I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



WV Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako informaciju
par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam
blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Dectova 10 mg/ml skidums inftzijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml skiduma satur 10 mg zanamivira (Zanamivirum) (hidrata forma).
Katra flakona ir 200 mg zanamivira (hidrata forma) / 20 ml skiduma.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra flakona ir 3,08 mmol (70,8 mg) natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums inflizijam

Dzidrs, bezkrasains.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Dectova ir paredzets komplicétas A vai B gripas virusa infekcijas arst€Sanai pieaugusajiem un b&rniem no
6 meénesu vecuma, kuriem ir progres€josa un, iesp&jams, dzivibai bistama gripas infekcija gadijumos, kad:

o cirkul&josais gripas viruss ir rezistents pret citiem registrétiem pretgripas Iidzekliem vai rezistence
izveidojas arsteSanas laika; un/vai

e tadu pacientu arstéS$anai, kuri ir rezistenti pret citiem registrétiem pretgripas lidzekliem vai kuriem ir
to nepanesamiba.

Dectova jalieto saskana ar oficialajam vadlinijam.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Arsté3ana ar Dectova jasak pec iesp&jas atrak. Parasti arstéSanu uzsak 6 dienu laika péc gripas simptomu
sakSanas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pieaugusie
Ieteicama deva ir 600 mg divreiz diena 5-10 dienas, ievadot intravenozas infuzijas veida.



Pediatriskd populdcija
Pusaudziem, berniem un zidainiem 5-10 dienas jasanem kermena masai pielagota deva (1. tabula).

1. tabula. Kermena masai pielagota dozésanas shéma atbilstosi vecumam zidainiem, bérniem un
pusaudZiem ar normalu nieru darbibu

Vecuma diapazons Kermena masai pielagota dozéSanas shéma

no 6 ménesiem lidz <6 gadiem 14 mg/kg divreiz diena

No >6 gadiem lidz <18 gadiem 12 mg/kg divreiz diena lidz maksimalajai devai 600 mg
divreiz diena

Gados vecaki cilvéeki
Deva nav japielago atbilstosi vecumam.

Nieru darbibas traucéjumi

Pieaugusajiem un bérniem (no 6 gadu vecuma ar kermena masu 50 kg un vairak), kuriem kreatinina klirenss
(CLCr) vai nepartrauktas nieru aizstajterapijas nodrosinatais klirenss (CLcgrrr) ir <80 ml/min, jasanem

600 mg sakumdeva, péc tam divreiz diena lietojot uzturoso devu atbilstosi nieru darbibai (2. tabula).

2. tabula. Sakumdeva un balstdeva pieaugu$ajiem un bérniem (no 6 gadu vecuma ar kermena masu
50 kg vai vairak) ar nieru darbibas traucejumiem

CLer vai CLogrr Uzturosas devas lietoSanas
(ml/min vai Sakumdeva Uzturo$a deva he
ml/min/1,73 m?)* shema
no 50 lidz < 80 600 mg 400 mg divreiz diena | Uzturo$as devas lietoSanu sak
12 stundas péc sakumdevas
no 30 Iidz < 50 600 mg 250 mg divreiz diena | lietoSanas
Uzturosas devas lietoSanu sak
no 15 Iidz < 30 600 mg 150 mg divreiz diena | 24 stundas péc sakumdevas
lietoSanas
Uzturosas devas lietoSanu sak
<15 600 mg 60 mg divreiz diena | 48 stundas p&c sakumdevas
lietoSanas

*CLcr vai CLcgrrr vienibas ml/min pusaudZiem vecuma no 13 Iidz 18 gadiem vai izteiktas ka ml/min/1,73 m?
be&rniem vecuma no 6 lidz 13 gadiem.

Bérniem un pusaudziem (vecuma no 6 lidz 18 gadiem ar kermena masu Iidz 50 kg) un zidainiem un b&rniem
(vecuma no 6 méneSiem Iidz 6 gadiem) ar kreatinina klirensu (CLcr) vai nepartrauktas nieru aizstajterapijas
nodro$inato klirensu (CLcgrrt) <80 ml/min jasanem sakumdeva un p&c tam atbilstoSa uzturosa deva divreiz
diena, ka noradits 3., 4. un 5. tabula.



3. tabula. Sakumdeva un uzturos$a deva bérniem un pusaudziem (no 6 Iidz 18 gadu vecumam ar
kermena masu lidz 50 kg) ar nieru darbibas traucejumiem

diena

CLecr vai CLCRRT
(ml/min vai Sakumdeva Uzturo$a deva Uzturos$as devas shéma
ml/min/1,73 m2)*
_ 8 mg/kg divreiz Uzturosas devas lietosanu
no 50 fidz <80 12 mg/kg diena divreiz diena sak 12 stundas
— 5o sak lictos
10 30 lidz <5 0 12 mg/kg 5 mg/kg d_lVI‘GlZ pec sakumdevas lietoSanas
diena
3 mg/kg divreiz Uzturosas devas lietosanu
no 15 lidz < 30 12 mg/kg s divreiz diena sak 24 stundas
diena _ o
pec sakumdevas lietoSanas
1.2 me/ke divreiz Uzturosas devas lietosanu
<15 12 mg/ke - Me/Ke divreiz diena sak 48 stundas

péc sakumdevas lietoSanas

*CLcr vai CLcgrrr vienibas ml/min pusaudZiem vecuma no 13 Iidz 18 gadiem vai izteiktas ka ml/min/1,73 m?

b&rniem vecuma no 6 lidz 13 gadiem.

