1,8 ml du po 1,8 ml du 1,8 ml vieng 2,0 ml (ar
K8 g ’ kartus per parg | kartus per parg | kartg per parg 3 ml)
4kg 12 mg > ml Po 2 ml du po 2,0 ml du |2 ml viena karta 3.0 ml
kartus per para | kartus per para per para
13,5m Po 2,3 ml du po 2,3 ml du 2,3 ml viena
4.5 kg g 2,3 ml kartus per parg | kartus per para | kartg per parg 3,0 ml
Po 2,5 ml du po 2,5 ml du 2,5 ml vieng
> kg 15 mg 2,5 ml kartus per parg | kartus per parg | kartg per para 3,0 ml
16,5m Po 2,8 ml du po 2,8 ml du 2,8 ml vieng
>3 ke g 2,8 ml kartus per parg | kartus per para | kartg per parg 3,0 ml
Po 3 ml du po 3,0 ml du 3 ml vieng 3,0 ml (ar
6 ke 18 mg 3ml kartus per parg | kartus per parag | karta per para 5 ml)
19,5m Po 3,3 ml du po 3,3 ml du 3,3 ml vieng
6,5 ke g 3,3 ml kartus per parg | kartus per parg | kartg per parg 3,0 ml
Po 3,5ml du po 3,5 ml du 3,5 ml vieng
7ke 21 mg 3,5ml kartus per parg | kartus per para | karta per parg >,0ml
22,5m Po 3,8 ml du po 3,8 ml du 3,8 ml vieng
75 ke g 3,8 ml kartus per parg | kartus per parag | kartg per parg 3,0 ml
Po 4,0 ml du po 4,0 ml du 4,0 ml vieng
8 ke 24 mg 4,0 ml kartus per para | kartus per para | karta per parg >,0ml
255m Po 4,3 ml du po 4,3 ml du 4,3 ml vieng
8,5 ke g 4,3 ml kartus per parg | kartus per parag | kartg per parg 3,0 ml
Po 4,5 ml du po 4,5 ml du 4,5 ml vieng
O ke 27 mg 4,5 ml kartus per para | kartus per para | karta per parg >,0ml
28,5m Po 4,8 ml du po 4,8 ml du 4,8 ml vieng
9,3 ke g 4.8 ml kartus per parg | kartus per parag | kartg per parg 3,0 ml
Po 5,0 ml du po 5,0 ml du 5,0 ml vieng
10 kg 30 mg >,0ml kartus per parg | kartus per para | karta per parg >,0ml

* Rekomenduojamoji vaiky (1 mety ir vyresniy), kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi, gydymo trukmé yra 10 dieny.
Daugiau informacijos rasite poskyryje Specialios pacienty grupés: Pacientai, kuriy imuninés sistemos veikla susilpnéjusi.

Vaistinéje paruostg suspensija reikia iSduoti kartu su graduotu geriamuoju Svirkstu, skirtu nedideliems
suspensijos kiekiams matuoti. Jei jmanoma, kiekvienam pacientui pazymekite ar paryskinkite ta
geriamojo Svirks§to matavimo padala, kuri atitinka reikiama dozg¢ (pagal auksc¢iau pateiktas dozavimo

lenteles).

Reikiama suspensijos tiirj paciento globéjas turi sumaisyti su tokiu pat tiiriu saldaus skysto maisto
produkto, pavyzdziui, cukrumi pasaldinto vandens, Sokolado sirupo, vy$niy sirupo, desertams puosti
naudojamy produkty (pvz., karamelés ar kito saldaus padazo), kad nesijausty kartaus skonio.

28




Suspensijos ruo$imas namuose

Jei rinkai gaminamy oseltamiviro milteliy geriamajai suspensijai negalima gauti, turi biiti vartojama
vaistinéje i§ Ebilfumin kapsuliy paruosta suspensija (iSsamig informacija apie tai ziiirékite auksciau).
Jeigu ir rinkai gaminamy oseltamiviro milteliy geriamajai suspensijai, ir vaistinéje paruostos
suspensijos nejmanoma gauti, Ebilfumin suspensija galima pasiruosti namuose.

Jeigu dozei reikiamo stiprumo kapsules galima gauti, dozé suvartojama atkimsus kapsules ir sumaisius
ju turinj su ne daugiau kaip 1 arbatiniu Sauksteliu tinkamo pasaldinto maisto produkto. Karty skonj
galima pagerinti tokiais produktais, kaip cukrumi saldintu vandeniu, Sokolado sirupu, vy$niy sirupu,
desertams puosti naudojamais produktais (pvz., karamele ar saldZiu padazu). Turinj reikia sumaisyti ir
visg miSinj sumaitinti pacientui. MiSinys turi biiti nurytas iskart po jo paruosimo.

Jeigu galima gauti tik 75 mg kapsuliy, o reikalingos 30 mg arba 45 mg dozées, tuomet ruoSiant
Ebilfumin suspensija reikés atlikti daugiau veiksmy. ISsamig instrukcijg galima rasti Ebilfumin
kapsuliy pakuotés lapelio poskyryje ,,Ebilfumin suspensijos ruo§imas namuose*.

7. REGISTRUOTOJAS

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjordur

Islandija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Ebilfumin 30 mg kietosios kapsulés

EU/1/14/915/001 (lizdiné plokstele)
EU/1/14/915/002 (talpykle)

Ebilfumin 45 mg kietosios kapsulés

EU/1/14/915/003 (10 kietyjy kapsuliy talpykle)
EU/1/14/915/004 (10 kietyjy kapsuliy lizdiné plokstelé)

Ebilfumin 75 mg kietosios kapsulés

EU/1/14/915/005 (10 kietyjy kapsuliy lizdiné plokstelé)
EU/1/14/915/006 (10 kietyjy kapsuliy talpykle)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014 m. geguzés mén. 22 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2019 m. vasario 12 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} mén. DD d.}

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

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

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

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla 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 agenttrai;
e kai keiCiama 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.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DTPE tablediy talpyklés etiketé ir iSoriné kartono tableciy talpyklés ir lizdiniy plokSteliy déZuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ebilfumin 30 mg kietosios kapsulés
oseltamivirum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra oseltamiviro fosfato kiekis, atitinkantis 30 mg oseltamiviro.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
Hafnarfjordur
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/14/915/001 (lizdiné plokstelé)
EU/1/14/915/002 (talpyklé)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Taikoma tik iSorinei kartono dézutei:]
Ebilfumin 30 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

[Taikoma tik iSorinei kartono dézutei:]
2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Taikoma tik iSorinei kartono dézutei:]
PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}

36



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés

1. Vaistinio preparato pavadinimas

Ebilfumin 30 mg kietosios kapsulés
oseltamivirum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Actavis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DTPE tablediy talpyklés etiketé ir iSoriné kartono tableciy talpyklés ir lizdiniy plokSteliy déZuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ebilfumin 45 mg kietosios kapsulés
oseltamivirum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra oseltamiviro fosfato kiekis, atitinkantis 45 mg oseltamiviro.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
Hafnarfjordur
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/14/915/003 (talpyklé)
EU/1/14/915/004 (lizdiné plokstelé)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Taikoma tik iSorinei kartono dézutei:]
Ebilfumin 45 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

[Taikoma tik iSorinei kartono dézutei:]
2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Taikoma tik iSorinei kartono dézutei:]
PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés

1. Vaistinio preparato pavadinimas

Ebilfumin 45 mg kietosios kapsulés
oseltamivirum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Actavis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

40



INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

DTPE tablediy talpyklés etiketé ir iSoriné kartono tableciy talpyklés ir lizdiniy plokSteliy déZuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ebilfumin 75 mg kietosios kapsulés
oseltamivirum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra oseltamiviro fosfato kiekis, atitinkantis 75 mg oseltamiviro.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
Hafnarfjordur
Islandija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/14/915/005 (lizdiné plokstelé)
EU/1/14/915/006 (talpykle)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Taikoma tik iSorinei kartono dézutei:]
Ebilfumin 75 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

[Taikoma tik iSorinei kartono dézZutei:]
2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Taikoma tik iSorinei kartono dézutei:]
PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés

1. Vaistinio preparato pavadinimas

Ebilfumin 75 mg kietosios kapsulés
oseltamivirum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Actavis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Ebilfumin 30 mg Kietosios kapsulés

oseltamiviras

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

° Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.
Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ebilfumin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ebilfumin
Kaip vartoti Ebilfumin

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ebilfumin

Pakuotés turinys ir kita informacija

AU S e

1. Kas yra Ebilfumin ir kam jis vartojamas
Iprastai Ebilfumin gali vartoti suaugusieji, paaugliai, 1 mety arba vyresni kiidikiai ir vaikai.

. Ebilfumin vartojamas gydyti gripu sergancius suaugusiuosius, paauglius, vaikus ir kiidikius
(iskaitant iSneSiotus naujagimius). Ji galima vartoti esant gripo simptomams arba Zinant, kad
gripo virusas jau plinta Jisy bendruomenéje.

. Ebilfumin taip pat gali biiti skiriamas suaugusiesiems, paaugliams, vaikams ir vyresniems nei
1 mety amziaus kidikiams apsaugai nuo gripo, kiekvieng kartg sprendziant individualiai,
pavyzdziui, jeigu jau esate artimai bendraves su serganciuoju gripu.

. I8skirtiniais atvejais Ebilfumin gali biiti skiriamas suaugusiesiems, paaugliams, vaikams ir
kiidikiams (jskaitant iSneSiotus naujagimius) profilaktiniam gydymui, pavyzdziui, jeigu
sezoniné gripo vakcina gripo pandemijos (globalios gripo epidemijos) metu gali nesuteikti
pakankamos apsaugos

Ebilfumin sudétyje yra oseltamiviro, kuris priklauso vaisty grupei, vadinamai neuraminidazés
inhibitoriais. Sie vaistai neleidzia gripo virusams plisti organizme. Tai padeda palengvinti gripo virusy
infekcijos simptomus arba jy iSvengti.

Gripas yra infekciné liga, kurig sukelia virusas. Gripo pozymiai yra staiga atsirades karS¢iavimas
(daugiau nei 37,8 °C), kosulys, nosies varvéjimas ar uzgulimas, galvos skausmai, raumeny géla ir
didziulis nuovargis. Siy simptomy taip pat gali atsirasti susirgus kitomis uzkre¢iamomis ligomis.
Tikrasis gripas pasitaiko tik kasmetiniy jo protriikiy (epidemijy) metu, kai gripo virusas paplinta tarp
vietos gyventojy (bendruomenéje). Ne epidemijos metu j gripa panasius simptomus dazniausiai
sukelia jvairios kitos ligos.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Ebilfumin
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Ebilfumin vartoti negalima

. jeigu yra alergija oseltamivirui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Jeigu tai Jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju. Ebilfumin nevartokite.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Ebilfumin.
Prie§ pradédami gerti Ebilfumin jsitikinkite, kad ji paskyres gydytojas Zino:

. jeigu Jus esate alergiskas kitiems vaistams;

. jeigu Jus sergate inksty ligomis. Jei taip, tuomet Jusy doze¢ gali reikéti koreguoti.

. jeigu Jusy sveikatos biiklé yra sunki, dé¢l ko Jus gali prireikti nedelsiant guldyti j ligoning;
. jeigu Jusy imuniné sistema yra visiskai nusilpusi;

. jeigu sergate létine Sirdies ar kvépavimo taky liga.

Gydymosi Ebilfumin metu nedelsdami pasakykite gydytojui:
. jeigu pastebétuméte elgesio ar nuotaikos pokycius (neuropsichiniai reiskiniai), o ypa¢ vaiky ir
paaugliy. Tai gali buti reto, taciau sunkaus Salutinio poveikio pozymiai.

Ebilfumin néra skiepai nuo gripo

Ebilfumin néra skiepai nuo gripo: jis gydo infekcijg arba neleidzia gripo virusui plisti. Skiepai
salygoja antikiiny pries gripo virusus susidaryma. Ebilfumin nepakeis skiepy nuo gripo realiojo
veiksmingumo, ir net jeigu Jus paskiepyti nuo gripo, gydytojas gali Jums iSrasyti Ebilfumin.

