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Ebilfumin (oseltamivir)
Prehlad o lieku Ebilfumin a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ebilfumin a na ¢o sa pouziva?

Ebilfumin je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu alebo prevenciu chripky.

e Na lie¢bu chripky sa méze pouzivat u dospelych a deti (vratane donosenych novorodencov)
s priznakmi chripky, ak virus chripky koluje v komunite.

e Na prevenciu chripky sa méze pouZivat u dospelych a deti starsich ako 1 rok, ktoré boli v kontakte
s osobou, ktora ma chripku, a virus chripky koluje v komunite. Takéto pripady sa vo vSeobecnosti
rieSia jednotlivo. Liek Ebilfumin sa vo vynimo¢nych pripadoch méze pouzivat aj ako preventivna
lie¢ba, napriklad v pripade, ak o¢kovacia latka proti sezonnej chripke nemusi poskytovat
dostato¢nl ochranu a ak dochadza k pandémii (globalnej epidémii chripky). Polas chripkovej
pandémie sa liek Ebilfumin mbze pouzit aj na prevenciu chripky u dojéiat mladsich ako jeden rok.

Liek Ebilfumin nenahrddza o¢kovanie proti chripke a jeho pouzitie sa ma zakladat na oficidlnych
odporucaniach.

Liek Ebilfumin obsahuje lieCivo oseltamivir. Je to tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Ebilfumin
obsahuje rovnaké lie¢ivo a uc¢inkuje rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v EU
povoleny pod nazvom Tamiflu. Viac informéacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otdzkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Ebilfumin pouziva?

Liek Ebilfumin je dostupny vo forme kapsul (30 mg, 45 mg a 75 mg).

Lie¢ba chripky liekom Ebilfumin sa musi zacat do dvoch dni po nastupe priznakov. Bezna davka pre
dospelych a deti s hmotnostou nad 40 kg je 75 mg dvakrat denne pocas 5 dni. Dospelym s oslabenym
imunitnym systémom (prirodzenou obranou tela) sa podava pocas 10 dni.

Na prevenciu chripky sa lie¢ba liekom Ebilfumin musi zacat do dvoch dni odo dria kontaktu s osobou,
ktord ma chripku. Bezna davka pre dospelych a deti s hmotnostou nad 40 kg je 75 mg jedenkrat
denne pocas 10 dni po kontakte s infikovanou osobou. Ak sa liek Ebilfumin pouziva pocas chripkovej
epidémie, tato davka sa mdze podavat az 6 tyzdriov.

Detom s hmotnostou nizSou ako 40 kg sa davka vypoditava na zdklade hmotnosti dietata.

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.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_en.pdf

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouziti lieku Ebilfumin si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Ebilfumin Gcinkuje?

Liecivo lieku Ebilfumin, oseltamivir, p6sobi na virus chripky tak, Ze blokuje niektoré enzymy nazyvané
neuramidazy, ktoré sa nachadzaju na jeho povrchu. Zablokovanie neuramidaz spdsobuje, ze sa virus

nemdze $irit. Oseltamivir pdsobi na neuramidazy tak virusu chripky typu A (najéastejsi virus), ako aj

virusu chripky typu B.

Ako bol liek Ebilfumin skiumany?

Stadie, v ktorych sa skiimaju prinosy a rizika lieciva pri schvélenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili
pri referenénom lieku Tamiflu, a nemusia sa opakovat pre liek Ebilfumin.

Ako pre kazdy liek, aj pre liek Ebilfumin predloZila spolo¢nost stldie o kvalite. Spolo¢nost takisto
uskutoc¢nila studiu, v ktorej sa preukazala tzv. biologicka rovnocennost lieku s referenénym liekom.
Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele vytvaraju rovnaké hladiny lieCiva a preto sa oCakava, ze
maju rovnaky ucinok

Akeé su prinosy a rizika spajané s liekom Ebilfumin?

KedZe liek Ebilfumin je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinosy a
rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referenéného lieku.

Preco bol liek Ebilfumin povoleny v EU?

Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelnd kvalita a biologickd rovnocennost lieku Ebilfumin s liekom Tamiflu. Agentara preto
usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Tamiflu, prinos lieku Ebilfumin je vacsi nez identifikované rizika
a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Ebilfumin?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ebilfumin boli do stihrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Ebilfumin sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Ebilfumin sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ebilfumin

Lieku Ebilfumin bolo dfia 22. maja 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Ebilfumin sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebilfumin. Informacie o referenénom lieku sa takisto

nachadzaju na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 04-2019
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