4. tabula. Sakumdeva un uzturosa deva zidainiem un bérniem (no 6 menesu Iidz 6 gadu vecumam ar
kermena masu 42,8 kg vai vairak) ar nieru darbibas traucéjumiem

CLecr vai CLcrrr Sakumdeva Uzturosa deva Uzturosas devas lietoSanas
(ml/min/1,73 m?)* shéma
- .. .. _ | Uzturosas devas lietoSanu
<
no 50 lidz < 80 600 mg 400 mg divreiz diena divreiz diena sik 12 stundas
no 30 lidz < 50 600 mg | 250 mg divreiz diena | P sakumdevas lietoSanas
Uzturosas devas lietosanu
no 15 Iidz < 30 600 mg 150 mg divreiz diena | divreiz diena sak 24 stundas
pec sakumdevas lietoSanas
Uzturosas devas lietosanu
<15 600 mg 60 mg divreiz diena | divreiz diena sak 48 stundas

péc sakumdevas lietoSanas

5. tabula. Sakumdeva un uzturo$a deva zidainiem un bérniem (no 6 meénesu Iidz 6 gadu vecumam ar

kermena masu Iidz 42,8 kg) ar nieru darbibas traucéjumiem

CLecr vai CLcRrT

Uzturos$as devas lietoSanas

diena

(ml/min/1,73 m2)* Sakumdeva Uzturosa deva shema
- 9,3 mg/kg divreiz | Uzturosas devas lietoSanu
no 0 fidz <80 14 mg/kg diena divreiz diena sak 12 stundas
1o 30 Tidz < 50 14 mg/kg 5,8 mg{kg _leI'elZ péc sakumdevas lietoSanas
diena
3.5 mo/ke divreiz Uzturosas devas lietosanu
no 15 Idz < 30 14 mg/kg > MEKE € divreiz diena sak 24 stundas
diena _ o
péc sakumdevas lietoSanas
1.4 me/ke divreiz Uzturosas devas lietoSanu
<15 14 mg/kg o+ MEKE divreiz diena sak 48 stundas

péc sakumdevas lietoSanas

Pacientiem, kuriem veic periodisku hemodializi vai periodisku peritonealo dializi, deva jaievada péc dializes

seansa beigam.




Pacientiem, kuriem tiek veikta nepartraukta nieru aizstajterapija, deva jaizvélas, izmantojot atbilstoSu CRRT
klirensu (CLcrrr ml/min).

Aknu darbibas traucejumi
Deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Dectova droSums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 6 ménesiem, Iidz §im nav pieradita. Dati nav

pieejami.

LietoSanas veids

Intravenozai lieto$anai.

Dectova ievada intravenozas infiizijas veida 30 mindisu laika.

Noradijumus par zalu sagatavosanu pirms ievadiSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nieru darbibas traucéjumi

Zanamivirs tiek izvadits caur nier€m, tadel Dectova deva, ievadot intravenozi, pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem ir jasamazina (skatit 4.2. apakSpunktu). Visiem pacientiem ir japarbauda nieru funkcijas pirms
terapijas uzsaksanas, ka ar1 regulari terapijas laika.

Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas

Lietojot zanamiviru, zinots par anafilaktiskam un smagam adas reakcijam (to vidi daudzformu eriteému,
toksisku epidermas nekrolizi un Stivensa-DZonsona sindromu) (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja Dectova
infuzijas laika rodas paaugstinatas jutibas reakcija, infuzija nekavgjoties japartrauc un javeic atbilstosa
arstéSana.

Neirospihiskie traucéjumi

Gripa var bit saistita ar dazadiem neirologiskiem un uzvedibas simptomiem. Arsté3anas laika ar zanamiviru
gripas slimniekiem, Tpasi beérniem un pusaudziem, zinots par neiropsihiskiem traucgjumiem, to vidi
krampjiem, deliriju, halucinacijam un patologisku uzvedibu. Tad¢l riipigi janovero, vai pacientiem nerodas
uzvedibas parmainas, un katram pacientam riipigi jaizverte terapijas turpinasanas ieguvumi un risks (skatit
4.8. apakSpunktu).

Rezistence pacientiem ar novajinatu imunsist€ému

Lietojot zanamiviru, arstéSanas izraisita rezistence sastopama reti (skatit 5.1. apakSpunktu). Rezistentu gripas
virusu savairo$anas iesp&jamiba ir lielaka p&c arstéSanas ar pretvirusu lidzekliem, ar zanamiviru, pacientiem
ar novajinatu imunitati; tadel ir svarigi noverot rezistenci un nepiecieSamibas gadijuma apsvert pareju uz
alternativu terapiju.



Klinisko datu ierobezojumi

Informacija par Dectova efektivitati A vai B gripas virusa komplicgtas infekcijas arstéSanai picaugusajiem un
bérniem vecuma no 6 ménesiem ir balstita uz datiem par:

e zanamivira aktivitati in vitro;

o Kklinisko un virologisko aktivitati salidzinagjuma ar placebo cilvéka gripas ekspozicijas pétijuma;

e zanamivira [imeni bronhu epitélija Skidruma un seruma, kas iegiiti bronhoalveolaras lavazas p&tijuma;
e zanamivira [imeni seruma pacientiem ar komplicetu gripu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Bakterialu infekciju risks

Nav pieradits, ka Dectova mazinatu ar gripas infekciju saistito bakterialo komplikaciju risku.

Paligvielas

Sis zales satur 70,8 mg natrija viena flakona, kas atbilst 3,54% PVO ieteikta maksimala natrija patérina diena
pieaugusajiem - 2 g.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nemot véra zindmo zanamivira eliminacijas celu, mijiedarbibas iesp&jamiba ar citam zalém ir maza.
Kliniski nozZimiga koncentracija zanamivirs nav citohroma P450 izoenzimu substrats, inhibitors vai
induktors, ne arT nieru un aknu transporteru substrats vai inhibitors (skatit apakspunktu 5.2).