Kiti vaistai ir Ebilfumin

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Sekantys vaistai yra ypatingai svarbs:

. chlorpropamidas (vartojamas diabetui gydyti)

. metotreksatas (vartojamas pvz. reumatoidiniam artritui gydyti)

. fenilbutazonas (vartojamas skausmui ir uzdegimui gydyti)

. probenecidas (vartojamas podagrai gydyti).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate nésc¢ia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pasitarkite su gydytoju,

kad jis galéty nuspresti, ar Ebilfumin Jums tinka.

Poveikis maitinamiems krtitimi kiidikiams neistirtas. Jeigu zindote kudikj, privalote apie tai pasakyti
savo gydytojui, kad jis galéty nuspresti, ar Ebilfumin Jums tinka.

Pries vartojant bet kokj vaistg, blitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ebilfumin Jisy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia.

Ebilfumino sudétyje yra natrio
Sio vaisto kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Ebilfumin

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Isgerkite Ebilfumin kaip galédami greiciau — biity idealu, jeigu pradétumeéte jj vartoti per dvi dienas
nuo gripo simptomy pradzios.
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Rekomenduojamos dozés

Gripo gydymui kasdien vaistg gerkite po du kartus. Yra jprasta vieng dozg iSgerti ryte, o kita - vakare.
Labai svarbu uzbaigti visa 5 dieny trukmés gydymo kursg, netgi tuo atveju, jeigu Jus greitai
pasijusite geriau.

Pacienty, kuriy imuniné sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.

Gripo profilaktikai arba po artimo kontakto su uzZsikrétusiu Zmogumi 10 dieny vartokite vaista
vieng kartg per parg. Geriausia vaistg iSgerti ryte, pusry¢iy metu.

Ypatingais atvejais, pvz., epidemijos metu arba paciento, kurio imunitetas yra silpnas, gydymas gali
testis iki 6 ar 12 savaiciy.

Zmonés, kuriems sunku nuryti kapsules, gali vartoti geriamaja suspensija. Biitina vartoti gydytojo
nurodyta suspensijos kiekj.

Rekomenduojama dozé apskaiciuota atsizZvelgiant j paciento kiino mase. Jis privalote gerti
tiek kapsuliy arba suspensijos, kiek paskyré gydytojas.

Suaugusieji bei 13 mety ir vyresni paaugliai

Kiino masé Gripo gydymui: Gripo gydymui Gripo profilaktikai:
5 dienas (pacientams, kuriy 10 dieny
imuninés sistemos veikla
sutrikusi):
10 dieny*
40 kg ar du kartus per para po du kartus per parg po vieng karta per parg
daugiau 75 mg** 75 mg** 75 mg**
* pacienty, kuriy imuniné sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.
** 75 mg doze galima gauti vartojant kartu 30 mg kapsule ir 45 mg kapsule.
Vaikai nuo 1 iki 12 mety
Kiino masé Gripo gydymui: Gripo gydymui Gripo profilaktikai:
5 dienas (pacientams, kuriy 10 dieny
imuninés sistemos
veikla sutrikusi):
10 dieny*
Nuo 10 kg iki 15 kg du kartus per para po du kartus per para po vieng karta per para
30 mg 30 mg 30 mg
Nuo 15 kg iki 23 kg du kartus per parg po du kartus per parg po vieng kartg per parg
45 mg 45 mg 45 mg
Nuo 23 kg iki 40 kg du kartus per para po du kartus per para po viena karta per para
60 mg 60 mg 60 mg
Daugiau kaip 40 kg du kartus per parg po du kartus per parg po vieng karta per parg
75 mg** 75 mg** 75 mg**

* vaiky, kuriy imuniné sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.
** 75 mg doze galima gauti vartojant kartu 30 mg kapsule ir 45 mg kapsule.

Jaunesni kaip 1 mety kadikiai (nuo gimimo iki 12 ménesiy amzZiaus)
Ebilfumin skyrimas profilaktikai gripo pandemijos metu jaunesniam nei 1 mety kudikiui turi baiti
pagrjstas gydytojo sprendimu apsvars¢ius galimg nauda ir galima pavojy kiidikiui.
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Kiino masé, amZius Gripo gydymui: Gripo gydymui Gripo profilaktikai:
5 dienas (pacientams, kuriy 10 dieny

imuninés sistemos
veikla sutrikusi):

10 dieny*
Nuo 3 kg iki 10 kg ir | po 3 mg vienam kg kiino po 3 mg vienam kg 3 mg vienam kg kiino
daugiau masés** du kartus per kiino masés** du masés** vieng kartg
para kartus per para per parg

* kitdikiy, kuriy imuniné sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.
** mg vienam kg = mg kiekvienam kiidikio kiino masés kilogramui. PavyzdZiui, jeigu 6 ménesiy amziaus kiidikis
sveria 8 kg, tai dozé jam bus 8 kg X 3mg vienam kg = 24 mg.

Vartojimo metodas
Kapsules prarykite nepazeistas, uzsigerdami vandeniu. Jy nelauzykite ir nekramtykite.

Ebilfumin galima vartoti valgant ar nevalgius, taciau vartojant valgio metu gali sumazéti tikimybé
pajusti Sleikstulj ar subloguoti (pykinima ar vémima).

Zmonés, kuriems yra sunku nuryti kapsules, gali vartoti skysta vaisto forma (geriamgjg
suspensijg). Jeigu Jums reikia geriamosios suspensijos, ta¢iau jos nejmanoma gauti, Ebilfumin
suspensija Jus galite pasiruosti i§ Sity kapsuliy. Zitrékite Ebilfumin suspensijos ruosimas namuose.

Ka daryti pavartojus per didele Ebilfumin doze?

Daugiau Ebilfumin nebegerkite ir nedelsdami kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

Daugumai perdozavusiy zmoniy jokio Salutinio poveikio nepastebéta. Jei Salutinis poveikis
pasireiksdavo, jis biidavo panasiis | pasireiskiancius gydantis jprastomis dozémis, kurie yra iSvardinti
4 skyriuje.

Pastebetas daznesnis oseltamiviro perdozavimas vaikams, nei suaugusiesiems ar paaugliams. Ruosiant
Ebilfumin geriamgjj skystj vaikams arba duodant vaikams Ebilfumin kapsuliy ar skyscio reikia biiti
atidiems.

PamirsSus pavartoti Ebilfumin
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista kapsule.

Nustojus vartoti Ebilfumin

Nustoje¢ vartoti Ebilfumin jokio nepageidaujamo poveikio nepatirsite. Taciau jeigu Ebilfumin nustosite
vartoti anksciau, negu liepé gydytojas, gripo simptomai gali vél pasireiksti. Visada uzbaikite gydytojo
Jums paskirtg gydymo kursg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Dauguma Zemiau iSvardinty Salutiniy poveikiy taip pat gali sukelti gripas.

Oseltamivirui patekus ] rinkg retai buvo pranesama apie sekancias sunkias nepageidaujamas reakcijas:

o anafilaksines ir anafilaktoidines reakcijas: sunkias alergines reakcijas, pasireiskiancias veido ir
odos patinimu, niezin¢iu bérimu, Zemu kraujospiidziu ir apsunkintu kvépavimu;

. kepeny sutrikimus (Zaibinj hepatita, kepeny veiklos sutrikima, gelta): odos ir akies obuolio
pageltima, pakitusig iSmaty spalva, elgsenos poky¢ius;

o angioneurozing edema: staigiai prasidéjusj sunky odos patinimg, pagrinde galvos ir kaklo
srityje, jskaitant akis ir liezuvij, su apsunkintu kvépavimu;

o Stevens-Johnson sindroma ir toksing epidermio nekrolize: komplikuota, galimai gyvybei

pavojingg alergine reakcija, iSorinés ir galimai vidinés odos sunky uzdegima, pradzioje su
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karsciavimu, gerklés skausmu, nuovargiu, odos bérimu, véliau pasireiskianciu pislémis,
lupimusi, didesniy odos ploty praradimu, galimai apsunkintu kvépavimu ir zemu kraujospiidziu;
. kraujavima iS virskinimo trakto: uzsitesusj kraujavimg i$ storosios zarnos arba vémima krauju;
o neuropsichinius sutrikimus, apraSytus zemiau.
Jei pajutote bent vieng iS Siy simptomuy, tuoj pat kreipkités medicininés pagalbos.

Dazniausiai (labai daznai ir daznai) pastebétas Ebilfumin Salutinis poveikis — Sleikstulys (pykinimas,
vémimas), skrandzio skausmas, skrandzio sutrikimas, galvos skausmas ir skausmas. Sie $alutiniai
poveikiai dazniausiai atsiranda tik po pirmosios vaisto dozés ir toliau gydant paprastai iSnyksta.
Salutinis poveikis pasitaiko re¢iau, jeigu vaistas iigeriamas valgant.

Reti, bet sunkiis $alutiniai poveikiai — juos pajute tuoj pat kreipkités medicininés pagalbos
(Jie gali pasireiksti maziau kaip 1 is 1 000 asmeny,).
Gydymo oseltamiviru metu pacientams retai buvo pastebéti tokie nepageidaujami reiskiniai:

. traukuliai ar karstiné, tarp jy ir pakites samonés lygmuo,
. suglumimas, nenormalus elgesys,
. kliedesiai, haliucinacijos, sujaudinimas, nerimas, koSmariski sapnai.

Sie reiskiniai daugiausia pasitaiké vaikams ir paaugliams, jie dazniausiai atsirasdavo staiga ir greitai

praeidavo. Buvo keli atvejai, kai pacientai susizalodavo, kai kada juos iStikdavo mirtis. Tokiy nervy

sistemos ir psichikos reiskiniy taip pat pastebéta gripu sirgusiems, bet oseltamiviro nevartojusiems

pacientams.

o Pacientus, ypac vaikus ir paauglius, reikia atidziai stebéti, ar jiems neatsiras auksciau aprasyty
elgsenos pokyc¢iy.

Pastebéje bet kurij iS Siy simptomy, ypac jaunesniems pacientams, nedelsdami Kkreipkités

medicininés pagalbos.

Suaugusieji bei 13 mety ir vyresni paaugliai

Labai dazni Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti daugiau kaip 1 is 10 asmeny)
. galvos skausmas;

o pykinimas.

DaZni Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 10 asmeny)
bronchitas;

persalimo ligos;

kosulys;

svaigulys;

kar§¢iavimas;

skausmas;

skausmas galiinéje;

nosies varvejimas;

sutrikes miegas;

gerklés skausmas;

skrandzio diegliai;

nuovargis;

pilnumo jausmas pilvo virSuje;
virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies, gerklés ir sinusy uzdegimas);
skrandzio sutrikimas;

vémimas.

Nedazni Salutiniai poveikiai
(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 100 asmeny)
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alerginés reakcijos;

pakites samonés lygmuo;

traukuliai;

Sirdies ritmo sutrikimai;

kepeny veiklos sutrikimai (nuo lengvy iki sunkiy);

odos reakcijos (odos uzdegimas, paraudimas ir niezintis bérimas, odos lupimasis).

Reti Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 1 000 asmeny)

o trombocitopenija (mazas trombocity skaicius);
o regos sutrikimai.

Vaikai nuo 1 iki 12 mety amZiaus

Labai dazni Salutiniai poveikiai
(gali pasireiksti daugiau kaip 1 is 10 asmeny)

. kosulys;
. nosies uzgulimas;
. vémimas.

Dazni Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti maziau kaip 1 i5 10 asmeny)

konjunktyvitas (paraudg akys ir i§skyros i§ akies ar akies skausmas);
ausy uzdegimas ar kiti ausy sutrikimai;

galvos skausmas;

pykinimas;

nosies varvéjimas

skrandzio diegliai;

pilnumo jausmas pilvo virsuje;

skrandzio sutrikimas.

Nedazni Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 100 asmeny)
. odos uzdegimas;

. ausies btignelio sutrikimas.

Jaunesni kaip 1 mety kidikiai

Oseltamiviro Salutinis poveikis kiidikiams nuo gimimo iki 12 ménesiy amziaus dazniausiai buvo
panasus j Salutinj poveikj, pasireiSkusj vyresniems vaikams (1 mety amziaus ir vyresniems).
Papildomai yra pastebéta viduriavimas ir bérimas nuo vystykly.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Vis délto:

. jeigu Jas ar Jisy vaikas daZnai jaucia Sleikstulj,

. jeigu gripo simptomai sunkéja arba nenustojate karSciuoti

nedelsdami pasakykite savo gydytojui.

