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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dectova 10 mg/ml roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg zanamiwiru (w postaci uwodnionej).
Kazda fiolka zawiera 200 mg zanamiwiru (w postaci uwodnionej) w 20 ml.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda fiolka zawiera 3,08 mmola (70,8 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Dectova jest wskazany w leczeniu ciezkich i potencjalnie zagrazajacych zyciu zakazen
wirusem grypy typu A lub B u dorostych i dzieci w wieku od 6 miesiecy, gdy:

e Wiadomo lub podejrzewa sie, ze wirus, ktérym zakazony jest pacjent, jest oporny na
przeciwgrypowe produkty lecznicze inne niz zanamiwir, i (lub)
¢ Inne przeciwwirusowe produkty lecznicze stosowane w leczeniu grypy, w tym wziewny zanamiwir,
nie sa odpowiednie dla danego pacjenta.
Produkt leczniczy Dectova nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi wytycznymi.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczenie produktem leczniczym Dectova nalezy rozpoczaé jak najszybciej, zwykle w ciggu 6 dni od
wystgpienia objawow grypy (patrz punkt 5.1).

Dorosli
Zalecana dawka to 600 mg dwa razy na dobg¢ przez 5 do 10 dni, podawane w postaci infuzji dozylne;j.

Drzieci i mlodziez



Mtodziez, dzieci oraz niemowleta powinny otrzymywac przez 5 do 10 dni dawke wyliczong stosownie do
masy ciata (Tabela 1).

Tabela 1: Schemat dawkowania w zaleznos$ci od masy ciala i wieku u niemowlat, dzieci oraz mlodziezy
z prawidlowg czynnos$cia nerek

Przedzial wiekowy Schemat dawkowania wedlug masy ciala

Od 6 miesiecy do < 6 lat 14 mg/kg dwa razy na dobg

> 6 lat do < 18 lat 12 mg/kg dwa razy na dob¢ do maksymalnej dawki
600 mg dwa razy na dobe

Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na wiek.

Zaburzenia czynnosci nerek

Doro$li i dzieci (w wieku 6 lat i powyzej, o masie ciata wynoszacej 50 kg lub wigcej) z klirensem kreatyniny
(CLecr) lub klirensem przy stosowaniu ciggtej terapii nerkozastgpczej (CLcrrr) < 80 ml/min powinni
otrzymac¢ dawke poczatkowa wynoszaca 600 mg, a nastepnie otrzymywaé dwa razy na dobg dawki
podtrzymujace zalezne od czynnos$ci nerek (Tabela 2).

Tabela 2: Schemat dawkowania poczatkowego oraz podtrzymujacego u dorostych i dzieci (w wieku
6 lat i powyzej, o0 masie ciala wynoszacej 50 kg lub wiecej) z zaburzeniami czynnosci nerek

CLer lub. CLcrar Dawka Dawka Schemat dawkowania
(ml/min lub oczatkowa odtrzymujaca odtrzymujacego
50 do <80 600 mg 400 mg dwa razy na Podawanle.dawek ’
dobe podtrzymujacych rozpoczac
30 do <50 600 mg 250 mg dwa razy na | 12 godzin po dawce
dobe poczatkowej
Podawanie dawek
15 do <30 600 mg 150 mg dwa razy na podtrzymu] acych rozpoczac¢
dobe 24 godziny po dawce
poczatkowej
Podawanie dawek
60 mg dwa razy na | podtrzymujacych rozpocza¢
<15 600 mg dobe 48 godzin po dawce
poczatkowej

* CLcr oraz CLcrrr w ml/min dla mtodziezy w wieku od 13 lat do ukonczenia 18 lat oraz w ml/min/1,73m?
dla dzieci w wieku od 6 lat do ukonczenia 13 lat.

Dzieci i mtodziez (w wieku od 6 lat do ukonczenia 18 lat, o masie ciata mniejszej niz 50 kg), oraz
niemowleta i dzieci (w wieku od 6 miesigcy do ukonczenia 6 lat) z klirensem kreatyniny (CLcr) oraz
klirensem przy stosowaniu cigglej terapii nerkozastepczej (CLcrrr) <80 ml/min powinni otrzymac¢ dawke
poczatkowa, a nastepnie otrzymywaé dwa razy na dob¢ odpowiednie dawki podtrzymujace tak jak wskazano
w tabelach 3, 4 oraz 5.



Tabela 3: Schemat dawkowania poczatkowego i podtrzymujacego dla dzieci i mlodziezy (w wieku od 6

lat do ukonczenia 18 lat, 0 masie ciala mniejszej niz 50 kg), z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Dawka Dawka Schemat dawkowania
CLer lub CLcrer oczgtkowa odtrzymujaca odtrzymujgcego
(ml/min lub ml/min/1,73m?)* pocza P ymua P ymujaceg
8 mg/kg dwa razy na | Podawanie dawek
S0 do <80 12 mg/ke dobe podtrzymujacych dwa razy na
<12 .
30 do<50 12 mg/kg 5 mg/kg dwa razy na | dobg rozpocza¢ .godzm po
dobe dawce poczatkowe;j
Podawanie dawek
3 mg/kg dwa razy na | podtrzymujacych dwa razy na
15 do <30 12 mg/ke dobe dobe rozpoczac 24 godziny po
dawce poczatkowej
Podawanie dawek
<15 12 mg/kg 1,2 mg/kg dwa razy | podtrzymujacych dwa razy na

na dobg

dobe rozpocza¢ 48 godzin po
dawce poczatkowej

* CLcr oraz CLCRRT w ml/min dla mtodziezy w wieku od 13 lat do ukonczenia 18 lat, oraz w
ml/min/1,73m? dla dzieci w wieku od 6 lat do ukonczenia 13 lat.