4.6. Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Dati par zanamivira lietoSanu gritniecem nav pietiekami. Dzivniekiem veiktie petijumi neliecina par tieSu
vai netieSu nelabveligu ietekmi uz reproduktivo funkciju (skatit 5.3. apakSpunktu).

Zurkam un tru$iem veiktie reproduktivas spgjas pétijumi liecinaja, ka zanamivirs §kérso placentu, un
pieradijumi par teratogenitati netika iegiti. Zurku peri- un postnatala p&tijuma iegiitie rezultati neliecinaja
par kliniski nozimigiem p&cnacgju attistibas traucgjumiem. Tom&r nav informacijas par to, vai $is zales
cilvekiem $kérso placentu.

Ta ka pieredze ir ierobezota, Dectova lietoSana griitniecém jaapsver vienigi tad, ja iesp&jamais ieguvums
pacientei attaisno iesp&jamo risku b&rnam.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai zanamivirs cilvékam izdalas mates piena. Pieradits, ka Zurkam zanamivirs neliela daudzuma
izdalas piena.

Ta ka pieredze ir ierobezota, zanamivira lietoSana sievietém b&rna baroSanas ar kriiti laika jaapsver vienigi
tad, ja iesp€jamais ieguvums matei attaisno iesp&jamo risku b&rnam.

Fertilitate

Dzivniekiem veiktie p&tjjumi neliecina par zanamivira kliniski nozimigu ietekmi uz viriesa vai sievietes
fertilitati.



4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Zanamivirs neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSuma profilu

Zanamivira droSuma profils ir veidots, izmantojot galvenokart datus, kas iegiiti viena 2. fazes un viena 3.
fazes petijuma, ka ar1 1. fazes petijumos, zalu lidzcietigas lietoSanas programma, un par zalu neveélamam
blakusparadibam, kas konstatgétas inhalgjamam zanamiviram. Biezums ir noteikts 2. un 3.fazes p&tijjumos,
pamatojoties uz blakusparadibu zinojumu skaitu pieauguso populacija, kuri sanéma 600 mg zanamiviru
divas reizes diena intravenozi. Nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi MedDRA organu sistemu
klasifikacijai.

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas, kas, iespgjams, bija saistitas ar zanamiviru, bija alanina
aminotransferazes palielinasanas (2%), aspartata aminotransferazes palielinasanas (1%), hepatocelularais
bojajums (1%), diareja (1%) un izsitumi (1%). Visnopietnaka nevélama blakusparadiba bija hepatocelularais
bojajums, ko novéroja diviem pacientiem (< 1%).

Blakusparadibu saraksts tabula

Nevélamo blakusparadibu biezums ir definéts, izmantojot $adu klasifikaciju: loti biezi (> 1/10), biezi
(= 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000) un
nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Organu sistemu klase Nevélamas blakusparadibas BieZums

Imiinas sisteémas traucgjumi orofaringala tiiska nav zinams
sejas tiiska
anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas

Psihiskie traucgjumi nenormala uzvediba nav zinams
halucinacijas
delirijs

Nervu sistémas traucgjumi krampji nav zinams

nomakts apzinas limenis

Kunga-zarnu trakta traucéjumi caureja biezi
Aknu un/vai zults izvades paaugstinats alanina aminotransferazes (ALAT) | biezi
sistémas traucgjumi un/vai aspartata aminotransferazes (ASAT)

ITmenis

hepatocelulars bojajums

paaugstinats sarmainas fosfatazes limenis retak

Adas un zemadas audu bojajumi | izsitumi biezi
natrene retak
daudzformu eriteéma nav zinams

Stivensa-Dzonsona sindroms
toksiska epidermas nekrolize




Pediatriska populacija

Nevélamo blakusparadibu profils pediatriskaja populacija ir balstits uz 71 pacientu vecuma no 6 méneSiem
I1dz 18 gadiem II fazes petijuma. Kopuma klmiskajos petijumos drosuma profils bérniem bija lidzigs
pieaugusajiem.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pieredze par pardozesanu, lietojot Dectova, ir ierobeZota. Specifiska antidota So zalu pardozeSanas arsteéSanai
nav. PardozeSanas arsté$anai jaizmanto vispargji uzturosi pasakumi, ieskaitot organisma stavokla galveno
raditaju uzraudzibu un pacienta kliiska stavokla noveroSanu. Zanamivirs tiek izvadits ekskr&cijas veida caur
nierém un paredzams, ka to var izvadit hemodializes cela.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretvirusu lidzekli, neiraminidazes inhibitori
ATK kods: JOSAHO1

Darbibas mehanisms

Zanamivirs inhib€ gripas virusa neiraminidazi - enzimu, kas atbrivo virusa dalinas no infic€to $iinu
plazmatiskas membranas un veicina virusu izplatisanos elpcelos.

In vitro aktivitate

Neiraminidazes inhibicija in vitro konstatéta pie loti zemas zanamivira koncentracijas, inhibgjoSo vertibu
(ICs0) mediana bija no 0,33 nM Iidz 5,77 nM attiecigi pret A un B gripas celmiem.

Rezistence

Rezistence zanamivira lietoSanas laika veidojas reti. Samazinata jutiba pret zanamiviru ir saistita ar
mutacijam, kas izraisa virusu neiraminidazes vai virusu hemaglutinina vai to abu aminoskabju parmainas.
ArstéSanas laika ar zanamiviru cilvéka virusiem un virusiem ar zoonotisku potencialu radas neiroaminidazes
substitiicijas, kas nosaka samazinatu jutibu pret zanamiviru: E119D, E119G, 1223R, R368G, G370D, N434S
(A/HINT); N294S, T3251 (A/H3N2); R150K (B); R292K (A/H7N9). Neiraminidazes substitiicija Q136K
(A/HINI1 un A/H3N2) nosaka augsta [imena rezistenci pret zanamiviru, bet ta veidojas adaptacijas laika Stnu
uzs€jumam, nevis arstésanas laika.