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Ebilfumin
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Ebilfumin sudétis
- Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra oseltamiviro fosfato kiekis, atitinkantis 30 mg oseltamiviro.
- Kitos pagalbinés medziagos yra:
kapsulés turinys: pregelifikuotas krakmolas (iSskirtas i§ kukurtizy krakmolo), talkas, povidonas
(K-29/32), kroskarmeliozés natrio druska, natrio stearilfumaratas.
kapsulés apvalkalo: Zelatina, geltonasis gelezies oksidas (E172) ir titano dioksidas (E171)
spaustuviniy dazy: Selakas-45 % (20 % esterifikuotas), juodasis gelezies oksidas (E172),
propilenglikolis (E1520), amonio hidroksidas 28 % (E527).

Ebilfumin iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Kietajg kapsule sudaro ryskiai geltonas korpusas ir dangtelis su juodu uzrasu “OS 30”. Kapsulés dydis
4.

Ebilfumin 30 mg kietosios kapsulés tiekiamo lizdinémis plokstelémis ar tableciy talpyklémis po 10
kapsuliy pakuotéje.

Registruotojas

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islandija

Gamintojas
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EA/J] TEVA GmbH

Tem: +359 24899585 Tel: +49 73140208
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EX0MGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGO o

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiiréetas {MMMM-mm} .

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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Informacija vartotojui

Pacientams, kuriems sunku nuryti kapsules, jskaitant labai mazus vaikus, yra skirta skystoji vaisto
forma.

Jeigu Jums reikia skystosios vaisto formos, taciau jos nejmanoma gauti, i§ Ebilfumin kapsuliy
suspensija gali biiti paruoSiama vaistinéje (zitirékite informacijq, skirtq sveikatos prieZiiros
specialistams). Geriau rinkités vaistinéje paruosta vaista.

Jeigu net vaistingje paruosto vaisto nejmanoma gauti, Jus galite i$ iy kapsuliy Ebilfumin suspensija
pasiruosti namuose.

Viena gydomoji nuo gripo ir viena profilaktiné nuo gripo doz¢ yra vienodos. Skiriasi tik jy vartojimo
daznumas.

Ebilfumin suspensijos paruosimas namuose

. Jeigu turite tokiy kapsuliy, kokios dozés reikia (30 mg ar 60 mg dozei), atidarykite kapsule ir
sumaisykite jos turinj 1 arbatiniame (ar mazesniame) Saukstelyje tinkamo pasaldinto maisto
produkto. Jprastai tai tinka vyresniems nei 1 mety vaikams. Zitirékite pirmajame instrukciju
rinkinyje.

. Jeigu reikia maZesnés dozés, tuomet ruosiant Ebilfumin suspensija i$ kapsuliy reikés atlikti
daugiau veiksmy. Tai tinka jaunesniems, lengvesniems vaikams ir kiidikiams, nes jiems jprastai
reikia mazesnés kaip 30 mg dozés. Zitirékite antrajame instrukcijy rinkinyje.

Nuo 1 iki 12 mety vaikai

Norint paruosti 30 mg ar 60 mg doze¢, Jums reikés:

Vienos arba dviejy Ebilfumin 30 mg kapsuliy;

AStriy Zirkliy;

Vieno mazo dubenélio;

Arbatinio SaukStelio (5 ml Saukstelio);

Vandens;

Saldaus maisto, kad nesijausty kartaus milteliy skonio.

Tai galéty biiti Sokolado ar vySniy sirupas arba desertams puosti naudojamas produktas, pvz.,
karamelés ar kitas saldus padazas. Be to, Jus patys galite pasiruosti cukrumi pasaldinto vandens,
sumaiSydami arbatinj Saukstelj vandens ir tris ketvirtadalius (3/4) arbatinio Saukstelio cukraus.

1 etapas. NustatyKkite tikslia doze

Norédami suZzinoti tiksly vartojamo vaisto kiekj, kairiajame Zemiau pateiktos lentelés stulpelyje
raskite paciento kiino masg.

Tuomet paziiirékite j deSinjjj lentelés stulpelj ir ten rasite reikiama kapsuliy skaiciy, kurio Jums
reikés paruosti pacientui vieng dozg. Tiek pat jy reikés ir gripo gydymui, ir profilaktikai.

30 mg ir 60 mg doziy paruo$imui naudokite tik 30 mg kapsules. Nebandykite paruosti 45 mg ar
75 mg dozés naudodami 30 mg kapsuliy turinj. Vietoje jy naudokite tinkamo stiprumo kapsules.

Kiino masé Ebilfumin dozé Kapsuliy skaiius
Iki 15 kg 30 mg 1 kapsulé
Naeo ke iki23 ke 45-me 30 mg kapsuliy nenaudokite
Nuo 23 kg iki 40 kg 60 mg 2 kapsulés
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2 etapas. Supilkite visus miltelius j dubenélj

Laikydami 30 mg kapsule statmenai vir§ dubenélio, atsargiai zirklémis nukirpkite suapvalinta
jos virstne. Visus miltelius i$pilkite j dubenél;.

Jeigu reikia 60 mg dozés, atidarykite antrgja Ebilfumin 30 mg kapsule. Visus miltelius iSpilkite |
dubenél;.

Su milteliais elkités atsargiai, kadangi jie gali dirginti Jisy oda ir akis.

Fi

3etapas. Pasaldinkite miltelius ir sumaitinkite doze pacientui

I dubenélj su milteliais jdékite truputj - ne daugiau kaip vieng arbatinj Saukstelj - saldaus maisto.
Dél jo nesijaus kartaus Ebilfumin milteliy skonio.

Misinj gerai iSmaisykite.

Visa dubenélio turinj nedelsdami sumaitinkite pacientui.

Jeigu Siek tiek miSinio lieka dubenélyje, paskalaukite jame nedidelj kieki vandens ir duokite
pacientui jj visa iSgerti.

Sig procediirg kartokite kaskart, kai Jums reikés paruosti vaisto doze.

Jaunesni kaip 1 mety kidikiai

Norint paruosti maZesne vienkartine doze, Jums reikés:

Vienos Ebilfumin 30 mg kapsulés;

AStriy Zirkliy;

Dvieju mazy dubenéliy (kiekvienam vaikui naudokite atskirg dubenéliy pora);

Vieno didelio geriamuyjuy doziy skai¢iuoklio vandeniui pamatuoti (skaiciuoklio tiiris 5 ml arba
10 ml);

Vieno mazo geriamuyjy doziy skaiciuoklio, sugraduoto kas 0,1 ml, dozei pamatuoti;
Arbatinio SaukStelio (5 ml Saukstelio);

Vandens;

Saldaus maisto, kad nesijausty kartaus Ebilfumin skonio.
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Tai galéty biiti Sokolado ar vySniy sirupas arba desertams puosti naudojamas produktas, pvz.,
karamelés ar kitas saldus padazas. Be to, Jus patys galite pasiruosti cukrumi pasaldinto vandens,
sumaiSydami arbatinj Saukstelj vandens ir tris ketvirtadalius (3/4) arbatinio Saukstelio cukraus.

1 etapas. Supilkite visus miltelius j dubenélj

Laikydami 30 mg kapsule statmenai virS vieno i§ dubenéliy ir atsargiai zirklémis nukirpkite
suapvalintg jos virsung. Su milteliais elkités atsargiai, kadangi jie gali dirginti Jisy odg ir akis.
Neatsizvelgdami j tai, kokia doze ruosiate, visus miltelius iSpilkite j dubenélj.

Tiek pat jy reikés ir gripo gydymui, ir profilaktikai.

2 etapas. Ipilkite vandens ir paruoskite suspensija

Paimkite didesnjji doziy
skaiciuokl; ir jtraukite j ji
5 ml vandens.

I$pilkite vandenj i
dubenélj su milteliais.

Maisykite suspensija
arbatiniu Sauksteliu O

mazdaug 2 minutes. A

Nesijaudinkite, jeigu ne visi milteliai iStirps. Neistirpsta tik neveikliosios vaisto medziagos.
3 etapas. Pagal savo vaiko amziy ir jo kiino mase parinkite teisinga kiekj

Kairiajame lentelés stulpelyje suraskite Jiisy vaiko kiino mase.
Desiniajame lentelés stulpelyje rasite, kokj skysto misinio kiekj turésite jtraukti.

Kauadikio kiino masé Kiek suspensijos
(artimiausia) reikia jtraukti
3kg 1,5 ml

3,5kg 1,8 ml

4 kg 2,0 ml

4,5 kg 2,3 ml

5kg 2,5 ml

5,5kg 2,8 ml

6 kg 3,0 ml

6,5 kg 3,3 ml
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7 kg 3,5ml
7,5 kg 3,8 ml
8 kg 4,0 ml
8,5 kg 4,3 ml
9kg 4,5 ml
9,5 kg 4,8 ml
10 kg ar daugiau 5,0 ml

4 etapas. Itraukite suspensijg i doziy skaiciuoklj

Isitikinkite, kad turite tinkamo dydzio doziy skaic¢iuoklj.

I8 pirmojo dubenélio jtraukite tiksly suspensijos kieki.

Traukite atsargiai, kad nepatekty oro burbuliuky.

Svelniai i§stumkite teisinga dozg i3 skai¢iuoklio j antrajj dubenélj.

5 etapas. Pasaldinkite ir sumaitinkite vaikui
I antrajj dubenélj jdékite truputj - ne daugiau kaip vieng arbatinj Saukstelj - saldaus maisto.
Dél jo nesijaus kartaus Ebilfumin skonio.
Ebilfumin suspensijos ir saldaus maisto misinj gerai iSmaiSyKkite.

Visg antrojo dubenélio turinj (saldy maista kartu su Ebilfumin suspensija) nedelsdami
sumaitinkite kudikiui.

Jeigu antrajame dubenélyje Siek tiek miSinio lieka, paskalaukite jame nedidelj kiekj vandens
ir duokite vaikui jj visg iSgerti. Vaikui, negalin¢iam i§ dubené¢lio iSgerti, likusj skystj
sumaitinkite Saukstu arba sugirdykite panaudodami buteliuka.

Duokite vaikui ko nors uzsigerti.

Nesuvartota pirmajame dubenélyje likusia suspensija iSmeskite.

Sia procediirg kartokite kaskart, kai Jums reikés vaisto dozés.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZzitiros specialistams

Vaikams ir suaugusiems pacientams, kuriems sunku nuryti kapsules arba kuriems reikia mazesniy
doziy, tinkamesnis vaistinis preparatas yra rinkai gaminami oseltamiviro milteliai geriamajai
suspensijai (6 mg/ml). Jeigu oseltamiviro milteliy geriamajai suspensijai rinkoje nejmanoma gauti,
vaistininkas gali paruosti suspensija (6 mg/ml) i$ Ebilfumin kapsuliy. Jei net ir vaistingje paruostos
suspensijos nejmanoma gauti, pacientas gali i§ kapsuliy tokig suspensijg pasiruosti namuose.

Tiek vaistingje paruoStam vaistiniam preparatui dozuoti, tiek vaistinio preparato ruos§imo procediiroms
atlikti namuose biitina turéti reikiamo ttrio geriamyju doziy skai¢iuoklj (geriamajj Svirksta) su
reikiamomis Zymomis. Abiem atvejais patartina reikalingus tirius pasizyméti ant doziy dalytuvy.
Ruosiant namuose, reikiamo vandens tiirio bei Ebilfumin ir vandens miSinio tiirio paémimui reikia
naudoti atskirus doziy skai¢iuoklius. 5 ml vandens tiirio pamatavimui reikia naudoti 5 ml arba 10 ml
tario doziy skaiciuokl;.

Kokio tiirio doziy dalytuvas tinka reikiamam Ebilfumin suspensijos (6 mg/ml) tirio pamatavimui,
nurodyta zemiau.

