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Ebilfumin (oseltamivir)
O prezentare generala a Ebilfumin si de ce este autorizat acest medicament
n UE

Ce este Ebilfumin si pentru ce se utilizeaza?

Ebilfumin este un medicament antiviral care se utilizeaza pentru tratarea sau prevenirea gripei:

e pentru tratarea gripei, se poate utiliza la adulti si copii (inclusiv la nou-nascuti la termen) care au
simptome de gripa, cand virusul gripal circuld in comunitate;

e pentru prevenirea gripei, se poate utiliza la adulti si copii cu varsta peste 1 an care au intrat in
contact cu cineva care are gripa, cadnd virusul gripal circuld in comunitate. Acest lucru se face, de
reguld, de la caz la caz. In cazuri exceptionale, Ebilfumin poate fi utilizat si ca tratament preventiv,
de exemplu cand vaccinul impotriva gripei sezoniere nu ofera suficienta protectie si cand exista o
pandemie (o epidemie mondialé de gripa). in timpul unei pandemii de grip&, Ebilfumin se poate
utiliza pentru prevenirea gripei si la sugarii cu varsta sub 1 an.

Ebilfumin nu poate inlocui vaccinarea antigripald, iar utilizarea sa trebuie sa se bazeze pe recomandari
oficiale.

Ebilfumin contine substanta activa oseltamivir si este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca
Ebilfumin contine aceeasi substantd activa si actioneaza in acelasi mod cu ,medicamentul de referintd”
autorizat deja in UE, denumit Tamiflu. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice,
cititi documentul cu intrebari si réspunsuri disponibil aici.

Cum se utilizeaza Ebilfumin?

Ebilfumin este disponibil sub forma de capsule (30 mg, 45 mg si 75 mg).

Pentru tratarea gripei, tratamentul cu Ebilfumin trebuie inceput in decurs de doua zile de la aparitia
simptomelor. Doza obisnuita pentru adultii si copiii cu greutatea mai mare de 40 kg este de 75 mg si
se administreaza de doua ori pe zi timp de 5 zile. La adultii cu un sistem imunitar slabit (mecanismul
natural de aparare al organismului), tratamentul dureaza 10 zile.

Pentru prevenirea gripei, tratamentul cu Ebilfumin trebuie inceput in decurs de doua zile de Ila
contactul cu persoana care are gripa. Doza obisnuita pentru adultii si copiii cu greutatea mai mare de
40 kg este de 75 mg si se administreaza o data pe zi timp de 10 zile dupa contactul cu persoana care

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

are gripa. Cand se utilizeaza in timpul epidemiei de gripa, Ebilfumin se administreaza timp de cel mult
6 saptamani.

La copii cu greutatea mai mica de 40 kg, doza se calculeaza in functie de greutatea copilului.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Ebilfumin, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Cum actioneaza Ebilfumin?

Substanta activa din Ebilfumin, oseltamivirul, actioneaza asupra virusului gripal, blocand anumite
enzime de la suprafata acestuia, numite neuraminidaze. Dupa ce neuraminidazele au fost blocate,
virusul nu se mai poate raspandi. Oseltamivirul actioneaza asupra neuraminidazelor virusurilor gripale
de tip A (tipul cel mai comun)si de tip B.

Cum a fost studiat Ebilfumin?

Studiile cu privire la beneficiile si riscurile substantei active in utilizarile autorizate au fost deja
efectuate pentru medicamentul de referintd Tamiflu si nu este necesara repetarea acestora pentru
Ebilfumin.

Similar oricarui medicament, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea Ebilfumin. De
asemenea, compania a efectuat un studiu care demonstreaza ca acest medicament este
»bioechivalent” cu medicamentul de referinta. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand
elibereaza aceeasi cantitate de substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi
efect.

Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Ebilfumin?

Avand in vedere ca Ebilfumin este un medicament generic si este bioechivalent cu medicamentul de
referinta, beneficiile si riscurile asociate sunt considerate identice cu cele ale medicamentului de
referinta.

De ce a fost autorizat Ebilfumin Tn UE?

Agentia Europeanad pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Ebilfumin are o calitate comparabila si este bioechivalent cu Tamiflu. Prin urmare,
agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Tamiflu, beneficiile Ebilfumin sunt mai mari decat riscurile
identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ebilfumin?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ebilfumin, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Ebilfumin sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Ebilfumin sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Ebilfumin

Ebilfumin a primit o autorizatie de punere pe piata valabild pe intreg teritoriul UE la 22 mai 2014.

Informatii suplimentare cu privire la Ebilfumin sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebilfumin. De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite
informatii despre medicamentul de referinta.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2019.
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