So virusu samazinatas jutibas kliniska ietekme nav zinama, un specifisko substitiiciju ietekme uz virusu
jutibu pret zanamiviru var bt atkariga no celma.

Krustota rezistence

Neiraminidazes inhibicijas testos ir noverota krustota rezistence starp zanamiviru un oseltamiviru vai
peramiviru. Vairakas neiraminidazes aminoskabju substitlicijas, kas rodas arsteéSanas laika ar oseltamiviru vai
peramiviru, samazina jutibu pret zanamiviru. Ar samazinatu jutibu pret zanamiviru un citiem neiraminidazes
inhibitoriem saistito substitiiciju klniska ietekme ir dazada un var biit atkariga no celma.



H275Y substiticija ir visbiezak sastopama neiraminidazes rezistences substitlicija, un ta ir saistita ar
samazinatu jutibu pret peramiviru un oseltamiviru. ST substitlicija neietekmé zanamiviru, tadel virusi, kuriem
ir H275Y substitiicija, pilniba saglaba jutibu pret zanamiviru.

Kliniska efektivitate

Ekspozicijas pétijums cilvekiem

Tika veikts dubultmaskets randomizgts petijums, lai pétitu atkartoti ik p&c 12 stundam intravenozi ievaditu
zanamivira 600 mg devu profilaktisko pretvirusu aktivitati un efektivitati salidzinajuma ar placebo veseliem
brivpratigiem virieSiem pret infekciju, kas ierosinata ar A/Texas/91 (HIN1) gripas virusu. Zanamiviram bija
nozimiga profilaktiska ietekme pret eksperimentalu A gripas virusa ekspoziciju, par ko liecina mazs
infekcijas raditajs (14% salidzinajuma ar 100% pozitivu serologiskas analizes rezultatu placebo grupa,

p < 0,005), virusa izol€Sana uzs€juma (0% salidzinajuma ar 100% placebo grupa, p < 0,005), ka art drudza
samazina$anas (14% salidzinajuma ar 88% placebo grupa, p < 0,05), augsgjo elpcelu slimiba (0%
salidzinajuma ar 100% placebo grupa, p < 0,005) un kopgjais simptomu vertejums (vertejuma mediana 1
salidzinajuma ar 44 placebo grupa, p < 0,001).

Bronhoalveolaras lavazas peétijums

Ir veikts atklats 1. fazes pétijums farmakokingtikas vert€Sanai seruma un dzilajos elpcelos p&c zanamivira
intravenozas ievadi$anas un lietoSanas inhalaciju veida veselam pieaugu$sam p&tamam personam, izmantojot
bronhoalveolaras lavazas skidrumu. Intravenozi ievadita 600 mg deva vislabak atbilda epitélija Skidruma
koncentracijai, kas sasniegta péc registrétas zanamivira pulvera 10 mg devas inhalacijas, kurai pieradita
efektivitate lielos kliniskos p&tijumos nekomplic€tas gripas gadijuma.

3. fazes petijums pacientiem ar komplicétu gripu

3. fazes dubultmask&tu petijjumu veica, lai novertétu intravenozi divreiz diena ievaditas zanamivira 600 mg
devas efektivitati, pretvirusu aktivitati un droSumu salidzinajuma ar 75 mg oseltamivira iekskigi divreiz
diena un 300 mg intravenozi divreiz diena ievadita zanamivira hospitalizétiem (par 16 gadiem vecakiem)
gripas slimniekiem. Vidgjais pacienta vecums bija 57 gadi un 35% (218 no 615) pacientu bija 65 gadus veci
vai vecaki, no kuriem 17% (n = 103) bija vecuma no 65 lidz 75 gadiem; 14% (n = 84) bija vecuma no 75 lidz
85 gadiem, un 5% (n = 31) bija 85 gadus veci vai vecaki. Randomizacijas bridi pacientus stratificja
atbilstosi laikam no simptomu rasanas briza Iidz arst€Sanas sakumam (<4 dienas un 5-6 dienas). Piem@rotiem
pacientiem ieprieks$ nedriksteja buit veikta pretvirusu terapija > 3 dienas. Sakotn&jo 5 dienu terapijas kursu
var€ja pagarinat vel par 5 papildu dienam, ja klinisko simptomu un pacienta iezimju dg€] bija nepieciesama
turpmaka arsteéSana. Primarais mérka kriterijs bija laiks Iidz kliniskai atbildes reakcijai (TTCR; time to
clinical response); kliniska atbildes reakcija bija definéta ka organisma stavokla galveno raditaju
(temperaturas, skabekla piesatinajuma, elposanas statusa, sirdsdarbibas atruma un sistoliska asinsspiediena)
stabiliz€Sanas vai izrakstiSana no slimnicas. Primaro analizi veica gripas pozitivai populacijai (IPP; Influenza
Positive Population), kas ietvéra 488 pacientus. Petijuma netika sasniegts sakotngji defingtais primarais
mérkis pieradit, ka 600 mg zanamivira ir paraki par iekskigi lietotu oseltamiviru vai par 300 mg zanamivira,
vertgjot 7TCR. TTCR visiem terapijas salidzinajumiem kopgja /PP un divas ieprieks$ definétas apakSgrupas
butiski neatskiras (6. tabula).