Naudotino skaiciuoklio tiiris
Ebilfumin dozé Ebilfumin suspensijos kiekis (sugraduoto kas 0,1 ml)

9 mg 1,5 ml 2,0 ml (ar 3 ml)

10 mg 1,7 ml 2,0 ml (ar 3,0 ml)
11,25 mg 1,9 ml 2,0 ml (ar 3,0 ml)
12,5 mg 2,1 ml 3,0 ml
13,75 mg 2,3 ml 3,0 ml

15 mg 2,5 ml 3,0 ml
16,25 mg 2,7 ml 3,0 ml

18 mg 3,0 ml 3,0 ml (ar 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 5,0 ml

21 mg 3,5ml 5,0 ml
22,5 mg 3,8 ml 5,0 ml

24 mg 4,0 ml 5,0 ml
25,5 mg 4,3 ml 5,0 ml

27 mg 4,5 ml 5,0 ml
28,5 mg 4,8 ml 5,0 ml

30 mg 5,0 ml 5,0 ml
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ebilfumin 45 mg kietosios kapsulés
oseltamiviras

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ebilfumin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ebilfumin
Kaip vartoti Ebilfumin

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ebilfumin

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk

1. Kas yra Ebilfumin ir kam jis vartojamas

Iprastai Ebilfumin gali vartoti suaugusieji, paaugliai, 1 mety arba vyresni kudikiai ir vaikai.

° Ebilfumin vartojamas gydyti gripu sergancius suaugusiuosius, paauglius, vaikus ir kuidikius
(jskaitant iSneSiotus naujagimius). Jj galima vartoti esant gripo simptomams arba Zinant, kad
gripo virusas jau plinta Jisy bendruomenéje.

o Ebilfumin taip pat gali biiti skiriamas suaugusiesiems, paaugliams, vaikams ir vyresniems nei
1 mety amziaus kudikiams apsaugai nuo gripo kiekvieng karta sprendziant individualiai,
pavyzdziui, jeigu jau esate artimai bendraves su serganciuoju gripu.

o I$skirtiniais atvejais Ebilfumin gali biiti skiriamas suaugusiesiems, paaugliams, vaikams ir
kiidikiams (jskaitant iSneSiotus naujagimius) profilaktiniam gydymui, pavyzdziui, jeigu
sezoniné gripo vakcina gripo pandemijos (globalios gripo epidemijos) metu gali nesuteikti
pakankamos apsaugos.

Ebilfumin sudétyje yra oseltamiviro, kuris priklauso vaisty grupei, vadinamai neuraminidazés
inhibitoriais. Sie vaistai neleidZia gripo virusams plisti organizme. Tai padeda palengvinti gripo virusy
infekcijos simptomus arba jy iSvengti.

Gripas yra infekciné liga, kurig sukelia virusas. Gripo pozZymiai yra staiga atsiradgs karS¢iavimas
(daugiau nei 37,8 °C), kosulys, nosies varvéjimas ar uzgulimas, galvos skausmai, raumeny géla ir
didziulis nuovargis. Siy simptomy taip pat gali atsirasti susirgus kitomis uzkre¢iamomis ligomis.
Tikrasis gripas pasitaiko tik kasmetiniy jo protriikkiy (epidemijy) metu, kai gripo virusas paplinta tarp
vietos gyventojy (bendruomenéje). Ne epidemijos metu j gripg panasius simptomus dazniausiai
sukelia jvairios kitos ligos.

2. Kas Zinotina pries vartojant Ebilfumin
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Ebilfumin vartoti negalima:

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

Jeigu tai Jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju. Ebilfumin nevartokite.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, prie§ pradédami vartoti Ebilfumin.

Pries pradédami gerti Ebilfumin jsitikinkite, kad ji paskyres gydytojas zino:

° jeigu Jus esate alergiSkas kitiems vaistams;

jeigu Jus sergate inksty ligomis. Jei taip, tuomet Jisy doze¢ gali reikéti koreguoti.

jeigu Jusy sveikatos biiklé yra sunki, dél ko Jus gali prireikti nedelsiant guldyti j ligoning;
jeigu Jusy imuniné sistema yra visiskai nusilpusi;

jeigu sergate létine Sirdies ar kvépavimo taky liga.

Gydymosi Ebilfumin metu nedelsdami pasakykite gydytojui:
° jeigu pastebétuméte elgesio ar nuotaikos pokyc¢ius (neuropsichiniai reiskiniai), o ypa¢ vaiky ir
paaugliy. Tai gali buti reto, taciau sunkaus Salutinio poveikio pozymiai.

Ebilfumin néra skiepai nuo gripo

Ebilfumin néra skiepai nuo gripo: jis gydo infekcijg arba neleidzia gripo virusui plisti. Skiepai
salygoja antikiiny pries gripo virusus susidarymg. Ebilfumin nepakeis skiepy nuo gripo realiojo
veiksmingumo, ir net jeigu Jiis paskiepyti nuo gripo, gydytojas gali Jums iSrasyti Ebilfumin.

Kiti vaistai ir Ebilfumin

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Sekantys vaistai yra ypatingai svarbs:

o chlorpropamidas (vartojamas diabetui gydyti)

o metotreksatas (vartojamas pvz. reumatoidiniam artritui gydyti)

o fenilbutazonas (vartojamas skausmui ir uzdegimui gydyti)

. probenecidas (vartojamas podagrai gydyti).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néS¢ia arba planuojate pastoti, tai pasitarkite su gydytoju,

kad jis galéty nuspresti, ar Ebilfumin Jums tinka.

Poveikis maitinamiems kriitimi kiidikiams neistirtas. Jeigu zindote kiidikj, privalote apie tai pasakyti
savo gydytojui, kad jis galéty nuspresti, ar Ebilfumin Jums tinka.

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ebilfumin Jisy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia.

Ebilfumino sudétyje yra natrio
Sio vaisto kapsuléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Ebilfumin

Visada vartokite $j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Isgerkite Ebilfumin kaip galédami greiciau — biity idealu, jeigu pradétumeéte jj vartoti per dvi dienas
nuo gripo simptomy pradzios.
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Rekomenduojamos dozés

Gripo gydymui kasdien vaistg gerkite po du kartus. Yra jprasta vieng dozg iSgerti ryte, o kitg - vakare.
Labai svarbu uzbaigti visa 5 dieny trukmés gydymo kursa, netgi tuo atveju, jeigu Jus greitai

pasijusite geriau.

Pacienty, kuriy imunin¢ sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.

Gripo profilaktikai arba po artimo kontakto su uZsikrétusiu Zmogumi 10 dieny vartokite vaista
vieng kartg per parg. Geriausia vaistg iSgerti ryte, pusry¢iy metu.

Ypatingais atvejais, pvz., epidemijos metu arba paciento, kurio imunitetas yra silpnas, gydymas gali
testis iki 6 ar 12 savaiciy.

Zmonés, kuriems sunku nuryti kapsules, gali vartoti geriamaja suspensija. Biitina vartoti gydytojo
nurodyta suspensijos kiekj.

Rekomenduojama dozé apskaiiuota atsiZvelgiant j paciento kiino mase. Jiis privalote gerti
tiek kapsuliy arba suspensijos, kiek paskyré gydytojas.

Suaugusieji bei 13 mety ir vyresni paaugliai

Kiino masé Gripo gydymui: Gripo gydymui Gripo profilaktikai:
5 dienas (pacientams, kuriu 10 dieny
imuninés sistemos veikla
sutrikusi):
10 dieny*
40 kg ar du kartus per parg po du kartus per parg po vieng kartg per parg
daugiau 75 mg** 75 mg** 75 mg**
* pacienty, kuriy imuniné sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.
** 75 mg doze galima gauti vartojant kartu 30 mg kapsule ir 45 mg kapsule.
Vaikai nuo 1 iki 12 mety
Kiino masé Gripo gydymui: Gripo gydymui Gripo profilaktikai:
5 dienas (pacientams, kuriy 10 dieny
imuninés sistemos
veikla sutrikusi):
10 dieny*
Nuo 10 kg iki 15 kg du kartus per parg po du kartus per parg po vieng kartg per para
30 mg 30 mg 30 mg
Nuo 15 kg iki 23 kg du kartus per parg po du kartus per parg po vieng kartg per parg
45 mg 45 mg 45 mg
Nuo 23 kg iki 40 kg du kartus per parg po du kartus per parg po vieng kartg per para
60 mg 60 mg 60 mg
Daugiau kaip 40 kg du kartus per parg po du kartus per parg po vieng kartg per parg
75 mg** 75 mg** 75 mg**

* vaiky, kuriy imuniné sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.
** 75 mg doze galima gauti vartojant kartu 30 mg kapsule ir 45 mg kapsule.

Jaunesni kaip 1 mety kiidikiai (nuo gimimo iki 12 ménesiy amzZiaus)
Ebilfumin skyrimas profilaktikai gripo pandemijos metu jaunesniam nei 1 mety kadikiui turi bati
pagristas gydytojo sprendimu apsvarscius galimg naudg ir galima pavojy kiidikiui.
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Kiino masé Gripo gydymui: Gripo gydymui Gripo profilaktikai:
5 dienas (pacientams, kuriy 10 dieny

imuninés sistemos
veikla sutrikusi):

10 dieny*
Nuo 3 kg iki 10 kg ir | po 3 mg vienam kg kiino po 3 mg vienam kg 3 mg vienam kg kiino
daugiau masés** du kartus per kiino masés** du masés** vieng kartg
para kartus per para per parg

* kitdikiy, kuriy imuniné sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.
** mg vienam kg = mg kiekvienam kiidikio kiino masés kilogramui. PavyzdZiui, jeigu 6 ménesiy amziaus kiidikis
sveria 8 kg, tai dozé jam bus 8 kg X 3mg vienam kg = 24 mg.

Vartojimo metodas
Kapsules prarykite nepazeistas, uzsigerdami vandeniu. Jy nelauzykite ir nekramtykite.

Ebilfumin galima vartoti valgant ar nevalgius, ta¢iau vartojant valgio metu gali sumazéti tikimybé
pajusti Sleikstulj ar subloguoti (pykinima ar vémima).

Zmonés, kuriems yra sunku nuryti kapsules, gali vartoti skysta vaisto forma (geriamagjg
suspensijg). Jeigu Jums reikia geriamosios suspensijos, ta¢iau Jiisy vaistinéje jos nejmanoma gauti,
Ebilfumin suspensija Jiis galite pasiruosti i3 sity kapsuliy. Zitrékite Ebilfumin suspensijos ruoSimas
namuose skyriy.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ebilfumin doze¢?

Daugiau Ebilfumin nebegerkite ir nedelsdami kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

Daugumai perdozavusiy zmoniy jokio Salutinio poveikio nepastebéta. Jei Salutinis poveikis
pasireiksdavo, jis biidavo panasus j pasireiSkiancius gydantis jprastomis dozémis, kurie yra iSvardinti
4 skyriuje.

Pastebétas daznesnis oseltamiviro perdozavimas vaikams, nei suaugusiesiems ar paaugliams. Ruosiant
Ebilfumin geriamajj skystj vaikams arba duodant vaikams Ebilfumin kapsuliy ar skyscio reikia bati
atidiems.

Pamirsus pavartoti Ebilfumin
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg kapsule.

Nustojus vartoti Ebilfumin
Nustoje vartoti Ebilfumin jokio nepageidaujamo poveikio nepatirsite. Taciau jeigu Ebilfumin nustosite
vartoti anksciau, negu liepé gydytojas, gripo simptomai gali vél pasireiksti. Visada uzbaikite gydytojo

Jums paskirtg gydymo kursg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikij, nors jis pasireikia ne visiems zmonéms.
Daugumg Zemiau i§vardinty Salutiniy poveikiy taip pat gali sukelti gripas.