Tabela 4: Schemat dawkowania poczatkowego i podtrzymujacego dla niemowlat i dzieci (w wieku od 6

miesiecy do ukonczenia 6 lat, o masie ciala 42,8 kg i wiekszej) z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Dawka Dawka Schemat dawkowania
CLer lub CLerer oczgtkowa odtrzymujaca odtrzymujgcego
(ml/min/1,73 m?) pocza p ymuja P ymujaceg
50 do <80 600 mg 400 mg dwa razy na Podawanle'dawek
dobe podtrzymujacych dwa razy na
<12 .
30 do <50 600 mg 250 mg dwa razy na | dobg rozpoczac¢ .godzm po
dobe dawce poczatkowe;j
Podawanie dawek
150 mg dwa razy na | podtrzymujacych dwa razy na
15 do <30 600 mg dobe dobe rozpocza¢ 24 godziny po
dawce poczatkowej
Podawanie dawek
<15 600 mg 60 mg dwa razy na | podtrzymujacych dwa razy na

dobe

dobe rozpocza¢ 48 godzin po
dawce poczatkowej




Tabela 5: Schemat dawkowania poczatkowego i podtrzymujacego dla niemowlat i dzieci (w wieku od 6
miesiecy do ukonczenia 6 lat, o masie ciala ponizej 42,8 kg) z zaburzeniami czynnos$ci nerek

CLer lub CL Dawka Dawka Schemat dawkowania
(ml/min/1 73CHR:§; poczatkowa podtrzymujaca podtrzymujacego
9,3 mg/kg dwa razy | Podawanie dawek
S0 do <80 14 mg/kg na dobe podtrzymujacych dwa razy na
30 do <50 14 mg/kg 5,8 mg/kg dwarazy | dobg rozpoczac¢ 12 .godzm po
na dobg dawce poczatkowe;j
Podawanie dawek
3,5 mg/kg dwa razy | podtrzymujacych dwa razy na
15 do <30 14 mg/kg na dobeg dobe rozpoczac 24 godziny po
dawce poczatkowej
Podawanie dawek
1,4 mg/kg dwa razy | podtrzymujacych dwa razy na
<13 14 mg/kg na dobg dobe rozpocza¢ 48 godzin po
dawce poczatkowej

Pacjentom poddawanym przerywanej hemodializie lub przerywanej dializie otrzewnowej dawke nalezy
poda¢ po zakonczeniu sesji dializy.

Pacjentom poddawanym ciaglej terapii nerkozastepczej dawke leku nalezy dobra¢ stosownie do aktualne;j
wartosci klirensu CRRT (CLcrrr W ml/min).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Dectova u dzieci w wieku

ponizej 6 miesiecy. Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania

Podanie dozylne.

Produkt Dectova podaje si¢ w infuzji dozylnej przez 30 minut.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenie czynnosci nerek

Zanamiwir jest wydalany przez nerki, dlatego tez dawke produktu leczniczego Dectova podawang dozylnie
nalezy zmniejszy¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2). U wszystkich pacjentow
nalezy oceni¢ czynno$¢ nerek przed leczeniem oraz regularnie w jego trakcie.

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci




W trakcie stosowania zanamiwiru zglaszano reakcje anafilaktyczne oraz cigzkie reakcje skdrne (w tym
rumien wielopostaciowy, toksyczng martwice naskorka oraz zespot Stevensa-Johnsona) (patrz punkt 4.8).
Jesli w trakcie infuzji produktu leczniczego Dectova wystapi jakakolwiek reakcja nadwrazliwosci, nalezy
natychmiast przerwac infuzj¢ oraz wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

Zaburzenia neuropsychiatryczne

Grypa moze by¢ zwigzana z réznymi objawami neurologicznymi oraz behawioralnymi. Podczas podawania
zanamiwiru u pacjentoOw chorych na grype, szczeg6lnie u dzieci i mtodziezy, zgtaszano zaburzenia
neuropsychiatryczne, w tym napady drgawek, delirium, omamy oraz nietypowe zachowanie. Dlatego tez,
nalezy uwaznie monitorowac pacjentdow, czy nie wystepuja u nich zmiany zachowania, oraz starannie ocenié¢
stosunek korzys$ci do ryzyka wynikajacy z kontynuowania leczenia dla kazdego pacjenta (patrz punkt 4.8).

Opornos¢ na leczenie zanamiwirem u pacjentdw z obnizona odpornos$cia

Opornos$¢ na leczenie zanamiwirem wystepuje rzadko (patrz punkt 5.1). Wyodrgbnienie opornych wiruséw
grypy jest bardziej prawdopodobne w przypadku stosowania lekow przeciwwirusowych, w tym produktu
leczniczego Dectova u pacjentéw o obnizonej odpornosci, dlatego tez istotne jest monitorowanie opornosci
oraz rozwazenie alternatywnych terapii w razie potrzeby.

Ograniczenia danych klinicznych

Skutecznos¢ produktu leczniczego Dectova w leczeniu powiklanego zakazenia wirusem grypy typu A lub B
u dorostych oraz dzieci w wieku od 6 miesi¢cy okreslono na podstawie:

e aktywnoS$ci zanamiwiru in vitro,

e Kklinicznej i wirusologicznej aktywnosci zanamiwiru w poréwnaniu z placebo w badaniu z udzialem
0s0b eksperymentalnie zakazonych wirusem grypy (ang. human influenza challenge study),

e stezenia zanamiwiru w wydzielinie pokrywajacej blone $luzowa oskrzeli oraz stezenia zanamiwiru w
surowicy krwi w badaniu poptuczyn oskrzelowo-pgcherzykowych (ang. broncho-alveolar lavage
study),

e stezenia zanamiwiru w surowicy krwi u pacjentow z powiktanym przypadkiem grypy (patrz punkt

5.1).

Ryzyko zakazen bakteryjnych

Nie wykazano, by produkt leczniczy Dectova zmniejszat ryzyko powiktan bakteryjnych zwigzanych z
zakazeniem grypa.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 70,8 mg sodu na fiolke, co odpowiada 3,54% zalecanej przez WHO
maksymalnej, dobowej dawki sodu wynoszacej 2 g u oso6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Na podstawie informacji o znanych szlakach eliminacji zanamiwiru z organizmu, mozliwos¢ interakcji z
innymi produktami leczniczymi jest mata.