6. tabula. TTCR statistisks salidzinajums 600 mg zanamivira grupai un visam citam grupam (IPP)

Atskiribu starp arst€Sanas veidiem mediana, dienas
(95% TI)

Zanamivira | Zanamivira | Oseltamivirs
skidums Skidums 75 mg
infiizijam infiizijam
300 mg 600 mg
Gripas pozitiva populacija, N 163 162 163
TTCR mediana, dienas 5,87 5,14 5,63

20,73 (-1,79, 0,75)

20,48 (2,11, 0,97)

Atskiribu starp arst€Sanas veidiem mediana, dienas
(95% TI)
p vértiba no Wilcoxon ranga summas divpusgja testa

p vertiba no Wilcoxon ranga summas divpusgja testa 0,25 0,39
Intensivas terapijas nodala/Mehaniskas ventilacijas 68 54 68
apakSgrupa, N

TTCR mediana, dienas 11,26 12,79 14,58

Atskiribu starp arstéSanas veidiem mediana, dienas 1,53 (-4,29, 8,34) -1,79 (-11,1, 6,92)

(95% TI)

p vertiba no Wilcoxon ranga summas divpusgja testa 0,87 0,51
Apaksgrupa, kura ieklautajiem pacientiem simptomi 127 131 121
radusies pirms <4 dienam, N

TTCR mediana, dienas 5,63 4,80 4,80

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

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

0,09

0,82

Sts zales ir registrétas "iznémuma karta". Tas nozimg, ka zinatnisku apsvérumu dé| nav bijis iespgjams iegiit

pilnigu informaciju par §im zaleém.

Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par §Im zalém un vajadzibas gadijuma

atjauninas $o zalu aprakstu.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentura atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar Dectova viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks§grupas gripas arstésanai un profilaksei (informaciju par lietoSanu bérniem

skatit 4.1. apak$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Intravenozi ievadita zanamivira farmakoking&tika seruma pétita veseliem brivpratigajiem, kuri sanem
atseviSkas pakapeniski pieaugoSas devas no 1 lidz 1200 mg un atkartotas devas pa 600 mg divreiz diena
5 dienas. Gripas d€] hospitaliz&tie pacienti sanéma ar1 300 mg vai 600 mg divreiz diena 5-10 dienas.

Zanamivira Cmax un AUC konstatgja proporcionalitati devai un p&c atkartotas Iidz 600 mg devu intravenozas

ievadiSanas zanamivira uzkrasanos seruma nekonstatgja.

Izkliede

Zanamivirs ar plazmas olbaltumvielam saistas loti neliela daudzuma (mazak neka 10%). Zanamivira
izkliedes tilpums pieaugusajiem ir aptuveni 16 litri, kas aptuveni atbilst ekstracelulara tidens tilpumam.

P&c zanamivira Skiduma infuzijam ievadiSanas divas reizes diena koncentracija plausu epit€lija Skidruma bija
60-65% no koncentracijas seruma atbilstosa paraugu nemsanas laika 12 stundas p&c devas ievadiSanas. P&c
600 mg zanamivira Skiduma infuizijam ievadiSanas divreiz diena zanamivira minimalas koncentracijas
epitelija skidruma mediana bija no 419 ng/ml Iidz 584 ng/ml, un tas atbilda 47-66% no ta, kas konstatets
sakotng&ja bronhoalveolara parauga péc 10 mg zanamivira inhalaciju pulvera peroralas inhalé$anas divreiz

diena.
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In vitro petijumi liecina, ka zanamivirs nav kriits véza rezistences proteina (BCRP), P-glikoproteina, vairaku
zalu un toksinu ekstriizijas protetnu (MATE)1 un MATE2-K, organisko anjonu transportvielu (OAT)I un
OAT3, organisko anjonu transportpolipeptidu (OATP)1B1 un OATPIB3 un organiskas katjonu
transportvielas (OCT)2 inhibitors vai substrats.

Biotransformacija

Nav pieradijumu, ka zanamivirs tiktu metaboliz&ts.

Zanamivirs nav citohroma P450 (CYP) enzimu CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 un 3A4 inhibitors.
Zaminavirs nav CYP1A2 un 2B6 induktors, un, lai gan CYP3A4 indukcija in vitro tika noverota 50 reizes
liclaka neka kliniski nozimiga koncentracija, balstoties uz fiziologiski pamatotu farmakokingtisko
model&Sanu, mijiedarbiba ar CYP3 A4 substratiem nav sagaidama.

Eliminacija

Zanamivirs tiek izvadits nemainitu zalu veida ar urinu glomerularas filtracijas cela. PieaugusSajiem ar
normalu nieru darbibu eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2-3 stundas.

Gados vecaki cilveki

Farmakokingtika gados vecakam p&tamam personam bija Iidziga ka jaunam pieaugusam p&tamam personam.
Populacijas farmakokingtikas analiz€ vecumam nebija biitiskas ietekmes uz zanamivira farmakokin&tiku.

Pediatriska populacija

Zanamivira farmakokingtika pec 14 mg/kg devas intravenozas ievadiSanas divreiz diena pediatriskiem
pacientiem vecuma no 6 meénesiem I1dz 6 gadiem un pec 12 mg/kg devas intravenozas ievadiSanas divreiz
diena pediatriskiem pacientiem vecuma no 6 Iidz 18 gadiem bija lidziga ka pieaugusSajiem, kuri sanéma
600 mg divreiz diena intravenozi. Zanamivira farmakoking&tika p&tamam personam vecuma no 6 ménesiem
11dz 18 gadiem (ievadot standarta devu 12 mg/kg, 14 mg/kg vai 600 mg atbilstosi vecumam un kermena
masai) un pieaugu$am p&tamam personam (ievadot standarta devu 600 mg) bija lidziga (7. tabula).
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7. tabula. Farmakokinétiskie raditaji pediatriskam un pieaugu$am pétamam personam