Oseltamivirui patekus j rinka retai buvo pranesama apie sekancias sunkias nepageidaujamas reakcijas:

. anafilaksines ir anafilaktoidines reakcijas: sunkias alergines reakcijas, pasireiskiancias veido ir
odos patinimu, niezin¢iu bérimu, Zemu kraujospiidziu ir apsunkintu kvépavimu;

. kepeny sutrikimus (Zaibinj hepatita, kepeny veiklos sutrikima, gelta): odos ir akies obuolio
pageltima, pakitusig iSmaty spalva, elgsenos pokycius;

. angioneurozing edema: staigiai prasidéjusj sunky odos patinima, pagrinde galvos ir kaklo

srityje, jskaitant akis ir liezuvj, su apsunkintu kvépavimu,
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o Stevens-Johnson sindroma ir toksing epidermio nekrolize: komplikuota, galimai gyvybei
pavojinga alerging reakcija, iSorinés ir galimai vidinés odos sunky uzdegima, pradzioje su
kars¢iavimu, gerklés skausmu, nuovargiu, odos bérimu, véliau pasireiskianciu piislémis,
lupimusi, didesniy odos ploty praradimu, galimai apsunkintu kvépavimu ir zemu kraujospiidziu;

. kraujavima iS virSkinimo trakto: uzsitesusj kraujavimg i$ storosios zarnos arba vémima krauju;

. neuropsichinius sutrikimus, aprasytus Zemiau.

Jei pajutote bent vieng i$ Siy simptomuy, tuoj pat kreipkités medicininés pagalbos.

Dazniausiai (labai daznai ir daznai) pastebétas oseltamiviro Salutinis poveikis — §leikstulys (pykinimas,
vémimas), skrandzio skausmas, skrandzio sutrikimas, galvos skausmas ir skausmas. Sie $alutiniai
poveikiai dazniausiai atsiranda tik po pirmosios vaisto dozés ir toliau gydant paprastai iSnyksta.
Salutinis poveikis pasitaiko re¢iau, jeigu vaistas iSgeriamas valgant.

Reti, bet sunkiis $alutiniai poveikiai — juos pajute tuoj pat kreipkités medicininés pagalbos
(Jie gali pasireiksti mazZiau kaip 1 is 1 000 asmeny).
Gydymo oseltamiviru metu pacientams retai buvo pastebéti tokie nepageidaujami reiskiniai:

° traukuliai ar karstiné, tarp jy ir pakites samonés lygmuo,
° suglumimas, nenormalus elgesys,
o kliedesiai, haliucinacijos, sujaudinimas, nerimas, koSmariski sapnai.

Sie reiskiniai daugiausia pasitaiké vaikams ir paaugliams, jie daZniausiai atsirasdavo staiga ir greitai

praeidavo. Buvo keli atvejai, kai pacientai susizalodavo, kai kada juos istikdavo mirtis. Tokiy nervy

sistemos ir psichikos reiskiniy taip pat pastebéta gripu sirgusiems, bet oseltamiviro nevartojusiems

pacientams.

° Pacientus, ypac¢ vaikus ir paauglius, reikia atidziai stebéti, ar jiems neatsiras auksciau aprasyty
elgsenos pokyciy.

Pastebéje bet kurj iS Siy simptomuy, ypac jaunesniems pacientams, nedelsdami kreipkités

medicininés pagalbos.

Suaugusieji bei 13 mety ir vyresni paaugliai

Labai dazni Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti daugiau kaip 1 is 10 asmeny)
o galvos skausmas;

o pykinimas.

Dazni Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 10 asmeny)
bronchitas;

persalimo ligos;

kosulys;

svaigulys;

kar§¢iavimas;

skausmas;

skausmas galiinéje;

nosies varvejimas;

sutrikes miegas;

gerklés skausmas;

skrandzio diegliai;

nuovargis;

pilnumo jausmas pilvo virsuje;
virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies, gerklés ir sinusy uzdegimas);
skrandzio sutrikimas;

vémimas.
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Nedazni Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 100 asmeny)

alerginés reakcijos;

pakites samonés lygmuo;

traukuliai;

Sirdies ritmo sutrikimai;

kepeny veiklos sutrikimai (nuo lengvy iki sunkiy);

odos reakcijos (odos uzdegimas, paraudimas ir niezintis bérimas, odos lupimasis).

Reti $alutiniai poveikiai

(gali pasireiksti maziau kaip 1 i5 1 000 asmeny)

. trombocitopenija (mazas trombocity skaicius);
. regos sutrikimai.

Vaikai nuo 1 iki 12 mety amZiaus

Labai dazni Salutiniai poveikiai
(gali pasireiksti daugiau kaip 1 is 10 asmeny)

. kosulys;
o nosies uzgulimas;
. vémimas.

Dazni Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 10 asmeny)

konjunktyvitas (paraude akys ir i§skyros i§ akies ar akies skausmas);
ausy uzdegimas ar kiti ausy sutrikimai;

galvos skausmas;

pykinimas;

nosies varvéjimas

skrandzio diegliai;

pilnumo jausmas pilvo virSuje;

skrandzio sutrikimas.

Nedazni Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 100 asmeny)
. odos uzdegimas;

. ausies biignelio sutrikimas.

Jaunesni kaip 1 mety kadikiai

Oseltamiviro $alutinis poveikis nuo gimimo iki 12 ménesiy amziaus daZniausiai buvo panasus |
Salutinj poveikj, pasireiSkusj vyresniems vaikams (1 mety amziaus ir vyresniems). Papildomai yra
pastebéta viduriavimas ir bérimas nuo vystykly.

Jaunesni kaip 1 ménesio kudikiai
Informacijos apie Oseltamiviro vartojimg jaunesniems kaip 1 ménesio kudikiams néra.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Vis délto:

e jeigu Jius ar Jisy vaikas daZnai jaucia Sleikstulj,

e  jeigu gripo simptomai sunkéja arba nenustojate karsciuoti
nedelsdami pasakyKkite savo gydytojui.

PraneSimas apie Salutinj poveiki
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Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj 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 Ebilfumin
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ebilfumin sudétis
- Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra oseltamiviro fosfato kiekis, atitinkantis 45 mg oseltamiviro.
- Kitos pagalbinés medziagos yra:
kapsulés turinys: pregelatinizuotas krakmolas (i$skirtas i§ kukuriizy krakmolo), talkas,
povidonas (K-29/32), kroskarmeliozés natrio druska, natrio stearilfumaratas;
kapsulés apvalkalo: zelatina, titano dioksidas (E171);
spaustuviniy dazy: Selakas-45 % (20% esterifikuotas), juodasis gelezies oksidas (E172),
propilenglikolis (E1520), amonio hidroksidas 28% (E527).

Ebilfumin iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Kapsulg sudaro baltas nepermatomas korpusas ir dangtelis su juodu uzrasu “OS 45”. Kapsulés dydis 4.

Ebilfumin 45 mg kietosios kapsulés tiekiamos lizdinémis plokstelémis ir tableciy talpyklémis po 10
kapsuliy pakuotéje.

Registruotojas

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1
Hafnarfjordur

Islandija

Gamintojas
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
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bbarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)MGda
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALéda

TnA: +30 2118805000

Luxembourg/Luxemburg
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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Informacija vartotojui

Pacientams, kuriems sunku nuryti kapsules, jskaitant labai mazus vaikus, yra skirta skystoji vaisto
forma.

Jeigu Jums reikia skystosios vaisto formos, taciau jos nejmanoma gauti, i§ Ebilfumin kapsuliy
suspensija gali biiti paruoSiama vaistinéje (zitirékite informacijq, skirtq sveikatos prieZiiros
specialistams). Geriau rinkités vaistinéje paruosta vaista.

Jeigu net vaistinéje paruosto vaisto nejmanoma gauti, Jus galite i$ Siy kapsuliy Ebilfumin suspensija
pasiruo$ti namuose.

Viena gydomoji ir viena profilaktiné dozé yra vienodos. Skiriasi tik jy vartojimo daznumas.
Ebilfumin suspensijos paruosimas namuose

. Jeigu turite tokiy kapsuliy, kokios dozés reikia (45 mg dozei), atidarykite kapsule ir
sumaisykite jos turinj 1 arbatiniame (ar mazesniame) Saukstelyje tinkamo pasaldinto maisto
produkto. Jprastai tai tinka 1 mety ir vyresniems vaikams. Ziiirékite pirmajame instrukciju
rinkinyje.

. Jeigu reikia maZesnés dozés, tuomet ruosiant Ebilfumin suspensija i$ kapsuliy reikés atlikti
daugiau veiksmy. Tai tinka jaunesniems, lengvesniems vaikams ir kiidikiams, nes jiems jprastai
reikia mazesnés kaip 45 mg dozés. Ziurékite antrajame instrukcijy rinkinyje.

Nuo 1 iki 12 mety vaikai

Norint paruosti 45 mg doze, Jums reikés:
Vienos Ebilfumin 45 mg kapsulés;
AStriy zirkliy;
Vieno mazo dubenélio;
Vieno geriamyju doziy skai¢iuoklio;
Arbatinio $aukStelio (5 ml Saukstelio);
Vandens;
Saldaus maisto, kad nesijausty kartaus Ebilfumin milteliy skonio.
Tai galéty biiti Sokolado ar vysniy sirupas arba desertams puosti naudojamas produktas, pvz.,
karamelés ar kitas saldus padazas. Be to, Jiis patys galite pasiruosti cukrumi pasaldinto vandens,
sumaiSydami arbatinj Saukstelj vandens ir tris ketvirtadalius (3/4) arbatinio Saukstelio cukraus.

1 etapas. NustatyKkite tikslia doze

Norédami suzinoti tiksly vartojamo vaisto kiekj, kairiajame Zemiau pateiktos lentelés stulpelyje
raskite paciento kiino mase. DeSiniajame lentelés stulpelyje rasite reikiamg Ebilfumin kapsuliy
skaiCiy, kurio Jums reikés paruosti pacientui vieng doz¢. Viena gydomoji ir viena profilaktiné
doz¢é yra vienodos.

45 mg dozés paruoSimui naudokite tik 45 mg kapsules. Nebandykite paruosti 30 mg, 60 mg ar
75 mg dozés naudodami 45 mg kapsuliy turinj. Vietoje jy naudokite tinkamo stiprumo kapsules.

Kiino masé Ebilfumin dozé Kapsuliy skaicius
Het5ke 30-mg 45 mg kapsuliy nenaudokite
Nuo 15 kg iki 23 kg 45 mg 1 kapsulé
Nuo23 ke-iki40-ke 60-mg 45 mg kapsuliy nenaudokite
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2 etapas. Supilkite visus miltelius j dubenélj

Laikydami 45 mg kapsule statmenai vir§ dubenélio, atsargiai zirklémis nukirpkite suapvalintg
jos virsiing. Visus miltelius iSpilkite j dubenélj.
Su milteliais elkités atsargiai, kadangi jie gali dirginti Jiisy odag ir akis.

£

3 etapas. Pasaldinkite miltelius ir sumaitinkite doze¢ pacientui

I dubenélj su milteliais jdékite truputj - ne daugiau kaip vieng arbatinj Saukstelj - saldaus maisto.
Dél to nesijaus kartaus Ebilfumin milteliy skonio.

Misinj gerai iSmaisykite.

Visa dubenélio turinj nedelsdami sumaitinkite pacientui.

Jeigu Siek tiek miSinio lieka dubenélyje, paskalaukite jame nedidelj kiekj vandens ir duokite
pacientui jj visg iSgerti.

Sig procediirg kartokite kaskart, kai Jums reikés paruosti vaisto doze.

Jaunesni kaip 1 mety kudikiai

Norint paruo$ti maZesne vienkartine doze, Jums reikés:

Vienos Ebilfumin 45 mg kapsulés;
AStriy Zirkliy;
Dviejy mazy dubenéliy (kickvienam vaikui naudokite atskirg porg dubenéliy);
Vieno didelio geriamyjy doziy skai¢iuoklio vandeniui pamatuoti (skai¢iuoklio tiiris 5 ar
10 ml);
Vieno mazo geriamujy doziy skaiciuoklio, sugraduoto kas 0,1 ml, dozei sugirdyti,
Arbatinio SaukStelio (5 ml Saukstelio);
Vandens;
Saldaus maisto, kad nesijausty kartaus Ebilfumin suspensijos skonio.
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Tai galéty biiti Sokolado ar vySniy sirupas arba desertams puosti naudojamas produktas, pvz.,
karamelés ar kitas saldus padazas. Be to, Jus patys galite pasiruosti cukrumi pasaldinto vandens,
sumaiSydami arbatinj Saukstelj vandens ir tris ketvirtadalius (3/4) arbatinio Saukstelio cukraus.