Zanamiwir nie jest substratem, inhibitorem ani induktorem izoenzymow cytochromu P450, ani tez

substratem czy inhibiotrem transporteréw watrobowych i nerkowych w stgzeniach istotnych klinicznie (patrz
punkt 5.2).

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje



Cigza

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania zanamiwiru u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie
wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Badania dotyczace rozrodczo$ci przeprowadzane na szczurach i krolikach wykazaty, ze zanamiwir przenika
przez tozysko, ale nie znaleziono dowod6éw na jego dziatanie teratogenne. Wyniki badania
przeprowadzanego na szczurach w okresie okoto- i poporodowym nie wykazaty istotnych klinicznie
zaburzen rozwoju potomstwa. Jednakze, nie ma danych dotyczacych przenikania zanamiwiru przez tozysko
u ludzi.

Ze wzgledu na ograniczone do$wiadczenie, stosowanie produktu leczniczego Dectova w okresie cigzy
nalezy rozwazy¢ jedynie w sytuacji, gdy mozliwe korzyS$ci dla pacjentki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla

ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy zanamiwir przenika do mleka ludzkiego. U szczurow wykazano, ze zanamiwir przenika w
niewielkich ilo$ciach do mleka matki.

Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenia, stosowanie zanamiwiru u kobiet karmigcych piersia nalezy
rozwazy¢ jedynie w sytuacji, gdy mozliwe korzysci dla matki przewyzszaja mozliwe ryzko dla dziecka.

Plodno$é

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty istotnego klinicznie wptywu zanamiwiru na ptodnosc¢
u samcoOw 1 samic.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Zanamiwir nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Profil bezpieczenstwa zanamiwiru opiera si¢ przede wszystkim na danych z jednego badania klinicznego II
fazy i jednego badania klinicznego III fazy oraz pomocniczo na danych z badan klinicznych I fazy,
programéw stosowania produktu w wyjatkowych przypadkach przed dopuszczeniem do obrotu (ang.
compassionate use) oraz dziatan niepozadanych zglaszanych dla zanamiwiru podawanego wziewnie.
Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono na podstawie liczby zgloszen w populacji osob
dorostych otrzymujgcych dozylnie zanamiwir w dawce 600 mg dwa razy na dobe¢ w badaniach klinicznych II
i III fazy. Dziatania niepozadane sg uporzagdkowane zgodnie z klasyfikacja MedDRA.

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi uznanymi za przypuszczalnie lub prawdopodobnie
zwigzane ze stosowaniem zanamiwiru s3: zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej (2%),
zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy asparaginianowej (1%), uszkodzenie komoérek watroby (1%),
biegunka (1%) oraz wysypka (1%). Najwazniejszym ci¢zkim dziataniem niepozadanym byto
zaobserwowane u dwoch pacjentow (<1%) uszkodzenie komorek watroby.

Tabelaryczny zestawienie dziatan niepozadanych




Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okre$lono zgodnie z nast¢pujacg konwencja: bardzo czgsto
(=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Dzialanie niepozadane Czestosé
narzadéw
Zaburzenia uktadu obrzek jamy ustnej i gardta nieznana
immunologicznego obrzek twarzy
reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne
Zaburzenia psychiczne zaburzenia zachowania nieznana
omamy
delirium
Zaburzenia uktadu nerwowego drgawki nieznana
zaburzenia $wiadomosci
Zaburzenia zotadka i jelit biegunka czesto
Zaburzenia watroby i drog zwickszona aktywno$¢ aminotransferazy czesto

zotciowych

alaninowej (AIAT) oraz (lub) aminotransferazy

asparaginianowej (AspAT)
uszkodzenie komorek watroby

zwickszenie aktywnosci fosfatazy zasadowe;j niezbyt czesto

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne;j

wysypka czesto

pokrzywka niezbyt czesto

rumien wielopostaciowy nieznana
zespot Stevensa-Johnsona

toksyczna martwica naskorka

Dzieci 1 mlodziez

Profil dziatan niepozadanych w populacji dzieci i mtodziezy okreslono w oparciu o grupe 71 pacjentow w
wieku > 6 miesiccy do < 18 lat biorgcg udziat w badaniu II fazy. Ogoétem, profil bezpieczenstwa u dzieci i
mtodziezy byt podobny do zaobserwowanego u oséb dorostych bioracych udzial w badaniach klinicznych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w
zatgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Doswiadczenie dotyczace przedawkowania produktu leczniczego Dectova jest ograniczone. Nie ma
specyficznego antidotum stosowanego w leczeniu przedawkowania tego produktu leczniczego. Leczenie
przedawkowania powinno opiera¢ si¢ na podjgciu leczenia objawowego, w tym monitorowania czynnos$ci
zyciowych oraz obserwacji stanu klinicznego pacjenta. Zanamiwir jest wydalany przez nerki i oczekuje sie,
ze zostanie usuniety na drodze hemodializy.



5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwirusowe do stosowanie ogdlnoustrojowego, inhibitory
neuraminidazy.

Kod ATC: JOSAHO1

Mechanizm dziatania

Zanamiwir jest inhibitorem neuraminidazy wirusa grypy, enzymu, ktory uwalnia czasteczki wirusa z blony
komoérkowej zakazonych komorek i utatwia ich przedostawanie si¢ do drog oddechowych.

Aktywnos¢ in vitro

Hamowanie aktywnos$ci neuraminidazy wystepuje przy bardzo malym st¢zeniu zanamiwiru in vitro, z
mediang wartosci stgzenia hamujacego (ICso) na poziomie 0,33 nM do 5,77 nM odpowiednio wobec
szczepOw wirusa grypy typu A i B.

