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Tamiflu (oseltamivir)
Véeobecny prehlad o lieku Tamiflu a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tamiflu a na &o sa pouziva?

Tamiflu je antivirusovy liek a pouziva sa 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 mo6ze 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 Tamiflu sa vo vynimoénych pripadoch méze pouzivat aj ako preventivna
lie¢ba, napriklad v pripade, ak o¢kovacia latka proti sezonnej chripke nemusi poskytovat
dostatoCnu ochranu a ak dochadza k pandémii (globalnej epidémii chripky). Pocas chripkovej
pandémie sa liek Tamiflu mdze pouzit aj na lie¢bu alebo prevenciu chripky u dojciat mladsich ako
jeden rok.

Liek Tamiflu nemdze nahradit o¢kovanie proti chripke a jeho pouZitie sa ma zakladat na oficialnych
odporucaniach.

Liek obsahuje lieCivo oseltamivir.

Ako sa liek Tamiflu pouziva?

Liek Tamiflu je dostupny vo forme kapsul (30 mg, 45 mg a 75 mg) a ako prasok na pripravu tekutiny
na pitie (6 mg/ml a 12 mg/ml).

Lie¢ba chripky liekom Tamiflu 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 Tamiflu musi zaéat 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 aspon 10 dni po kontakte s infikovanou osobou. Ak sa liek Tamiflu pouziva pocCas
chripkovej epidémie, tato ddvka sa mdze podavat az 6 tyzdriov.

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

Liecivo lieku Tamiflu, oseltamivir, pdsobi 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.

Aké prinosy lieku Tamiflu boli preukazané v stuadiach?
Liecba chripky

Liek Tamiflu skratil trvanie chripky v porovnani s placebom (zdanlivym liekom) v niekolkych $tadiach

(s 2 413 pacientmi vo veku od 13 rokov, 741 starsimi pacientmi nad 65 rokov a 1 033 detmi vo veku
od 1 aZ 12 rokov). U¢innost sa merala zaznamendavanim priznakov (pocit horti¢ky, bolest svalov, bolest
hlavy, bolavé hrdlo, kasel, celkovy neprijemny pocit a nadcha). U dospelych sa trvanie ochorenia
skratilo z priemeru 5,2 mesiaca u pacientov uzivajucich placebo na 4,2 mesiaca u pacientov uzivajucich
Tamiflu. Priemerné trvanie ochorenia u deti vo veku od 1 do 6 rokov bolo 1,5 dna.

Prevencia chripky

Liek Tamiflu znizil vyskyt chripky u ludi, ktori prisli do styku s chorobou, ked' niektori z ¢lenov ich
rodiny ochoreli na chripku (962 pripadov) alebo pocas epidémie (1 562 ludi vo veku od 16 az 65 rokov
a 548 starsich ludi v opatrovatelskych zariadeniach). V studidch sa skimal pocet pripadov chripky
dokéazanych laboratérnymi testami. V jednej Stadii sa skimalo pouzitie lieku Tamiflu v rodinnom
prostredi (277 rodin) na lieCbu ¢lena rodiny s chripkou a na lie¢bu a prevenciu ostatnych oséb v
kontakte s chorym.

V studii uskutocnenej pocas epidémie prepukla chripka po kontakte s virusom u 1 % ludi uzivajucich
liek Tamiflu v porovnani s 5 % ludi, ktori dostavali placebo. Ak mal jeden pacient v rodine chripku, 7 %
ostatnych ¢lenov rodiny dostalo chripku, ak dostavali liek Tamiflu v porovnani s 20 % clenov tych
rodin, kde neexistovala preventivna liecba.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tamiflu?

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku Tamiflu (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) u dospelych a
dospievajucich su bolest hlavy a nauzea (pocit nevolnosti). Naj¢astejsie vedlajsie G¢inky u deti
(pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su zvracanie, kasel'a upchaty nos. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Tamiflu sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco je liek Tamiflu povoleny v EU?

Ak sa liek Tamiflu pouzije na liecbu chripky, skrati sa trvanie ochorenia u dospelych a deti. Okrem toho
sa tym znizi vyskyt chripky u pacientov, ktori sa dostali do kontaktu s chorobou alebo pocas epidémie.
Vedlajsie Ucinky maju zvycajne miernu az strednu intenzitu.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Tamiflu su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a odporucila, ze liek moze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Tamiflu?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tamiflu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Tamiflu

Lieku Tamiflu bolo dfia 20. juna 2002 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku sa nachadzajl na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tamiflu.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 01-2019
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