1 etapas. Supilkite visus miltelius j dubenélj

Laikydami 45 mg kapsule statmenai vir$ vieno i§ dubenéliy, atsargiai zirklémis nukirpkite
suapvalintg jos vir§tng. Su milteliais elkités atsargiai, kadangi jie gali dirginti Jisy oda ir akis.
Neatsizvelgdami j tai, kokig doze ruoSiate, visus miltelius ipilkite ] dubenél;.

Tiek pat jy reikés ir gripo gydymui, ir profilaktikai.

2 etapas. Ipilkite vandens ir paruoskite suspensija

Paimkite didesnjjj doziy
skai¢iuoklj ir jtraukite  ji
7,5 ml vandens.

Tada ispilkite jj |
dubenélj su milteliais.

Maisykite arbatiniu
Sauksteliu suspensija O
mazdaug 2 minutes. S

Nesijaudinkite, jeigu ne visi milteliai iStirps. Neistirpsta tik neveikliosios vaisto medziagos.
3 etapas. Pagal savo vaiko amzZiy ir jo kiino mase suraskite teisinga kieki

Kairiajame lentelés stulpelyje suraskite Jusy vaiko kiino masg.
Desiniajame lentelés stulpelyje rasite, kokj Ebilfumin suspensijos kiekj turésite jtraukti.

Kiudikio kiino masé Kiek suspensijos
(artimiausia) reikia jtraukti
3kg 1,5 ml

3,5kg 1,8 ml

4 kg 2,0 ml

4,5 kg 2,3 ml

5kg 2,5 ml

5,5kg 2,8 ml

6 kg 3,0 ml
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6,5 kg 3,3ml
7 kg 3,5ml
7,5 kg 3,8 ml
8 kg 4,0 ml
8,5kg 4,3 ml
9kg 4,5 ml
9,5 kg 4,8 ml
10 kg ar daugiau 5,0 ml

4 etapas. [traukite suspensija j doziy skaifiuoklj

Isitikinkite, kad turite tinkamo dydzio doziy skai¢iuoklj.

I8 pirmojo dubenélio jtraukite tiksly suspensijos kieki.

Traukite atsargiai, kad nepatekty oro burbuliuky.

Svelniai i§stumkite teisinga doze i§ skai¢iuoklio j antrajj dubenél].

5 etapas. Pasaldinkite ir sumaitinkite vaikui

I antrajj dubenélj jdékite truputj - ne daugiau kaip vieng arbatinj Saukstelj - saldaus maisto.
Dél jo nesijaus kartaus Ebilfumin skonio.
Ebilfumin suspensijos ir saldaus maisto misinj gerai iSmaisyKkite.

Visa antrojo dubenélio turinj (saldy maista kartu su Ebilfumin suspensija) nedelsdami
sumaitinkite kadikiui.

Jeigu antrajame dubenélyje Siek tiek miSinio lieka, paskalaukite jame nedidelj kiekj vandens
ir duokite vaikui jj visg iSgerti. Vaikui, negalin€iam i§ dubenélio iSgerti, likusj skystj
sumaitinkite Saukstu arba sugirdykite panaudodami buteliuka.

Duokite vaikui ko nors uzsigerti.

Nesuvartota pirmajame dubenélyje likusia suspensija iSmeskite.

Sig procediirg kartokite kaskart, kai Jums reikés vaisto dozés.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZzitiros specialistams

Vaikams ir suaugusiems pacientams, kuriems sunku nuryti kapsules arba kuriems reikia mazesniy
doziy, tinkamesnis vaistinis preparatas yra rinkai gaminami oseltamiviro milteliai geriamajai
suspensijai (6 mg/ml). Jeigu oseltamiviro milteliy geriamajai suspensijai rinkoje nejmanoma gauti,
vaistininkas gali paruosti suspensija (6 mg/ml) i$ Ebilfumin kapsuliy. Jei net ir vaistingje paruostos
suspensijos nejmanoma gauti, pacientas gali i§ kapsuliy tokig suspensijg pasiruosti namuose.

Tiek vaistingje paruoStam vaistiniam preparatui dozuoti, tiek vaistinio preparato ruo§imo procediiroms
atlikti namuose biitina turéti reikiamo tiirio geriamyju doziy skai¢iuoklj (geriamajj Svirksta) su
reikiamomis zymomis. Abiem atvejais patartina reikalingus tiirius pasizyméti ant doziy dalytuvy.
Ruosiant namuose, reikiamo vandens ttirio bei Ebilfumin ir vandens miSinio tiirio paémimui reikia
naudoti atskirus doziy skai¢iuoklius. 5 ml vandens tiirio pamatavimui reikia naudoti 5 ml arba 10 ml
tiirio doziy skaic¢iuokl;.

Kokio ttirio doziy dalytuvas tinka reikiamam Ebilfumin suspensijos (6 mg/ml) tirio pamatavimui,
nurodyta zZemiau.

Ebilfumin dozé Ebilfumin suspensijos kiekis Naudotino skaiciuoklio ttris
(sugraduoto kas 0,1 ml)
9 mg 1,5 ml 2,0 ml (ar 3,0 ml)
10 mg 1,7 ml 2,0 ml (ar 3,0 ml)
11,25 mg 1,9 ml 2,0 ml (ar 3,0 ml)
12,5 mg 2,1 ml 3,0 ml
13,75 mg 2,3 ml 3,0 ml
15 mg 2,5ml 3,0 ml
16,25 mg 2,7 ml 3,0 ml
18 mg 3,0 ml 3,0 ml (ar 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 5,0 ml
21 mg 3,5ml 5,0 ml
22,5 mg 3,8 ml 5,0 ml
24 mg 4,0 ml 5,0 ml
25,5 mg 4,3 ml 5,0 ml
27 mg 4,5 ml 5,0 ml
28,5 mg 4,8 ml 5,0 ml
30 mg 5,0 ml 5,0 ml
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ebilfumin 75 mg Kietosios kapsulés
oseltamiviras

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ebilfumin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ebilfumin
Kaip vartoti Ebilfumin

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ebilfumin

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Ebilfumin ir kam jis vartojamas

Iprastai Ebilfumin gali vartoti suaugusieji, paaugliai, 1 mety arba vyresni kidikiai ir vaikai.

° Ebilfumin vartojamas gydyti gripu sergancius suaugusiuosius, paauglius, vaikus ir kuidikius
(jskaitant iSneSiotus naujagimius). Ji galima vartoti esant gripo simptomams arba Zinant, kad
gripo virusas jau plinta Jisy bendruomenéje.

o Ebilfumin taip pat gali biiti skiriamas suaugusiesiems, paaugliams, vaikams ir vyresniems nei
1 mety amziaus kudikiams apsaugai nuo gripo kiekvieng karta sprendziant individualiai,
pavyzdziui, jeigu jau esate artimai bendraves su serganciuoju gripu.

o I$skirtiniais atvejais Ebilfumin gali biiti skiriamas suaugusiesiems, paaugliams, vaikams ir
kiidikiams (jskaitant iSneSiotus naujagimius) profilaktiniam gydymui, pavyzdziui, jeigu
sezoniné gripo vakcina gripo pandemijos (globalios gripo epidemijos) metu gali nesuteikti
pakankamos apsaugos.

Ebilfumin sudétyje yra oseltamiviro, kuris priklauso vaisty grupei, vadinamai neuraminidazés
inhibitoriais. Sie vaistai neleidzia gripo virusams plisti organizme. Tai padeda palengvinti gripo virusy
infekcijos simptomus arba jy iSvengti.

Gripas yra infekciné liga, kurig sukelia virusas. Gripo poZymiai yra staiga atsiradgs karSc¢iavimas
(daugiau nei 37,8 °C), kosulys, nosies varvéjimas ar uzgulimas, galvos skausmai, raumeny géla ir
didziulis nuovargis. Siy simptomy taip pat gali atsirasti susirgus kitomis uzkre¢iamomis ligomis.
Tikrasis gripas pasitaiko tik kasmetiniy jo protriikkiy (epidemijy) metu, kai gripo virusas paplinta tarp
vietos gyventojy (bendruomenéje). Ne epidemijos metu j gripg panasius simptomus dazniausiai
sukelia jvairios kitos ligos.
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2. Kas Zinotina prie$ vartojant Ebilfumin

Ebilfumin vartoti negalima

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

Jeigu tai Jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju. Ebilfumin nevartokite.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pries pradédami gerti Ebilfumin jsitikinkite, kad ji paskyres gydytojas zino:

. jeigu Jus esate alergiskas kitiems vaistams;

. jeigu Jis sergate inksty ligomis. Jei taip, tuomet Jusy dozg gali reikéti koreguoti.

. jeigu Jusy sveikatos biiklé yra sunki, dé¢l ko Jus gali prireikti nedelsiant guldyti j ligoning;
. jeigu Jusy imuniné sistema yra visiskai nusilpusi;

. jeigu sergate létine Sirdies ar kvépavimo taky liga.

Gydymosi Ebilfumin metu nedelsdami pasakykite gydytojui:
. jeigu pastebétuméte elgesio ar nuotaikos pokycCius (neuropsichiniai reiskiniai), o ypac vaiky ir
paaugliy. Tai gali biti reto, taciau sunkaus $alutinio poveikio pozymiai.

Ebilfumin néra skiepai nuo gripo

Ebilfumin néra skiepai nuo gripo: jis gydo infekcijg arba neleidzia gripo virusui plisti. Skiepai salygoja
antiktiny prie§ gripo virusus susidaryma. Ebilfumin nepakeis skiepy nuo gripo realiojo veiksmingumo,
ir net jeigu Jus paskiepyti nuo gripo, gydytojas gali Jums iSraSyti Ebilfumin.

Kiti vaistai ir Ebilfumin

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Sekantys vaistai yra ypatingai svarbs:

. chlorpropamidas (vartojamas diabetui gydyti)

. metotreksatas (vartojamas pvz. reumatoidiniam artritui gydyti)
. fenilbutazonas (vartojamas skausmui ir uzdegimui gydyti)
. probenecidas (vartojamas podagrai gydyti).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate nésc¢ia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pasitarkite su gydytoju,
kad jis galéty nuspresti, ar Ebilfumin Jums tinka.

Poveikis maitinamiems kriitimi kiidikiams neistirtas. Jeigu Zindote kiidikj, privalote apie tai pasakyti
savo gydytojui, kad jis galéty nuspresti, ar Ebilfumin Jums tinka.

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ebilfumin Jasy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia.

Ebilfumino sudétyje yra natrio
Sio vaisto kapsul¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Ebilfumin

Visada vartokite $j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Isgerkite Ebilfumin kaip galédami greic¢iau — biity idealu, jeigu pradétuméte jj vartoti per dvi dienas
nuo gripo simptomy pradzios.
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Rekomenduojamos dozés

Gripo gydymui kasdien vaistg gerkite po du kartus. Yra jprasta vieng dozg iSgerti ryte, o kitg - vakare.
Labai svarbu uzbaigti visa 5 dieny trukmés gydymo kursa, netgi tuo atveju, jeigu Jus greitai
pasijusite geriau.

Pacienty, kuriy imunin¢ sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.

Gripo profilaktikai arba po artimo kontakto su uzZsikrétusiu Zmogumi 10 dieny vartokite vaistg
vieng kartg per parg. Geriausia vaistg iSgerti ryte, pusry¢iy metu.

Ypatingais atvejais, pvz., epidemijos metu arba paciento, kurio imunitetas yra silpnas, gydymas gali
testis iki 6 ar 12 savaiciy.

Rekomenduojama dozé apskaiiuota atsiZvelgiant j paciento kiino mase. Jus privalote gerti tiek
Ebilfumin kapsuliy, kiek paskyré gydytojas.

Zmonés, kuriems sunku nuryti kapsules, gali vartoti geriamaja suspensija. Biitina vartoti gydytojo
nurodyta suspensijos kiekj.

Rekomenduojama dozé apskaiiuota atsiZvelgiant j paciento kiino mase. Jis privalote gerti
tiek kapsuliy arba suspensijos, kiek paskyré gydytojas.