Opornos¢

Opornos$¢ w trakcie leczenia zanamiwirem wystepuje rzadko. Zmniejszona wrazliwo$¢ na zanamiwir jest
zwigzana z mutacjami, ktére powodujg zmiany aminokwasow w wirusowej neuraminidazie lub wirusowe;j
hemaglutyninie lub w obu. Podstawienia w neuraminidazie powodujace zmniejszong wrazliwo$¢ na
zanamiwir pojawity si¢ w trakcie leczenia zanamiwirem w wirusach ludzkich oraz wirusach o potencjale
zoonotycznym: E119D, E119G, 1223R, R368G, G370D, N434S (A/HIN1); N294S, T3251 (A/H3N2);
R150K (B); R292K (A/H7N9). Podstawienie neuraminidazy Q136K (A/HIN1 oraz A/H3N2) wywoluje
wysoki poziom opornosci na zanamiwir, lecz jej wystapienie obserwowano w procesie adaptacji w
hodowlach komorkowych, a nie w trakcie leczenia.

Kliniczny wptyw zmniejszonej wrazliwos$ci tych wirusow jest nieznany, a wptyw swoistych podstawien na
wrazliwo$¢ wirusow na zanamiwir moze zaleze¢ od szczepu.

Opornosc¢ krzyzowa

Opornos¢ krzyzowa pomigdzy zanamiwirem a oseltamwirem lub peramiwirem zaobserwowano w testach
hamowania neuraminidazy. Niektore podstawienia aminokwasow neuraminidazy, ktore wystapily w trakcie
leczenia oseltamiwirem lub peramiwirem, powodujg zmniejszong wrazliwo$cig na zanamiwir. Znaczenie
kliniczne podstawien zwigzanych ze zmniejszong wrazliwo$cig na zanamiwir i inne inhibitory
neuraminidazy jest zmienne i moze zaleze¢ od szczepu.

Podstawienie H275Y jest najczgsciej wystepujacym podstawieniem neuraminidazy skutkujacym opornoscia
1 wigze si¢ ze zmniejszong wrazliwo$cia na peramiwir i oseltamiwir. To podstawienie nie ma wptywu na
zanamiwir, dlatego tez wirusy z podstawieniem H275Y zachowuja peina wrazliwo$¢ na zanamiwir.

Skutecznos¢ kliniczna

Badanie u 0s0b eksperymentalnie zakazonych wirusem grypy (ang. human challenge study)

Podwojnie zaslepione, randomizowane badanie przeprowadzono w celu oceny profilaktycznego dziatania
przeciwwirusowego oraz skutecznosci powtarzanej dawki 600 mg zanamiwiru podawanej dozylnie co 12
godzin, w poréwnaniu do placebo, u zdrowych ochotnikow pici meskiej, ktorym wstrzyknigto wirusa grypy
A/Texas/91 (HIN1). Zanamiwir wykazal znaczace dziatanie profilaktyczne w stosunku do
eksperymentalnego zakazenia wirusem grypy typu A, co obrazuja: uzyskany niski stopien zakazen (14% w
poréwnaniu do 100% pozytywnego wyniku serologicznego w grupie placebo, p <0,005), wyniki izolowania
wirusa metodg hodowli wirusowej (0% w poréwnaniu do 100% w grupie placebo, p <0,005), jak rowniez
zmniejszenie liczby przypadkow goraczki (14% w poréwnaniu do 88% w grupie placebo, p <0,05),



przypadkoéw wystapienia choréb gornych drog oddechowych (0% w poréwnaniu do 100% w grupie placebo,
p<0,005) oraz ogdlna ocena objawoéw (mediana 1 w porownaniu do 44 w grupie placebo, p<0,001).

Badanie poptuczyn oskrzelowo-pecherzykowych

Badanie otwarte I fazy, ktorego celem byta ocena farmakokintetyki zanamiwiru w surowicy krwi oraz
dolnych drogach oddechowych po jego podaniu dozylnym oraz wziewnym zdrowym, dorostym osobom,
przeprowadzono z zastosowaniem metody badania poptuczyn oskrzelowo-pgcherzykowych. Dawka 600 mg
podawana dozylnie najlepiej odzwierciedlata stezenie substancji w popluczynie oskrzelowo-pecherzykowej
osiggane przez podanie zatwierdzonej dawki 10 mg zanamiwiru w postaci proszku do inhalacji, wykazujacej
skutecznos¢ w duzych badaniach klinicznych u 0séb z niepowiktana grypa.

Badanie 11l fazy u pacjentow z ciezkq postacig grypy

Przeprowadzono podwojnie zaslepione badanie 11l fazy, ktorego celem byla ocena skutecznosci, dziatania
przeciwwirusowego oraz bezpieczenstwa stosowania zanamiwiru podawanego dozylnie dwa razy na dobg w
dawce 600 mg w poréwnaniu do oseltamiwiru podawanego doustnie dwa razy na dobg w dawce 75 mg oraz
zanamiwiru podawanego dozylnie dwa razy na dob¢ w dawce 300 mg, u hospitalizowanych pacjentéw (w
wieku > 16 lat) chorych na gryp¢. Mediana wieku pacjentow wynosita 57 lat, a 35% (218/615) pacjentow
byto w wieku > 65 lat, z czego 17% (n=103) byto w wieku od 65 do < 75 lat; 14% (n=84) w wieku od 75 do
< 85 lat, a 5% (n=31) w wieku > 85 lat. Pacjentow randomizowano w obrebie podgrup wydzielonych na
podstawie czasu, ktory uptynat od wystapienia objawow do rozpoczecia leczenia (<4 dni oraz 5 do 6 dni).
Zakwalifikowani pacjenci nie mieli wcze$niej zastosowanego leczenia przeciwwirusowego przez okres
dhuzszy niz 3 dni. Poczatkowy 5-dniowy cykl leczenia mogt by¢ przedhuzony maksymalnie o kolejne 5 dni,
jesli objawy kliniczne lub charakterystyka pacjenta uzasadnialy dalsze leczenie. Pierwszorzgdowym
punktem koncowym byt czas do uzyskania odpowiedzi klinicznej (ang. time to clinical response, TTCR);
odpowiedz kliniczng zdefiniowano jako potaczenie stabilizacji parametrow zyciowych (temperatura ciata,
nasycenie tlenem, stan uktadu oddechowego, czestos$¢ akcji serca oraz skurczowe ci$nienie krwi) lub wypis
ze szpitala. Pierwotna analiza zostata przeprowadzona w populacji zakazonej wirusem grypy (ang. influenza
positive population, IPP) obejmujacej 488 pacjentow. Badanie to nie osiagneto wezesniej okreslonego
gtéwnego celu, ktérym byto wykazanie wyzszosci leczenia zanamiwirem w dawce 600 mg nad doustnym
oseltamiwirem lub zanamiwirem w dawce 300 mg mierzonej czasem uzyskania odpowiedzi klinicznej
(TTCR). Nie wykazano znaczacych r6znic w TTCR w poréwnywanych sposobach leczenia w ogolnej grupie
IPP ani w dwoch wczesniej zdefiniowanych podgrupach (tabela 6).
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Tabela 6: Poréwnanie statystyczne TTCR pomiedzy grupa przyjmujaca zanamiwir w dawce 600 mg a

kazdg z pozostalych grup (IPP)