Vecuma | Deva | N Chnax AUC(0-00) Chin T2
grupa (pg/ml) (ng.h/ml) (ng/ml) (h)
Geomet | % VK | Geomet | % VK | Geomet | Diapa | Geomet | %V
riska riska riska zons riska K
vidéja vidéja videja videja
vertiba vértiba vértiba veértiba
no 14m | 7 36,2 21 75,3 23 NP NP 1,84 19
6 ménesiem | g/kg
Iidz
<1 gadam
no 1 lidz 14m | 6 37,8 24 72,4 14 0.305 NP 2,49 118
<2 gadiem | g/kg
no 2 lidz 14m |12 41,5 23 80,3 38 0.277 0.133 1,60 34
<6 gadiem | g/kg -
0.984
no 6 lidz 12m | 16 44,2 47 107 41 0.564 0.111 2,57 55
<13 gadie | g/kg -2.31
m
no13lidz | 600 | 13 34,5 27 91,1 27 0.211 0.104 2,06 47
<18 gadiem | mg —
0.428
> 18 gadi 600 | 67 32,8 34 82,9 36 0.82 0.1 - 2.39 31
mg 11.4

%VKb = procentualais variaciju koeficients, NP — nav pieejams

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss < 30 ml/min) zanamivira
eliminacijas pusperiods no seruma palielinas [idz aptuveni 12-20 stundam. Dectova lietoSana nav pétita
pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija.

Dati par zanamivira kopg&jo iedarbibu, vienlaicigi veicot nepartrauktu nieru aizstajterapiju, ir ierobezoti un,
veicot dializi, Joti ierobeZoti.

Aknu darbibas traucéjumi

Zanamivirs netiek metabolizets, tade] traucetas aknu darbibas gadijuma ietekme nav gaidama.
Rase

Farmakokingtikas p&tijumi Taizemes, kinieSu un japanu izcelsmes veselam petamam personam neliecinaja
par kliniski nozimigam zanamivira farmakokingtikas atSkiribam Sajas populacijas, salidzinot ar baltas rases
parstavjiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati vai toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu, iznemot
embriofetalas attistibas p&tijumu zurkam (zales ievadot subkutani), neliecina par Tpasu risku cilvékam. Zurku

embriofetalaja petijuma konstat€ja palielinatu dazadu nelielu skeleta un iek§€jo organu izmainu sastopamibu,
lielaka dala no tam saglabajas atbilstosi vesturiskas sastopamibas pamatraditajiem pétitajam celmam.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba
Dectova nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot 6.6. apakSpunkta mingtas.

Dectova nedrikst ievadit vienlaicigi ar citam intravenozi ievadamam zalém un sagatavot glikozes vai citos
elektrolitus saturosos Skidumos (skatit 6.6. apakSpunktu).

6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverti flakoni

5 gadi.

Péc atSkaidiSanas

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties. Ja tas neizlieto nekavgjoties, par uzglabasanas
ilgumu lietoSanas laika un apstakliem Iidz lietoSanai ir atbildigs lietotajs, un tas parasti nedrikst parsniegt
24 stundas 2 - 8°C temperatiira, ja atSkaidiSana nav notikusi kontrol&tos un apstiprinatos aseptiskos
apstaklos.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabasanas apstaklus péc zalu atSkaidiSanas skatit 6.3. apakspunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

26 ml caurspidiga (1. hidrolitiskas klases) stikla flakons ar aizbazni (apvalkota hlorbutilgumija), parklajumu
(aluminijs) un nonemamu plastmasas vacinu.

Iepakojuma lielums: 1 flakons.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Dectova sagatavoSana

. Dectova tilpums un infiizijas kopgjais tilpums biis atkarigs no pacienta vecuma, kermena masas un
nieru darbibas (skatit 4.2. apakSpunktu).

. Devu var ievadit infuzijas veida neatSkaiditu (ka piegadats) vai atSkaidit ar 9 mg/ml (0,9%) natrija
hlorida skidumu injekcijam Iidz 0,2 mg/ml vai augstakai koncentracijai.

. Katrs flakons ir paredz&ts tikai vienreiz&jai lietoSanai; kad plomb&jums ir atverts, atlikusais skidums
jaiznicina.

Infizijas sagatavoSana intravenozai ievadiSanai

. Devas sagatavosanas laika vienmer jaievero aseptikas noteikumi.
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. Aprekiniet nepieciesamo Dectova devu un tilpumu.

. Izlemiet, kads 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skiduma injekcijam tilpums jaizmanto infuzijai.
. Izmantojot sterilu adatu un $lirci, atvelciet no infliziju maisa un izniciniet tadu 9 mg/ml (0,9%) natrija

hlorida skiduma tilpumu, kas atbilst Dectova tilpumam.

. Infuziju maisos var biit 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida $kiduma injekcijam papildu virspildijjums -

nepiecieSamibas gadijuma var izvadit arT to.

Izniciniet flakona atlikuso neizlietoto dalu.

istabas temperatiirai.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irija

D24 YKI11

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1349/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2019. gada 26. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2024. gada 5. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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Ar sterilu adatu un $lirci atvelciet no flakona(-iem) Dectova un pievienojiet to infiziju maisam.

