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Ebilfumin (oseltamiwir)
Przeglad wiedzy na temat leku Ebilfumin i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Ebilfumin i w jakim celu sie go stosuje

Ebilfumin jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu grypy lub zapobieganiu jej:

e w leczeniu grypy lek mozna stosowac u 0séb dorostych i dzieci (w tym noworodkdéw urodzonych w
terminie) z objawami grypy, gdy wirus grypy wystepuje w danej spotecznosci;

e W zapobieganiu grypie lek mozna stosowac u 0sob dorostych i dzieci powyzej 1. roku zycia, ktére
miaty kontakt z osoba chorg na grype i gdy grypa wystepuje w danej spotecznosci. Stosowanie leku
ocenia sie zwykle indywidualnie w zaleznosci od przypadku. W wyjatkowych przypadkach lek
Ebilfumin mozna rowniez stosowac jako leczenie profilaktyczne, na przyktad gdy szczepionka
przeciw grypie sezonowej moze nie zapewniac¢ wystarczajacej ochrony i w przypadku pandemii
(Swiatowej epidemii grypy). Podczas pandemii grypy mozna réwniez stosowac Ebilfumin do
zapobiegania grypie u niemowlat w wieku ponizej 1. roku zycia.

Ebilfumin nie zastepuje szczepien przeciwko grypie, a stosowanie leku powinno opierac sie na
oficjalnych zaleceniach.

Lek zawiera substancje czynng oseltamiwir. Jest on lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Ebilfumin
zawiera te sama substancje czynna oraz dziata w ten sam sposdb co ,lek referencyjny” o nazwie
Tamiflu, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Ebilfumin

Lek jest dostepny w postaci kapsutek (30 mg, 45 mg i 75 mg).

W leczeniu grypy stosowanie leku Ebilfumin nalezy rozpocza¢ w ciaggu dwdéch dni od wystgpienia
objawow. Standardowa dawka dla dorostych i dzieci o wadze powyzej 40 kg wynosi 75 mg i jest
podawana dwa razy na dobe przez 5 dni. W przypadku os6b dorostych z ostabionym uktadem
odpornosciowym (naturalny uktad obronny organizmu) lek jest podawany przez 10 dni.

W zapobieganiu grypie stosowanie leku Ebilfumin nalezy rozpoczaé¢ w ciagu dwoch dni od kontaktu z
osobg chorg na grype. Standardowa dawka dla dorostych i dzieci o wadze powyzej 40 kg wynosi 75 mg
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i jest podawana raz na dobe przez 10 dni od kontaktu z zakazong osoba. Kiedy Ebilfumin stosuje sie
podczas epidemii grypy, lek podaje sie przez maksymalnie 6 tygodni.

Dla dzieci wazacych ponizej 40 kg dawke oblicza sie na podstawie wagi ciata dziecka.

Lek wydawany na recepte. Wigcej informacji o sposobie stosowania leku Ebilfumin znajduje sie w
ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Ebilfumin

Substancja czynna leku Ebilfumin, oseltamiwir, dziata na wirusa grypy, blokujac niektére enzymy na
jego powierzchni znane jako neuraminidazy. Gdy neuraminidazy sg zablokowane, wirus nie moze
namnazac sie. Oseltamiwir dziata na neuraminidazy wiruséw grypy A (najczestszy typ) i grypy B.

Jak badano lek Ebilfumin

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Tamiflu i nie ma potrzeby powtarzac ich dla leku
Ebilfumin.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku Ebilfumin. Firma
przeprowadzita rowniez badanie wykazujace, ze jest to lek ,biorownowazny” z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg wtedy biordwnowazne, kiedy osiggajq takie same stezenia substancji czynnej w organizmie
i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekéw.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ebilfumin

Poniewaz Ebilfumin jest lekiem generycznym, biorownowaznym w stosunku do leku referencyjnego,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko jak w przypadku leku
referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Ebilfumin w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Ebilfumin
charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Tamiflu. Dlatego
tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Tamiflu — korzysci ptynace ze
stosowania leku Ebilfumin przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania
w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Ebilfumin

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ebilfumin w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Ebilfumin sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Ebilfumin sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Ebilfumin

W dniu 22 maja 2014 r. lek Ebilfumin otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej
Unii Europejskiej.

Dalsze informacje na temat leku Ebilfumin znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebilfumin. Informacje dotyczace leku referencyjnego réwniez
znajduja sie na stronie internetowej Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2019.
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