Zanamiwir Zanamiwir Oseltamiwir
roztwor do roztwor do 75 mg
infuzji infuzji
300 mg 600 mg
Populacja zakazona wirusem grypy, N 163 162 163
Mediana TTCR, dni 5,87 5,14 5,63

Mediana réznicy pomig¢dzy sposobami leczenia, dni
(95% CI)

-0.73 (-1,79; 0,75)

-0.48 (-2,11; 0,97)

Wartos¢ p z dwustronnego testu znakowanych rang 0,25 0,39
Wilcoxona
Podgrupa na oddziale intensywnej terapii/poddawana 68 54 68
mechanicznej wentylacji, N
Mediana TTCR, dni 11,26 12,79 14,58
Mediana réznicy pomigdzy sposobami leczenia, dni 1,53 (-4,29; 8,34) -1,79 (-11,1; 6,92)
(95% CI)
Wartos¢ p z dwustronnego testu znakowanych rang 0,87 0,51
Wilcoxona
Podgrupa, u ktérej objawy wystapity <4 dni, N 127 131 121
Mediana TTCR, dni 5,63 4,80 4,80

Mediana réznicy pomig¢dzy sposobami leczenia, dni
(95% CI)

Wartos¢ p z dwustronnego testu znakowanych rang
Wilcoxona

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

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

0,09

0,82

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia w wyjatkowych

okoliczno$ciach.

Oznacza to, ze ze wzgledow naukowych nie bylo mozliwe uzyskanie pelnej informacji dotyczacej tego

produktu leczniczego.

Europejska Agencja Lekoéw dokona raz do roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w razie

konieczno$ci, ChPL zostanie zaktualizowana.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Dectova w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu i zapobieganiu grypie,

(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wias$ciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke w surowicy zanamawiru podawanego dozylnie badano u zdrowych ochotnikow
otrzymujacych jedng, rosnacg dawke od 1 do 1200 mg oraz powtarzajaca si¢ dawke 600 mg podawang dwa
razy na dobe przez 5 dni. Hospitalizowani pacjenci z grypa roOwniez otrzymywali 300 mg lub 600 mg

zanamiwiru dwa razy na dobg przez 5 do 10 dni.

Proporcjonalno$¢ dawki zaobserwowano w Cmax oraz AUC zanamiwiru i nie potwierdzono kumulacji
zanamiwiru w surowicy po wielokrotnym podaniu dozylnym dawek do 600 mg.

Dystrybucja

Stopiefn wigzania zanamiwiru z biatkami osocza jest bardzo maly (mniej niz 10%). Objetos¢ dystrybucji
zanamiwiru u 0so6b dorostych wynosi okoto 16 litrow, co jest zblizone do objgtosci wody pozakomoérkowe;.




Po podaniu dwa razy na dob¢ zanamiwiru w postaci roztworu do infuzji, st¢zenie substancji w poptuczynie
oskrzelowo-pecherzykowej wynosito 60-65% stezenia w odpowiadajacej probee surowicy pobranej 12
godzin po podaniu. Po podaniu dwa razy na dobe 600 mg zanamiwiru w postaci roztworu do infuz;ji,
mediana st¢zenia zanamiwiru w popluczynie oskrzelowo-pgcherzykowej miescita si¢ w zakresie od

419 ng/ml do 584 ng/ml i stanowila 47-66% stezenia uzyskanego w poczatkowej probce pobranej w trakcie
ptukania oskrzelowo-ptucnego przeprowadzonego po podaniu dwa razy na dobe zanamiwiru w dawce 10 mg
w postaci proszku drogg inhalacji doustnej.

Badania in vitro wskazuja, ze zanamiwir nie jest inhibitorem ani substratem biatka opornosci raka piersi
(ang. breast cancer resistant protein, BCRP), p-glikoproteiny, biatka odpowiedzialnego za usuwanie wielu
lekéw i toksyn (ang. multidrug and toxin extrusion protein) MATE1, MATE2-K, transportera anioné6w
organicznych (ang. organic anion transporter) OAT1, OAT3, polipeptydow transportujacych aniony
organiczne (ang. organic anion transporting polypeptide) OATP1B1, OATP1B3 oraz transportera kationow
organicznych 2 (ang. organic cation transporter, OCT2).

Metabolizm

Nie ma dowodoéw na to, ze zanamiwir jest metabolizowany.

Zanamiwir nie jest inhibitorem enzymow cytochromu P450 (CYP): CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 ani
3A4. Zanamiwir nie jest induktorem CYP1A2 i 2B6 i na podstawie modelowania farmakokinetycznego

opartego o fizjologi¢ nie oczekuje si¢ interakcji z substratami CYP3 A4, chociaz indukcje CYP3A4 in vitro
zaobserwowano w przypadku stezenia 50-krotnie wiekszego niz stezenia klinicznie istotne.

Eliminacja

Zanamiwir jest wydalany w postaci niezmienionej z moczem na drodze filtracji klebuszkowej. U 0sob
dorostych z prawidtowa czynnoscig nerek, okres poitrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2-3 godzin.