Suaugusieji bei 13 mety ir vyresni paaugliai

Kiino masé Gripo gydymui: Gripo gydymui Gripo profilaktikai:
5 dienas (pacientams, kuriy 10 dieny
imuninés sistemos veikla
sutrikusi):
10 dieny*
40 kg ar du kartus per parg po du kartus per parg po vieng kartg per parg
daugiau 75 mg** 75 mg** 75 mg**
* pacienty, kuriy imuniné sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.
** 75 mg doze galima gauti vartojant kartu 30 mg kapsule ir 45 mg kapsule.
Vaikai nuo 1 iki 12 mety
Kiino masé Gripo gydymui: Gripo gydymui Gripo profilaktikai:
5 dienas (pacientams, kuriy 10 dieny
imuninés sistemos
veikla sutrikusi):
10 dieny *
Nuo 10 kg iki 15 kg du kartus per parg po du kartus per parg po vieng kartg per parg
30 mg 30 mg 30 mg
Nuo 15 kg iki 23 kg du kartus per para po du kartus per para po viena karta per para
45 mg 45 mg 45 mg
Nuo 23 kg iki 40 kg du kartus per parg po du kartus per parg po vieng karta per parg
60 mg 60 mg 60 mg
Daugiau kaip 40 kg du kartus per para po du kartus per para po viena karta per para
75 mg** 75 mg** 75 mg**

* vaiky, kuriy imuniné sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.
** 75 mg doze galima gauti vartojant kartu 30 mg kapsulg ir 45 mg kapsule.

Jaunesni kaip 1 mety kiidikiai (nuo gimimo iki 12 ménesiy amzZiaus)
Ebilfumin skyrimas profilaktikai gripo pandemijos metu jaunesniam nei 1 mety ktidikiui turi biiti
pagristas gydytojo sprendimu apsvars¢ius galimg nauda ir galimg pavojy kudikiui.
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Kiino masé Gripo gydymui: Gripo gydymui Gripo profilaktikai:
5 dienas (pacientams, kuriy 10 dieny

imuninés sistemos
veikla sutrikusi):

10 dieny*
Nuo 3 kg iki 10 kg ir | po 3 mg vienam kg kiino po 3 mg vienam kg 3 mg vienam kg kiino
daugiau masés**du kartus per ktino masés** du masés** vieng karta
para kartus per para per para

* kidikiy, kuriy imuniné sistema yra silpna, gydymas turi testis 10 dieny.
** mg vienam kg = mg kiekvienam kiidikio kitno masés kilogramui. Pavyzdziui, jeigu 6 ménesiy amziaus kidikis
sveria 8 kg, tai dozé jam bus 8 kg X 3mg vienam kg = 24 mg.

Vartojimo metodas
Kapsules prarykite nepazeistas, uzsigerdami vandeniu. Jy nelauzykite ir nekramtykite.

Ebilfumin galima vartoti valgant ar nevalgius, taciau vartojant valgio metu gali sumazéti tikimybé
pajusti sleikstulj ar subloguoti (pykinima ar vémima).

Zmonés, kuriems yra sunku nuryti kapsules, gali vartoti skysta vaisto forma (geriamgjq
suspensijg). Jeigu Jums reikia oseltamiviro geriamosios suspensijos, taciau Jiisy vaistinéje jos
nejmanoma gauti, Ebilfumin suspensija Jiis galite pasiruosti i$ ity kapsuliy. Zitrékite Ebilfumin
suspensijos ruoSimas namuose skyriuje.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ebilfumin doz¢?

Daugiau Ebilfumin nebegerkite ir nedelsdami kreipkités j gydytoja ar vaistininka.

Daugumai perdozavusiy zmoniy jokio Salutinio poveikio nepastebéta. Jei Salutinis poveikis
pasireiksdavo, jis biidavo panasis | pasireiskiancius gydantis jprastomis dozémis, kurie yra iSvardinti
4 skyriuje.

Pastebétas daznesnis Ebilfumin perdozavimas vaikams, nei suaugusiesiems ar paaugliams. Ruosiant
Ebilfumin geriamajj skystj vaikams arba duodant vaikams Ebilfumin kapsuliy ar skyscio reikia biti
atidiems.

Pamirsus pavartoti Ebilfumin
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista kapsule.

Nustojus vartoti Ebilfumin

Nustoje¢ vartoti Ebilfumin jokio nepageidaujamo poveikio nepatirsite. Taciau jeigu Ebilfumin nustosite
vartoti anksciau, negu liepé gydytojas, gripo simptomai gali vél pasireiksti. Visada uzbaikite gydytojo
Jums paskirtg gydymo kursa.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Dauguma Zemiau i§vardinty Salutiniy poveikiy taip pat gali sukelti gripas.

Oseltamivirui patekus j rinkg retai buvo prane$sama apie sekancias sunkias nepageidaujamas reakcijas:

. anafilaksines ir anafilaktoidines reakcijas: sunkias alergines reakcijas, pasireiSkianc¢ias veido ir
odos patinimu, niezin¢iu bérimu, Zemu kraujospiidziu ir apsunkintu kvépavimu;

o kepeny sutrikimus (Zaibinj hepatita, kepeny veiklos sutrikima, gelta): odos ir akies obuolio
pageltima, pakitusig iSmaty spalva, elgsenos poky¢ius;

o angioneurozing edema: staigiai prasidéjusj sunky odos patinimg, pagrinde galvos ir kaklo

srityje, jskaitant akis ir liezuvij, su apsunkintu kvépavimu;
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o Stevens-Johnson sindroma ir toksing epidermio nekrolize: komplikuota, galimai gyvybei
pavojinga alerging reakcija, iSorinés ir galimai vidinés odos sunky uzdegima, pradzioje su
kars¢iavimu, gerklés skausmu, nuovargiu, odos bérimu, véliau pasireiskianciu piislémis,
lupimusi, didesniy odos ploty praradimu, galimai apsunkintu kvépavimu ir zemu kraujospiidziu;

. kraujavima i§ virSkinimo trakto: uzsitesusj kraujavima i$ storosios zarnos arba vémima krauju;

. neuropsichinius sutrikimus, aprasytus Zemiau.

Jei pajutote bent vieng i$ Siy simptomy, tuoj pat kreipkités medicininés pagalbos.

Dazniausiai (labai daznai ir daznai) pastebétas oseltamiviro Salutinis poveikis — §leikstulys (pykinimas,
vémimas), skrandzio skausmas, skrandzio sutrikimas, galvos skausmas ir skausmas. Sie $alutiniai
poveikiai dazniausiai atsiranda tik po pirmosios vaisto dozés ir toliau gydant paprastai iSnyksta.
Salutinis poveikis pasitaiko re¢iau, jeigu vaistas iSgeriamas valgant.

Reti, bet sunkiis $alutiniai poveikiai — juos pajute tuoj pat kreipkités medicininés pagalbos
(Jie gali pasireiksti mazZiau kaip 1 is 1 000 asmeny,).
Gydymo oseltamiviru metu pacientams retai buvo pastebéti tokie nepageidaujami reiskiniai:

. traukuliai ar karstiné, tarp jy ir pakites sgmonés lygmuo,
. suglumimas, nenormalus elgesys,
. kliedesiai, haliucinacijos, sujaudinimas, nerimas, ko§mariski sapnai.

Sie reiskiniai daugiausia pasitaiké vaikams ir paaugliams, jie dazniausiai atsirasdavo staiga ir greitai
praeidavo. Buvo keli atvejai, kai pacientai susizalodavo, kai kada juos iStikdavo mirtis. Tokiy nervy
sistemos ir psichikos reiskiniy taip pat pastebéta gripu sirgusiems, bet oseltamiviro nevartojusiems

pacientams.
. Pacientus, ypa¢ vaikus ir paauglius, reikia atidziai stebéti, ar jiems neatsiras auksciau aprasyty
elgsenos pokyciy.

Pastebéje bet kurj i§ Siy simptomy, ypac jaunesniems pacientams, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos.

Suaugusieji bei 13 mety ir vyresni paaugliai

Labai dazni Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti daugiau kaip 1 is 10 asmeny)
. galvos skausmas;

. pykinimas.

Dazni Salutiniai poveikiai
(gali pasireiksti maziau kaip 1 i5 10 asmeny)

. bronchitas;

. persalimo ligos;

. kosulys;

. svaigulys;

. kar§¢iavimas;

. skausmas;

. skausmas galtinéje;

. nosies varvejimas;

. sutrikes miegas;

. gerklés skausmas;

. skrandzio diegliai;

. nuovargis;

. pilnumo jausmas pilvo virSuje;
. virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies, gerklés ir sinusy uzdegimas);
. skrandzio sutrikimas;

. vémimas.

Nedazni Salutiniai poveikiai
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(gali pasireiksti maziau kaip 115 100 asmeny)

. alerginés reakcijos;

. pakitgs samonés lygmuo;

. traukuliai;

. Sirdies ritmo sutrikimai;

. kepeny veiklos sutrikimai (nuo lengvy iki sunkiy);

. odos reakcijos (odos uzdegimas, paraudimas ir niezintis bérimas, odos lupimasis).

Reti Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 1 000 asmeny)

. trombocitopenija (mazas trombocity skaicius);
. regos sutrikimai.

Vaikai nuo 1 iki 12 mety amZiaus

Labai dazni Salutiniai poveikiai
(gali pasireiksti daugiau kaip 1 is 10 asmeny)

. kosulys;
. nosies uzgulimas;
. vémimas.

Dazni Salutiniai poveikiai
(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 10 asmeny)

. konjunktyvitas (paraudg¢ akys ir iSskyros i§ akies ar akies skausmas);
. ausy uzdegimas ar kiti ausy sutrikimai;

. galvos skausmas;

. pykinimas;

. nosies varveéjimas

. skrandzio diegliai;

. pilnumo jausmas pilvo virSuje;

. skrandzio sutrikimas.

Nedazni Salutiniai poveikiai

(gali pasireiksti maziau kaip 1 is 100 asmeny)
. odos uzdegimas;

. ausies buignelio sutrikimas.

Jaunesni kaip 1 mety kidikiai

Ebilfumin Salutinis poveikis kiidikiams nuo gimimo iki 12 ménesiy amziaus dazniausiai buvo panaSus
1 Salutinj poveikj, pasireiSkusj vyresniems vaikams (1 mety amziaus ir vyresniems). Papildomai yra
pastebéta viduriavimas ir bérimas nuo vystykly.

Jaunesni kaip 1 ménesio kudikiai
Informacijos apie Ebilfumin vartojimg jaunesniems kaip 1 ménesio kiidikiams néra.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Vis délto:

. jeigu Jas ar Jisuy vaikas daZnai jaucia Sleikstulj,

. jeigu gripo simptomai sunkéja arba nenustojate karsc¢iuoti

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui.

PranesSimas apie Salutinj poveikij
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
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nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti Ebilfumin
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesngje kaip 25 °C temperaturoje.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ebilfumin sudétis
- Kiekvienoje kietojoje kapsuléje yra oseltamiviro fosfato kiekis, atitinkantis 75 mg oseltamiviro.
- Kitos pagalbinés medziagos yra:
kapsulés turinys: pregelifikuotas krakmolas (i$skirtas i§ kukuriizy krakmolo), talkas, povidonas
(K-29/32), kroskarmeliozés natrio druska, natrio stearilfumaratas;
kapsulés apvalkalo: Zelatina, geltonasis gelezies oksidas (E172) ir titano dioksidas (E171),
korpusas: zelatina, titano dioksidas (E171);
spaustuviniy dazy: Selakas-45 % (20 % esterifikuotas), juodasis gelezies oksidas (E172),
propilenglikolis (E1520), amonio hidroksidas 28 % (E527)

Ebilfumin iSvaizda ir kiekis pakuotéje
75 mg kapsule sudaro baltas neperSvieciamas korpusas ir ryskiai geltonas dangtelis, ant kurio uzrasyta
“OS 75”. Kapsulés dydis 2.

Ebilfumin 75 mg kietosios kapsulés yra tiekiamos lizdinémis plokstelémis ar tableciy talpyklémis po
10 kapsuliy pakuotéje.