Infuziju maiss ar roku maigi japasStpo, lai nodroSinatu ta satura kartigu samaisisanu.
Ja infiiziju maiss tiek glabats ledusskapi, tas pirms lietoSanas jaiznem no ledusskapja un jasasilda lidz



II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS

PASAKUMUS ZALEM, KAS REGISTRETAS ,,JZNEMUMA
KARTA”
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas sikak
aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma,
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var biitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

E.  IPASAS SAISTIBAS, LAI VEIKTU PECREGISTRACIJAS PASAKUMUS ZALEM, KAS
REGISTRETAS ,,JZNEMUMA KARTA”

Sis zales ir registrétas “iznémuma karta” un saskana ar EK Regulas Nr. 726/2004 14. panta 8. punktu
registracijas apliecibas ipaSnieks noteiktaja laika perioda veic sekojosus pasakumus:

Apraksts Izpildes
termins
Retrospektivs noveérojumu diagrammas parskatiS$anas p&tijums, lai novertétu arstéSanas ar{Jaiesniedz

zanamivira 10 mg/ml infuzijas Skidumu klinisko efektivitati intensivaja terapija arstéto |[ikgadgja
pacientu grupa ar komplic€tu gripas infekciju. atskaite

Lai novertetu arsteSanas ar zanamivira 10 mg/ml infuzijas Skidumu klmisko efektivitati [2026.gada 1.
intensivaja terapija arstéto pacientu grupa ar komplic€tu gripas infekciju, registracijas  [ceturksnis
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Apraksts Izpildes

termin$
apliecibas Tpasniekam jaiesniedz retrospektiva novérojumu diagrammas parskatiSanas
petijuma rezultati par i.v. zanamiviru intensivaja terapija arstéto gripas pacientu grupa.
Prospektivs noverojuma pétijums, lai novertetu arstéSanas ar zanamivira 10 mg/ml Jaiesniedz
Skidumu infuzijam efektivitati pacientiem ar komplicétu gripas infekciju. ikgadgja
atskaite

Lai novertetu arst€Sanas ar zanamivira 10 mg/ml infuzijas $kidumu klinisko efektivitati
pacientiem ar komplicétu gripas infekciju, registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz
rospektiva noveérojuma pétijuma rezultati par pacientiem ar komplic€tu gripas infekciju.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

19



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Dectova 10 mg/ml $kidums infuizijam
zanamivirum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra flakona ir 200 mg zanamivira (hidrata veida) / 20 ml skiduma (10 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT natrija hloridu un tideni injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums inflizijam
200 mg/20 ml
1 flakons

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Intravenozai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irija

D24 YKI11

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1349/001

13. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Dectova 10 mg/ml skidums inftzijam
zanamivirum
1L.v.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

200 mg/20 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Dectova 10 mg/ml $kidums infuizijam
zanamivirum

WV Sim zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bils iesp&jams atri identificet jaunako informaciju
par $o zalu droSumu. Jus varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam blakusparadibam. Par to, ka zinot
par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu ievadi§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Dectova un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Dectova lietoSanas
3. Ka Dectova ievada

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Dectova

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Dectova un kadam noliikam to lieto

Dectova satur zanamiviru, kas pieder pretvirusu lidzeklu grupai.

Dectova lieto smagas gripas (A vai B gripas virusa infekcijas) arsté$anai. To lieto tad, kad citi gripas
arst€Sanas lidzekli nav pieméroti.

PieauguSos un bernus no 6 ménesu vecuma var arstet ar Dectova.

2. Kas Jums jazina pirms Dectova lietoSanas

Nelietojiet Dectova $ados gadijumos:
e ja Jums ir alergija pret zanamiviru vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Smagas adas vai alergiskas reakcijas

P&c Dectova ievadisanas var rasties smagas adas vai alergiskas reakcijas. Simptomi var bt adas vai rikles
pietiikums, apgriitinata elposana, izsitumi ar ptslu veidoSanos vai adas lobiSanas (skatit arT "Smagas adas vai
alergiskas reakcijas" 4. punkta).

Peksnas uzvedibas parmainas, halucinacijas un lekmes

ArstéSanas laika ar Dectova ir konstatétas tadas uzvedibas parmainas ka apjukums un nereagésana. Daziem
cilvekiem var biit arT halucinacijas (neesosSu lietu redz&Sana, dzirdéSana vai juSana) vai krampju 1ekmes, kas
var izraisTt samanas zudumu. Sie simptomi ir novéroti arf cilvékiem, kuriem ir gripa un kuri nelieto Dectova.
Tade] nav zinams, vai to rasanas ir saistita ar Dectova.
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Ja Jums ir novajinata imunitate

Ja Jusu imtinsisteéma nedarbojas pietiekami labi, Jiisu arsts var riipigak uzraudzit Jisu arst€Sanu, lai
parliecinatos, ka zales darbojas. Jiisu arsts varés nomainit Jisu zales ar alternativu terapiju, ja tas biis
nepiecieSams.

Ja pamanat kadus no Siem simptomiem:
=> nekavéjoties informgjiet arstu vai medmasu.

Citas zales un Dectova
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar krti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat

gritniecibu, pirms $o zalu ievadiSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Maz ticams, ka Dectova varetu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Dectova satur natriju

Sis zales satur 70,8 mg natrija (varamas/galda sals galvenas sastavdalas) katra flakona. Tas atbilst 3,54%
ieteicama maksimala diena pieaugu$ajam uznemama natrija daudzuma.

3. Ka Dectova ievada

Cik daudz Dectova tiks ievadits

Jusu arsts nolems, cik daudz Dectova Jums nepiecieSams. Jums ievaditais zalu daudzums ir atkarigs no Jisu
vecuma, kermena masas un pirms arsteéSanas (un tas laika) veikto asins analizu rezultatiem (lai novertetu, cik
labi Jums darbojas nieres).

Jusu deva var tikt palielinata vai samazinata atkariba no ta, cik labi Jis reag€jat uz arst€Sanu.

Pieaugusie
Ieteicama deva ir 600 mg divreiz diena 5-10 dienas.

Ja JUsu nieres nedarbojas tik labi, ka tam vajadzetu, arsts Jums samazinas devu.

Berni
Arsts noteiks piemérotako Dectova devu.

Kad un ka Dectova tiks ievadits
Dectova jaievada pec iesp&jas atrak, parasti 6 dienu laika pec gripas simptomu paradiSanas.

Arsts vai medmasa ievadis Jums Dectova infuzijas (pilienu) veida véna. To parasti ievada rokas véna
aptuveni 30 minasu laika.