Osoby w podeszlym wieku

Farmakokinetyka u 0sob w podesztym wieku byta podobna do tej u mtodych dorostych. W analizie
populacyjnej farmakokinetyki stwierdzono, ze wiek nie ma istotnego wplywu na farmakokientyke
zanamiwiru.

Dzieci i miodziez

Farmakokinetyka zanamiwiru po podaniu dozylnym dwa razy na dob¢ dawki 14 mg/kg dzieciom w wieku od
6 miesigcy do <6 lat oraz 12 mg/kg dzieciom i mtodziezy w wieku od 6 lat do <18 lat byta podobna do
obserwowanej u 0séb dorostych, ktére otrzymywaty dozylnie dawke 600 mg dwa razy na dobg.
Farmakokinetyka zanamiwiru u pacjentow w wieku od 6 miesi¢cy do <18 lat (podawana byla standardowa
dawka 12 mg/kg, 14 mg/kg lub 600 mg w zaleznos$ci od wieku i masy ciata pacjenta) oraz u 0séb dorostych
(podawana standardowa dawka 600 mg) byta podobna (tabela 7).
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Tabela 7: Parametry farmakokinetyczne u dzieci i mlodziezy oraz dorostych

Grupa | Daw- | N Crmax AUC(0-00) Cuin Tin
wiekowa ka (ug/ml) (ug.h/ml) (ug/ml) (h)
GM | %CV | GM | %CV GM Przedzial GM %CV
6 14 7 | 36,2 21 75,3 23 NA NA 1,84 19
miesiecy | mg/kg
- <1 rok
1-<2 14 6 | 378 24 72,4 14 0,305 NA 2,49 118
lata mg/kg
2 - <6 lat 14 12 | 41,5 23 80,3 38 0,277 | 0,133 -0,984 1,60 34
mg/kg
6-<13 12 16 | 442 47 107 41 0,564 0,111 -2,31 2,57 55
lat mg/kg
13-<18 600 13 | 34,5 27 91,1 27 0,211 | 0,104 —0,428 2,06 47
lat mg
>18 lat ?r(l)g 67 | 32,8 34 82,9 36 0.82 0.1-114 2.39 31

%CV= procentowy wspotczynnik zmiennosci, GM = $rednia geometryczna, NA — brak danych

Zaburzenia czynnosci nerek

Okres pottrwania zanamiwiru w surowicy krwi wzrasta do okoto 12-20 godzin u pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens keratyniny <30 ml/min). Produkt leczniczy Dectova nie byt badany u
pacjentow ze schytkowa niewydolnoscig nerek.

Istniejg jedynie ograniczone dane dotyczace ekspozycji na zanamiwir podczas jednoczesnego stosowania
ciaglej terapii nerkozastepczej oraz bardzo ograniczone dane dotyczacego jego stosowania w przypadku

dializy.

Zaburzenia czynnosci watroby

Zanamiwir nie jest metabolizowany, w zwigzku z tym nie przewiduje si¢ wptywu zaburzen czynnosci
watroby.

Rasa

Badania farmakokinetyki przeprowadzone na zdrowych ochotnikach w Tajlandii, Chinach oraz Japonii nie
zidentyfikowaty zadnych klinicznie istotnych r6znic w farmakokinetyce zanamiwiru w tych populacjach w
poréwnaniu z rasg kaukaska.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznego wptywu
na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka, z wyjatkiem badania
dotyczacego wplywu na rozwoj zarodka i plodu u szczuréw (podanie podskoérne). W badaniu dotyczacym
wplywu na rozwoj zarodka i ptodu szczurow zaobserwowano zwigkszenie czesto$ci wystgpowania rdznego
rodzaju mniejszych zmian w szkielecie oraz zmian trzewnych, z ktorych wigkszo$¢ miescita si¢ w granicach
czgstosci wystepowania odnotowywanej historycznie dla tej badanej grupy zwierzat.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Dectova nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

Produktu leczniczego Dectova nie nalezy podawac rownoczesnie z innymi dozylnymi produktami
leczniczymi ani przygotowywaé w roztworach zawierajacych glukoze lub inne elektrolity (patrz punkt 6.6.).

6.3 OKkres waznoS$ci

Zamkniete fiolki

5 lat.

Po rozcienczeniu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostal zuzyty
natychmiast, za czas 1 warunki przechowywania przed podaniem odpowiada osoba podajgca produkt
leczniczy i czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, o ile
rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Przezroczysta fiolka (szkto typu I) o pojemnosci 26 ml z korkiem (gumowym z powlekanego chlorobutylu),
z kapturkiem (aluminium) oraz plastikowa nasadka typu ,.flip off”.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Przygotowanie produktu leczniczego Dectova

° Objetos¢ produktu leczniczego Dectova oraz catkowita objetos$¢ roztworu do infuzji zalezg od wieku
pacjenta, masy ciata oraz czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).
. Dawke mozna poda¢ w infuzji w postaci dostarczonej lub tez po rozcienczeniu w roztworze chlorku

sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan do stezenia wigkszego lub réwnego 0,2 mg/ml.
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. Kazda fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia; po zerwaniu kapturka
zabezpieczajgcego, niewykorzystang zawartos¢ fiolki nalezy zutylizowac.

Jak przygotowac¢ roztwoér do infuzji do podania dozylnego:

W trakcie przygotowywania dawki nalezy stosowa¢ techniki aseptyczne.

. Nalezy obliczy¢ odpowiednig dawke i objetosé produktu leczniczego Dectova.
Nalezy okresli¢ wymagang objetosé roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan
zastosowanego do infuzji.

. Uzywajac sterylnej igly i strzykawki nalezy pobra¢ i usuna¢ z worka infuzyjnego objetos¢ roztworu
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan (réwna objetosci produktu leczniczego Dectova).
. Worki infuzyjne mogg zawiera¢ pewien nadmiar roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do

wstrzykiwan — ten nadmiar mozna rowniez usunaé, jesli uzna si¢ to za konieczne.
° Uzywajac sterylnej igly i strzykawki nalezy pobra¢ odpowiednig objetos¢ produktu leczniczego
Dectova z fiolki (fiolek) i nast¢pnie doda¢ ja do worka infuzyjnego.

