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

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

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

e W leczeniu grypy lek mozna stosowac u oséb 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 os6b dorostych i dzieci powyzej 1 roku zycia, ktére
miaty kontakt z osobg chorg na grype i gdy grypa wystepuje w danej spotecznosci. Stosowanie leku
ocenia sie zwykle indywidualnie w zaleznosci od przypadku. W wyjatkowych przypadkach Tamiflu
mozna rowniez stosowac jako leczenie profilaktyczne, na przyktad gdy szczepionka przeciw grypie
sezonowej moze nie zapewnia¢ wystarczajacej ochrony i w przypadku pandemii (Swiatowej
epidemii grypy). Podczas pandemii grypy mozna réowniez stosowac¢ Tamiflu do zapobiegania grypie
u niemowlat w wieku ponizej 1 roku zycia.

Tamiflu nie moze zastgpic¢ szczepien przeciwko grypie, a stosowanie leku powinno opierac sie na
oficjalnych zaleceniach.

Lek zawiera substancje czynng oseltamiwir.
Jak stosowac lek Tamiflu

Lek Tamiflu jest dostepny w postaci kapsutek (30 mg, 45 mg i 75 mg) oraz w postaci proszku do
sporzadzania ptynu do wypicia (6 mg/ml i 12 mg/mil).

W leczeniu grypy stosowanie Tamiflu nalezy rozpocza¢ w ciggu dwdch 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 oséb dorostych z ostabionym uktadem odpornosciowym
(naturalny ukfad obronny organizmu) lek jest podawany przez 10 dni.

W zapobieganiu grypie stosowanie Tamiflu nalezy rozpoczaé¢ w ciggu dwdch dni od kontaktu z osobg
chorg na grype. Standardowa dawka dla dorostych i dzieci o wadze powyzej 40 kg wynosi 75 mg i jest
podawana raz na dobe przez co najmniej 10 dni od kontaktu z zakazong osoba. Kiedy Tamiflu stosuje
sie podczas epidemii grypy, lek podaje sie przez do 6 tygodni.
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Lek jest wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tamiflu znajduje sie w
ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tamiflu

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

Korzysci ze stosowania leku Tamiflu wykazane w badaniach
Leczenie grypy

Lek Tamiflu skrécit czas trwania choroby w poréwnaniu z placebo (leczenie pozorowane) w kilku
badaniach (z udziatem 2 413 pacjentéw w wieku od 13 lat, 741 pacjentéow w starszym wieku od 65 lat i
1 033 dzieci w wieku od 1 do 12 lat). Skuteczno$¢ mierzono, odnotowujac objawy (uczucie goraczki,
bdl miesni, bdl glowy, bdl gardta, kaszel, ogdiny dyskomfort i katar). U oséb dorostych czas trwania
choroby skrécit sie ze $rednio 5,2 dnia w przypadku pacjentéow przyjmujacych placebo do 4,2 dnia w
przypadku pacjentéw przyjmujacych Tamiflu. U dzieci w wieku od 1 do 6 lat czas trwania choroby
skrocit sie srednio o 1,5 dnia.

Zapobieganie grypie

Tamiflu ograniczyt liczbe zachorowan na grype u 0sob, ktére zetknety sie z chorobg, gdy jeden z
cztonkow ich rodziny zachorowat na grype (962 przypadki), lub w czasie epidemii (1 562 osoby w
wieku od 16 do 65 lat oraz 548 osdb w starszym wieku w placéwkach opiekunczo-pielegnacyjnych). W
badaniach mierzono liczbe przypadkdéw grypy stwierdzonej w badaniach laboratoryjnych. W jednym z
badan oceniano réwniez stosowanie Tamiflu w rodzinie (277 rodzin), zaréwno w leczeniu osoby z
grypa, jak i w leczeniu grypy lub zapobieganiu jej u 0s6b majacych kontakt z chorg osoba.

W badaniu przeprowadzonym podczas epidemii na grype zachorowat 1% o0séb przyjmujacych Tamiflu,
w poréwnaniu z 5% o0sdb przyjmujacych placebo. W rodzinach, w ktérych jeden pacjent miat grype,
7% cztonkdw rodziny w gospodarstwie domowym zachorowato na grype, gdy przyjmowali Tamiflu, w
poréwnaniu z 20% o0s06b, ktére nie otrzymaty zadnego leczenia zapobiegawczego.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tamiflu

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Tamiflu (obserwowane u wiecej niz 1
pacjenta na 10) u oséb dorostych i mtodziezy to bdle gtowy i nudnosci (mdtosci). U dzieci najczestsze
dziatania niepozgdane (obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to wymioty, kaszel i zatkany nos.
Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tamiflu znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tamiflu w UE

Tamiflu stosowany w leczeniu grypy skracat czas trwania choroby u 0sdb dorostych i dzieci. Lek moze
rowniez zmniejszy¢ czestotliwos$¢ wystepowania grypy u pacjentéw, ktorzy zetkneli sie z chorobg, lub
podczas pandemii. Dziatania niepozadane majg zwykle charakter fagodny albo umiarkowany.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Tamiflu przewyzszaja
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tamiflu

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tamiflu 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 lekéw, dane na temat stosowania leku Tamiflu sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tamiflu sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Tamiflu

Lek Tamiflu otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 czerwca
2002 r.

Dalsze informacje na temat leku Tamiflu znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tamiflu.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2019.
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