Ja Jums ir kadi jautajumi par Dectova lietoSanu, vaicajiet arstam vai medmasai, kura Jums ievada §is zales.
Ja Jums Dectova ievadits vairak neka noteikts

Maz ticams, ka Jums ievadis parak daudz zalu, tacu ja Jums Skiet, ka Jums ir ievadits parak daudz Dectova,
nekavéjoties informéjiet arstu vai medmasu.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Dectova var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Lietojot Dectova, var rasties nopietnas adas un alergiskas reakcijas, bet nav pietickamas informacijas,
lai aprékinatu to iesp&jamibu. Nekavejoties sazinieties ar savu arstu vai medmasu, ja novérojat kadu no §Tm
nopietnam blakusparadibam:
e |oti smagas adas reakcijas, piemeéram:
o0 izsitumi uz adas, kas var veidot puslus, un izskatas ka mazi mérki (daudzformu eritema);
o plasi izplatiti izsitumi ar ptslu veidoSanos un adas lobisanos, it Tpasi ap muti, degunu,
actm un dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona sindroms);
o plasa adas lobiSanas lielai kermena virsmas dalai (foksiska epidermas nekrolize).
e smagas alergiskas reakcijas, kas ietver tadas pazimes ka niezo§i izsitumi, sejas, rikles vai méles
pietikums, elpoSanas griitibas, neskaidra sajiita galva un vemsSana.

Biezi sastopamas blakusparadibas

Tas var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem:
e caureja;
e aknu bojajumi (hepatocelularie bojajumi);
e izsitumi.

Biezi sastopamas blakusparadibas, kas var tikt konstat&tas asins analizes:
e paaugstinats aknu enzimu (aminotransferazu) limenis.

Retak sastopamas blakusparadibas
Tas var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem:
® niezosi, piepacelti izsitumi (natrene).

Retak sastopamas blakusparadibas, kas var tikt konstatetas asins analizgs:
e paaugstinats sarmainas fosfatazes Iimenis.

Blakusparadibas, kuru bieZums nav zinams

Nav pietickami daudz informacijas, lai aprekinatu So blakusparadibu iesp&jamibu:
netipiska uzvediba;

neeksist&josu lietu vai paradibu redzésana, dzirdéSana vai jusana;

neskaidra domasana;

lekmes (krampji);

samazinata sp&ja reagét uz skanam vai sakratiSanu vai arT reag€Sanas sp&ju zudums.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ar tiesi, izmantojot
V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus
varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Dectova

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona p&c "EXP".

Dectova flakoni ir paredzeti tikai vienreizgjai lietoSanai. Neizlietotais $kidums ir jaiznicina.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Dectova satur
Aktiva viela ir zanamivirs.

Katrs ml Dectova satur 10 mg zanamivira (hidrata veida). Katra flakona ir 200 mg zanamivira (hidrata veida)

20 ml.

Citas sastavdalas ir natrija hlorids un tidens injekcijam.

Dectova arejais izskats un iepakojums

Dectova ir dzidrs, bezkrasains $kidums infizijam. Sis zales tiek piegadatas 26 ml caurspidiga stikla flakona

ar gumijas aizbazni, aluminija parklajumu un nonemamu plastmasas vacinu.

Katra iepakojuma ir 1 flakons.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irija

D24 YKI11

Razotajs

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

43056 San Polo di Torrile

Parma

Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
T¢él/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbarapus
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Ten.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Lietuva
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel.: +36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100
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Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +372 8002640

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

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

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 80205045

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +35121 4129500

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB

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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {GGGG. ménesis}.

Sis zales ir registrétas "iznémuma karta".

Tas nozimg, ka zinatnisku apsvérumu dg€] nav bijis iesp&jams iegit pilnigu informaciju par §tm zaleém.

28



Eiropas Zalu agentiira ik gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju par §Tm zalém un vajadzibas gadijuma
atjauninas lietoSanas instrukciju.

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriuipes specialistiem

7. INFORMACIJA VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

Dectova sagatavoSana

. Dectova tilpums un infiizijas kopgjais tilpums bils atkarigs no pacienta vecuma, kermena masas un
nieru darbibas (skatit ZA 4.2. apakSpunktu).

. Devu var ievadit infuzijas veida neatSkaiditu (ka piegadats) vai atSkaidit ar 9 mg/ml (0,9%) natrija
hlorida skidumu injekcijam Iidz 0,2 mg/ml vai augstakai koncentracijai.

. Katrs flakons ir paredz&ts tikai vienreizgjai lietoSanai; kad plomb&jums ir atverts, atlikusais skidums
jaiznicina.

Infiizijas sagatavoSana intravenozai ievadiSanai

Devas sagatavoSanas laika vienmer jaievero aseptikas noteikumi.

Aprekiniet nepiecieSamo Dectova devu un tilpumu.

Izlemiet, kads 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skiduma injekcijam tilpums jaizmanto infuzijai.

Ar sterilu adatu un §lirci atvelciet no infiiziju maisa un izniciniet tadu 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida
Skiduma tilpumu, kas atbilst Dectova tilpumam.

Inftziju maisos var biit 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skiduma injekcijam papildu virspildijums -
nepiecieSamibas gadijuma var izvadit arT to.

Ar sterilu adatu un $lirci atvelciet no flakona(-iem) Dectova un pievienojiet to infuziju maisam.
Izniciniet flakona atlikuso neizlietoto dalu.

Infuziju maiss ar roku maigi japastipo, lai nodrosinatu ta satura kartigu samaisisanu.

Ja infuziju maiss tiek glabats ledusskapi, tas pirms lietoSanas jaiznem no ledusskapja un jasasilda
11dz istabas temperatiirai.
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