J Niewykorzystang zawarto$¢ fiolki nalezy zutylizowac.
J Workiem infuzyjnym nalezy delikatnie porusza¢ w celu zapewnienia odpowiedniego wymieszania si¢
roztworu.

o Jesli worek infuzyjny przechowywany byt w lodéwce, przed uzyciem nalezy wyjac go z lodowki i
doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/18/1349/001
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 kwietnia 2019
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu.
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ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJIL, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107¢c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktore moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do
minimalizacji ryzyka.

E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU W SYTUACJL, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia w wyjatkowych
okoliczno$ciach i zgodnie z art. 14 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis Termin

Przeprowadzenie retrospektywnego obserwacyjnego | Wymagane jest sktadanie raportéw rocznych
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badania na danych z kart pacjentow w celu oceny
klinicznej skuteczno$ci leczenia zanamiwirem

10 mg/ml w postaci roztworu do infuzji w kohorcie
pacjentéw leczonych na oddziale intensywnej terapii
(OIOM), u ktoérych stwierdzono cigzkie zakazenie
wirusem grypy.

W celu oceny klinicznej skutecznosci leczenia
zanamiwirem 10 mg/ml w postaci roztworu do
infuzji u pacjentdow z grypa leczonych na oddziale
intensywnej terapii, podmiot odpowiedzialny
powinien przedtozy¢ wyniki obserwacyjnego
badania skutecznosci, polegajacego na przegladzie
danych z kart pacjentow oddziatu intensywne;j
terapii leczonych na grype zanamiwirem
podawanym dozylnie.

3 kwartat 2025

Przeprowadzenie prospektywnego badania
obserwacyjnego w celu oceny skutecznosci leczenia
zanamiwirem 10 mg/ml w postaci roztworu do
infuzji u pacjentdow z cigzkim zakazeniem wirusem
grypy.

W celu oceny klinicznej skutecznosci leczenia
zanamiwirem 10 mg/ml w postaci roztworu do
infuzji u pacjentow z ciezkim przypadkiem grypy,
podmiot odpowiedzialny powinien przedstawic¢
wyniki prospektywnego badania obserwacyjnego
przeprowadzonego u pacjentdOw z cigzkim
przypadkiem grypy.

Wymagane jest sktadanie raportéw rocznych
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dectova 10 mg/ml roztwor do infuzji
zanamiwir

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 200 mg zanamiwiru (w postaci uwodnionej) w 20 ml (10 mg/ml).

2. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera réwniez sodu chlorek, wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do infuzji
200 mg/20 ml
1 fiolka

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowego uzycia.

MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1349/001

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Dectova 10 mg/ml roztwor do infuzji
zanamiwir
v.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

200 mg/20 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dectova 10 mg/ml roztwor do infuzji
zanamiwir

VNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zgtaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ si¢, jak zgtaszaé dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Dectova i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dectova
3. Jak stosowac lek Dectova

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek Dectova

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dectova i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dectova zawiera zanamiwir, ktory nalezy do grupy lekow nazywanych przeciwwirusowymi.

Lek Dectova stosowany jest w leczeniu cig¢zkiej postaci grypy (zakazenia wirusem grypy typu A lub B).
Stosuje si¢ go, gdy inne sposoby leczenia grypy nie sa wystarczajace.

Lek Dectova mozna stosowac u 0sob dorostych oraz dzieci w wieku od 6 miesiecy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dectova

Kiedy nie stosowa¢ leku Dectova:

e jesli pacjent ma uczulenie na zanamiwir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ciezkie reakcije skorne lub alergiczne

Po podaniu leku Dectova moga wystapi¢ ci¢zkie reakcje skorne lub alergiczne. Objawami mogg by¢ obrzek
skory lub gardta, trudnosci w oddychaniu, pecherzykowa wysypka lub tuszczenie si¢ skory (patrz rowniez
,, Ciezkie reakcje skorne i alergiczne” w punkcie 4).

Nagle zmiany zachowania, omamy i napady drgawek

Podczas leczenia lekiem Dectova moga wystapi¢ zmiany w zachowaniu, takie jak dezorientacja oraz brak
reakcji na bodzce. U niektérych pacjentdw moga wystapi¢ rowniez omamy (widzenie, styszenie lub
odczuwanie rzeczy, ktorych nie ma) oraz napady drgawkowe (drgawki), ktéore moga prowadzi¢ do utraty
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przytomnosci. Takie objawy wystepujg rOwniez u 0sob chorych na grype, ktorym nie jest podawany lek
Dectova. Dlatego nie wiadomo, czy sg one powodowane przez lek Dectova.

Jesli u pacjenta wystepuje obnizona odpornos¢ (ostabiony uktad odpornos$ciowy)

Lekarz moze doktadniej monitorowac stan pacjenta, jesli uktad odpornosciowy pacjenta nie dziata
prawidtowo, aby upewni¢ si¢, ze leczenie jest skuteczne. Lekarz moze zdecydowac o zmianie sposobu
leczenia w uzasadnionych przypadkach.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z opisanych powyzej objawow:
= Nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza lub pielegniarke.

Lek Dectova i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Dectova nie powinien mie¢ wptywu na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Lek Dectova zawiera séd

Ten lek zawiera 70,8 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej/stotowej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
3,54% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Dectova

Ile podaje si¢ leku Dectova

Lekarz zdecyduje jaka dawka leku Dectova jest odpowiednia dla pacjenta. Podawana ilo$¢ zalezy od wieku,
masy ciata oraz wynikow badan krwi (przeprowadzanych w celu sprawdzenia jak dziataja nerki pacjenta).

Dawka moze by¢ zwigkszona lub zmniejszona w zalezno$ci od odpowiedzi organizmu pacjenta na leczenie.

Dorosli
Zalecana dawka to 600 mg dwa razy na dobe¢ przez 5 do 10 dni.

Jesli nerki pacjenta nie pracuja tak dobrze jak powinny, lekarz zdecyduje o zmniejszeniu dawki.