Registruotojas

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islandija

Gamintojas
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
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bbarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)MGda
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALéda

TnA: +30 2118805000

Luxembourg/Luxemburg
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu
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Informacija vartotojui

Pacientams, kuriems sunku nuryti kapsules, jskaitant labai mazus vaikus, yra skirta skystoji vaisto
forma.

Jeigu Jums reikia skystosios vaisto formos, taciau jos nejmanoma gauti, i§ Ebilfumin kapsuliy
suspensija gali biiti paruoSiama vaistinéje (zitirékite informacijq, skirtq sveikatos prieZiiros
specialistams). Geriau rinkités vaistinéje paruosta vaista.

Jeigu net vaistinéje paruosto vaisto nejmanoma gauti, Jus galite i$ Siy kapsuliy Ebilfumin suspensija
pasiruo$ti namuose.

Viena gydomoji ir viena profilaktiné dozé yra vienodos. Skiriasi tik jy vartojimo daznumas.

Ebilfumin suspensijos paruosimas namuose

. Jeigu turite tokiy kapsuliy, kokios dozés reikia (75 mg dozei), atidarykite kapsule ir
sumaisykite jos turinj 1 arbatiniame (ar maZesniame) Saukstelyje tinkamo pasaldinto maisto
produkto. Iprastai tai tinka 1 mety ir vyresniems vaikams. Zitirékite pirmajame instrukciju
rinkinyje.

. Jeigu reikia maZesnés dozeés, tuomet ruosiant Ebilfumin suspensijg i$ kapsuliy reikés atlikti
daugiau veiksmy. Tai tinka jaunesniems, lengvesniems vaikams ir kiidikiams, nes jiems jprastai

reikia mazesnés kaip 30 mg dozés. Ziiirékite antrajame instrukciju rinkinyje.

Norint paruosti 75 mg doze¢ Jums reikeés:

. Vienos Ebilfumin 75 mg kapsulés;

. AStriy zirkliy;

. Vieno mazo dubenélio;

. Arbatinio Saukstelio (5 ml SauksStelio);

. Vandens;

. Saldaus maisto, kad nesijausty kartaus Ebilfumin milteliy skonio.

. Tai galéty buiti Sokolado ar vyS$niy sirupas arba desertams puosti naudojamas produktas, pvz.,

karamelés ar kitas saldus padaZzas. Be to, Jiis patys galite pasiruosti cukrumi pasaldinto vandens,
sumaiSydami arbatinj Saukstelj vandens ir tris ketvirtadalius (3/4) arbatinio Saukstelio cukraus.

1 etapas. NustatyKite tikslia doze
Norédami suzinoti tiksly vartojamo vaisto kiekj, kairiajame pateiktos lentelés stulpelyje raskite
paciento kiino mase.
Desiniajame lentelés stulpelyje rasite reikiamg kapsuliy skaiciy, kurio Jums reikés paruosti
pacientui vieng dozg. Viena gydomoji ir viena profilaktiné dozé yra vienodos.

75 mg dozés paruosimui naudokite tik 75 mg kapsules. Nebandykite paruosti 75 mg dozés
naudodami 30 mg ar 45 mg kapsuliy turinj.

Kiino masé Ebilfumin dozé Kapsuliy skaiius
Daugiau kaip 40 kg 75 mg 1 kapsulé

Maziau kaip 40 kg sveriantys vaikai
Maziau kaip 40 kg sverianc¢iam vaikui Jiis turésite paruosti mazesng kaip 75 mg dozg. Ziurékite
Zemiau.

2 etapas. Supilkite visus miltelius j dubenélj
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Laikydami 75 mg kapsule statmenai vir§ dubenélio, atsargiai zirklémis nukirpkite suapvalinta
jos virsane. Visus miltelius i$pilkite j dubenél;.
Su milteliais elkités atsargiai, kadangi jie gali dirginti Jisy odg ir akis.

£

3 etapas. Pasaldinkite miltelius ir sumaitinkite doze¢ vaikui

I dubenélj su milteliais jdékite truput] - ne daugiau kaip vieng arbatinj Saukstel] - saldaus maisto.
Dél to nesijaus kartaus Ebilfumin milteliy skonio.

Misinj gerai iSmaisykite.

Visg dubenélio turinj nedelsdami sumaitinkite pacientui.

Jeigu Siek tiek miSinio lieka dubenélyje, paskalaukite jame nedidel;j kiekj vandens ir duokite ji
visg pacientui iSgerti.

Sia procedira kartokite kaskart, kai Jums reikés paruosti vaisto doze.

Jaunesni nei 1 mety kiidikiai ir maziau kaip 40 kg sveriantys vaikai

Norint paruosti maZesne¢ vienkartine doze Jums reikés:

Vienos Ebilfumin 75 mg kapsulés;

AStriy Zirkliy;

Dviejuy mazy dubenéliy;

Vieno didelio geriamyjy doziy skai¢iuoklio vandeniui pamatuoti (skai¢iuoklio tiiris 5 ml arba
10 ml);

Vieno mazo geriamuyjy doziy skaiciuoklio, sugraduoto kas 0,1 ml, dozei sugirdyti;

Arbatinio SaukStelio (5 ml SaukStelio);

Vandens;

Saldaus maisto, kad nesijausty kartaus Ebilfumin suspensijos skonio.

Tai galéty biiti Sokolado ar vyS$niy sirupas arba desertams puosti naudojamas produktas, pvz.,
karamelés ar kitas saldus padazas. Be to, Jiis patys galite pasiruosti cukrumi pasaldinto vandens,
sumaiSydami arbatinj Saukstelj vandens ir tris ketvirtadalius (3/4) arbatinio Saukstelio cukraus.
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1 etapas. Supilkite visus miltelius j dubenélj

Laikydami 75 mg kapsule statmenai vir§ vieno i$ dubenéliy, atsargiai zirklémis nukirpkite
suapvalintg jos vir§tng. Su milteliais elkités atsargiai, kadangi jie gali dirginti Jsy odg ir akis.
Neatsizvelgdami | tai, kokig doze ruosiate, visus miltelius iSpilkite j dubenélj.

Tiek pat jy reikés ir gripo gydymui, ir profilaktikai.

2 etapas. Ipilkite vandens ir paruoskite suspensija

Paimkite didesnjji doziy
skaic¢iuokl; ir jtraukite j jj
12,5 ml vandens.

Tada ispilkite jj i
dubenélj su milteliais.

Maisykite arbatiniu
Sauksteliu suspensija O
mazdaug 2 minutes. A

Nesijaudinkite, jeigu ne visi milteliai i$tirps. Neistirpsta tik neveikliosios vaisto medziagos.
3 etapas. Pagal savo vaiko amZiy ir jo kiino mase suraskite teisinga kieki

Kairiajame lentelés stulpelyje suraskite Jusy vaiko kiino masg.
Desiniajame lentelés stulpelyje rasite, kokj Ebilfumin suspensijos kiek] turésite jtraukti.

Jaunesni kaip 1 ménesio kudikiai

Kiudikio kiino masé Kiek suspensijos
(artimiausia) reikia jtraukti
3 kg 1,5 ml

3,5kg 1,8 ml

4 kg 2,0 ml

4,5 kg 2,3 ml

5kg 2,5 ml

5,5kg 2,8 ml

6 kg 3,0 ml

6,5 kg 3,3ml

7 kg 3,5ml

7,5 kg 3,8 ml

8 kg 4,0 ml
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8,5 kg 4,3 ml
9 kg 4,5 ml
9,5kg 4,8 ml
10 kg ar daugiau 5,0 ml
Vaikams, kuriems 1 ar daugiau mety, ir kurie sveria maZiau nei 40 kg
Vaiko svoris Kiek suspensijos
(artimiausia) reikia jtraukti
Iki 15 kg 5,0 ml
Nuo 15 iki 23 kg 7,5 ml
Nuo 23 iki 40 kg 10,0 ml

4 etapas. Itraukite suspensijg i doziy skaiciuoklj

Isitikinkite, kad turite tinkamo dydzio doziy skaiciuoklj.

I§ pirmojo dubenélio jtraukite tiksly suspensijos kieki.

Traukite atsargiai, kad nepatekty oro burbuliuky.

Svelniai i§stumkite teisinga dozg i3 skai¢iuoklio j antrajj dubenélj.

5 etapas. Pasaldinkite ir sumaitinkite vaikui

I antrajj dubenélj jdékite truputj - ne daugiau kaip vieng arbatinj Saukstelj - saldaus maisto.
Dél jo nesijaus kartaus Ebilfumin skonio.
Ebilfumin suspensijos ir saldaus maisto miSinj gerai iSmaiSykite.
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Visa antrojo dubenélio turinj (saldy maistg kartu su Ebilfumin suspensija) nedelsdami sumaitinkite
kudikiui.

Jeigu antrajame dubenélyje Siek tiek miSinio lieka, paskalaukite jame nedidel;j kiekj vandens
ir duokite vaikui jj visg iSgerti. Vaikui, negalin¢iam i§ dubenélio i$gerti, likusj skystj
sumaitinkite Saukstu arba sugirdykite panaudodami buteliukg.

Duokite vaikui ko nors uzsigerti.

Nesuvartota pirmajame dubenélyje likusia suspensija iSmeskite.

Sig procediirg kartokite kaskart, kai Jums reikés vaisto dozés.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZzitiros specialistams

Kapsuliy nuryti negalintys pacientai.
Vaikams ir suaugusiems pacientams, kuriems sunku nuryti kapsules arba kuriems reikia mazesniy
doziy, tinkamesnis vaistinis preparatas yra rinkai gaminami oseltamiviro milteliai geriamajai
suspensijai (6 mg/ml). Jeigu oseltamiviro milteliy geriamajai suspensijai rinkoje nejmanoma gauti,
vaistininkas gali paruosti suspensijg (6 mg/ml) i§ Ebilfumin kapsuliy. Jei net ir vaistinéje paruostos
suspensijos nejmanoma gauti, pacientas gali i§ kapsuliy tokig suspensijg pasiruosti namuose.

Tiek vaistinéje paruoStam vaistiniam preparatui dozuoti, tiek vaistinio preparato ruo§imo procediiroms
atlikti namuose biitina turéti reikiamo tiirio geriamyju doziy skai¢iuoklj (geriamajj Svirkstg) su
reikiamomis Zymomis. Abiem atvejais patartina reikalingus turius pasizyméti ant doziy dalytuvy.
Ruosiant namuose, reikiamo vandens tirio bei Ebilfumin ir vandens miSinio tiirio paémimui reikia
naudoti atskirus doziy skaiciuoklius. 12,5 ml vandens tiirio pamatavimui reikia naudoti 10 ml trio

doziy skaiciuoklj.

Kokio tirio doziy dalytuvas tinka reikiamam Ebilfumin suspensijos (6 mg/ml) tirio pamatavimui,

nurodyta zZemiau.

Ebilfumin dozé Ebilfumin suspensijos kiekis Naudotino skai¢iuoklio tiiris
(sugraduoto kas 0,1 ml)

9 mg/ml 1,5 ml 2,0 ml (ar 3,0 ml)

10 mg 1,7 ml 2,0 ml (ar 3,0 ml)
11,25 mg 1,9 ml 2,0 ml (ar 3,0 ml)
12,5 mg 2,1 ml 3,0 ml
13,75 mg 2,3 ml 3,0 ml

15 mg 2,5ml 3,0 ml
16,25 mg 2,7 ml 3,0 ml

18 mg 3,0 ml 3,0 ml (ar 5,0 ml)
19,5 mg 3,3 ml 5,0 ml

21 mg 3,5ml 5,0 ml
22,5 mg 3,8 ml 5,0 ml

24 mg 4,0 ml 5,0 ml
25,5 mg 4,3 ml 5,0 ml

27 mg 4,5 ml 5,0 ml
28,5 mg 4,8 ml 5,0 ml

30 mg 5,0 ml 5,0 ml

1 mety ir vyresni vaikai, sveriantys maZiau kaip 40 kg

Naudotino skai¢iuoklio
tiris (sugraduoto kas

Ebilfumin dozé Ebilfumin suspensijos kiekis 0,1 ml)
30 mg 5,0 ml 5,0 ml (ar 10,0 ml)
45 mg 7,5 ml 10,0 ml
60 mg 10,0 ml 10,0 ml
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