Dzieci
Lekarz zdecyduje jaka dawka leku Dectova jest odpowiednia dla dziecka.

Kiedy i jak podawany jest lek Dectova
Lek Dectova nalezy podac¢ jak najszybciej, zwykle w ciggu 6 dni od pojawienia si¢ objawow grypy.

Lekarz lub pielggniarka beda podawac lek Dectova w postaci infuzji (kroplowki) do zyly. Zazwyczaj podaje
si¢ go w rami¢ przez okoto 30 minut.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku Dectova, nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub pielegniarki, ktorzy ten lek podaja.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dectova
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Podanie za duzej dawki leku Dectova jest mato prawdopodobne, ale jesli pacjent uwaza, ze podano mu zbyt
duzg dawke leku, powinien natychmiast poinformowa¢é lekarza lub pielegniarke.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W trakcie stosowania leku Dectova moga wystapi¢ ciezkie reakcje skorne lub alergiczne, ale nie ma
wystarczajgcych informacji, aby oceni¢ prawdopodobienstwo ich wystgpienia. Jesli pacjent zauwazy
ktorekolwiek z ponizszych cigzkich dzialan niepozadanych, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub pielegniarka:

e bardzo ci¢zkie reakcje skorne, takie jak:
o wysypka skorna, ktéra moze mie¢ posta¢ pecherzykow i wygladac jak mate plamki (rumien
wielopostaciowy),
o szeroko rozlana wysypka z pecherzami i tuszczaca si¢ skora, wystepujaca szczegdlnie wokot
ust, nosa, oczu i narzagdow piciowych (zespot Stevensa-Johnsona),
o nadmierne tuszczenie si¢ skory na duzej powierzchni ciala (toksyczna martwica naskorka).
o cigzkie reakcje alergiczne, w tym swedzaca wysypka, obrzek twarzy, gardta lub jezyka, trudnosci w
oddychaniu, zawroty gtowy i wymioty.

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow
e biegunka
e uszkodzenie watroby
e wysypka.

Czeste dzialania niepozadane, ktére moga mie¢ odzwierciedlenie w wynikach badaniach krwi:
o zwickszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferaz).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow
e swedzaca, guzkowata wysypka (pokrzywka).

Niezbyt czgste dzialania niepozadane, ktoére moga mie¢ odzwierciedlenie w wynikach badania krwi:
o zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych lub enzyméw wystepujacych w kosciach (zwigkszona
aktywnos$¢ fosfatazy alkalicznej).

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania

Nie ma wystarczajacych informacji, aby oszacowac¢ czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych:
nietypowe zachowanie

widzenie, styszenie lub czucie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)

uczucie zagubienia

napady drgawkowe (drgawki)

bycie mniej czujnym lub niereagowanie na glto$ne dzwieki i potrzasanie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Dectova
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz fiolce
po: EXP.

Fiolki z lekiem Dectova sg przeznaczone do jednorazowego uzycia. Niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dectova

Substancja czynng leku jest zanamiwir.

Kazdy ml leku Dectova zawiera 10 mg zanamiwiru (w postaci uwodnionej). Kazda fiolka zawiera 200 mg
zanamiwiru (w postaci uwodnionej) w 20 ml.

Pozostate sktadniki leku to: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dectova i co zawiera opakowanie

Lek Dectova jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do infuzji. Dostarczany jest w przezroczystych,
szklanych fiolkach o pojemnos$ci 26 ml z gumowym korkiem oraz aluminiowym kapturkiem z plastikowa
nasadka typu ,,flip off”.

W kazdym opakowaniu jest 1 fiolka.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

Wytwérea

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

43056 San Polo di Torrile

Parma

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.0. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +420222 001 111 Tel.: +36 80088309
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cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +372 8002640

EA\rada
GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700

es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 35121412 95 00

FIL.PT@gsk.com

Romainia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
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GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 80205045 Tel: +44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze ze wzgledow
naukowych nie byto mozliwe uzyskanie pelnej informacji dotyczacej tego leku.

Europejska Agencja Lekow dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zro6dla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

7. INFORMACJE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO
Przygotowanie leku Dectova

e Objetos¢ leku Dectova oraz catkowita objeto$¢ infuzji zalezy od wieku pacjenta, jego masy ciala oraz
czynnosci nerek (patrz punkt 4.2 ChPL).

o Dawke mozna poda¢ w infuzji w formie dostarczonej lub rozcienczy¢ ja w roztworze chlorku sodu
9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan do dowolnego st¢zenia wigkszego lub roéwnego 0,2 mg/ml.

o Kazda fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia; po zdjeciu kapturka, pozostatosé
leku nalezy wyrzucic.

Jak przygotowa¢ infuzje do podania dozylnego:

e W trakcie przygotowywania dawki nalezy stosowac techniki aseptyczne.

e Nalezy obliczy¢ odpowiednia dawke i objetos¢ produktu leczniczego Dectova.

e Nalezy okres$li¢ wymagang objetos¢ roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan
zastosowanego do infuzji.

e Zapomocy sterylnej igly i strzykawki nalezy pobrac i usung¢ z worka infuzyjnego objetos¢ roztworu
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) roztworu do wstrzykiwan (rowna objgtosci produktu leczniczego
Dectova).

e Worki infuzyjne moga zawiera¢ pewien nadmiar roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan
— ten nadmiar mozna réwniez usungc, jesli uzna si¢ to za konieczne.

o Uzywajac sterylnej igly i strzykawki nalezy pobra¢ odpowiednia objetos¢ produktu leczniczego Dectova
z fiolki (fiolek), a nastepnie doda¢ ja do worka infuzyjnego.

e Niewykorzystang zawartos¢ fiolki nalezy zutylizowac.

e  Workiem infuzyjnym nalezy delikatnie porusza¢ w celu zapewnienia odpowiedniego wymieszania si¢
roztworu.

e Jesli worek infuzyjny przechowywany byt w lodéwce, przed uzyciem nalezy wyja¢ go z lodoéwki i
doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.
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