PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Dectova 10 mg/ml infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml roztoku obsahuje 10 mg zanamiviru (vo forme hydratu).
Kazda injekéna liekovka obsahuje 200 mg zanamiviru (vo forme hydratu) v 20 ml.

Pomocna latka so znamym u¢inkom

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 3,08 mmol (70,8 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok

Ciry, bezfarebny.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dectova je indikovana dospelym a pediatrickym pacientom (vo veku > 6 mesiacov) na lie¢bu
komplikovanej a potencidlne zivot ohrozujucej infekcie spdsobenej virusom chripky typu A alebo B,
ked”:

e je zname alebo existuje podozrenie, Ze pacientov virus chripky je rezistentny na iné lieky proti
chripke nez je zanamivir a/alebo

e iné antivirusové lieky na liecbu chripky vratane inhalacne podavaného zanamiviru nie st
vhodné pre individudlneho pacienta.

Dectova sa ma pouzivat’ v sulade s oficialnymi odporacaniami.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Lie¢ba Dectovou sa ma zacat’ ¢o najskor a spravidla do 6 dni od vzniku priznakov chripky (pozri
Cast’ 5.1).

Dospeli
Odporucana davka je 600 mg dvakrat denne pocas 5 az 10 dni, podavana intravenoznou infiziou.



Pediatricka populacia
Dospievajuci, deti a dojcata maji dostavat’ rezim na zaklade davkovacej schémy zaloZenej na telesnej
hmotnosti pocas 5 az 10 dni (tabul’ka 1).

Tabulka 1: Davkovacia schéma zaloZena na telesnej hmotnosti pre dojcata, deti
a dospievajucich s normalnou funkciou obliciek

Vekové rozmedzie Davkovacia schéma zaloZena na telesnej hmotnosti

6 mesiacov az < 6 rokov 14 mg/kg dvakrat denne

> 6 rokov az < 18 rokov 12 mg/kg dvakrat denne do maximalnej davky 600 mg
dvakrat denne

Starsie osoby
Nie je potrebna ziadna Gprava davky na zaklade veku.

Porucha funkcie obliciek

Dospeli a deti (vo veku od 6 rokov s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo vy$sou) s klirensom kreatininu
(CLecr) alebo s klirensom pri kontinuélnej liecbe nahradzajicej funkciu oblicky (continual renal
replacement therapy, CLcrrr) < 80 ml/min maji dostat’ ivodnu 600 mg davku, po ktorej nasleduje
podavanie udrziavacej davky dvakrat denne podl'a ich funkcie obliCiek (tabulka 2).

Tabul’ka 2: Uvodna divka a schéma podavania udrZiavacej davky pre dospelych a deti (vo veku
od 6 rokov s telesnou hmotnost’ou 50 kg alebo vyssou) s poruchou funkcie obliciek

CLecr alebo CLcrrr . . . -
. Uvodna - . s Schéma podavania
(ml/min alebo davka Udrziavacia davka udriiavacei davk
ml/min/1,73 m?)* L Y
50 az <80 600 mg 400 r(rllegn(rll\;akrat Zacnite podavat’ udrziavaciu

davku po 12 hodinach

30 az < 50 600 mg 250 rgegnflveakrat od Givodnej davky
. Zacnite podavat’ udrziavaciu
1527 <30 600 mg 150 ‘gegn‘lllzakmt davku po 24 hodinach
od tvodnej davky
, Zacnite podavat’ udrziavaciu
<15 600 mg 60 nzlgeg:krat dévku po 48 hodindch

od tvodnej davky

*Jednotky CLcr alebo CLcrrr v ml/min pre dospievajucich vo veku 13 rokov az menej ako 18 rokov,
alebo v ml/min/1,73 m? pre deti vo veku 6 rokov aZ menej ako 13 rokov.

Deti a dospievajtci (vo veku 6 rokov az menej ako 18 rokov s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 50 kg)
a dojcata a deti (vo veku 6 mesiacov az menej ako 6 rokov) s klirensom kreatininu (CLcr) alebo

s klirensom pri kontinudlnej liecbe nahradzajucej funkciu oblicky (CLcrrr) < 80 ml/min maju dostat’
uvodnt davku, po ktorej nasleduje podavanie vhodnej udrziavacej davky dvakrat denne, ako je
uvedené v tabul’kach 3,4 a 5.



Tabulka 3: Uvodna davka a schéma podévania udrZiavacej davky pre deti a dospievajiicich
(vo veku 6 rokov aZ menej ako 18 rokov, s telesnou hmotnost’ou niZSou ako 50 kg) s poruchou

funkcie obliciek

denne

CLcr alebo CLcrrr 2 . . .
. Uvodna " o s Schéma podavania
(ml/min alebo davka Udrziavacia davka driiavacei davk
ml/min/1,73 m?)* v udrziavace) caviy
. 8 mg/kg dvakrat Zacnite podavat’ udrziavaciu
50 az <80 12 mg/kg denne davku dvakrat denne
30 a7 < 50 12 mg/kg 5 mg/kg dvakrat po 12 hodinach od tivodnej
denne davky
Zacnite podavat’ udrziavaciu
. 3 mg/kg dvakrat davku dvakrat denne
15 az <30 12 mg/kg denne po 24 hodinéch od tvodne;j
davky
Zacnite podavat’ udrziavaciu
<15 12 me/kg 1,2 mg/kg dvakrat | davku dvakrat denne

po 48 hodinach od ivodne;j
davky

*Jednotky CLcr alebo CLcrrr v ml/min pre dospievajucich vo veku 13 rokov az menej ako 18 rokov,
alebo v ml/min/1,73 m? pre deti vo veku 6 rokov az menej ako 13 rokov.

Tabulka 4: Uvodna davka a schéma podavania udrZiavacej davky pre dojéata a deti (vo veku
6 mesiacov aZ menej ako 6 rokov, s telesnou hmotnost’ou 42,8 kg alebo vys$sou) s poruchou

funkcie obliciek

CLcr alebo CLcRrr Uvodna Udrziavacia ddvka Schéma podavania
(ml/min/1,73 m?) davka udrziavacej davky
. 400 mg dvakrat Zacnite podavat’ udrziavaciu
S0az <80 600 mg denne davku dvakrat denne
30 a7 < 50 600 mg 250 mg dvakrat po 12 hodinéch od uvodnej
denne davky
Zacnite podavat’ udrziavaciu
Y 150 mg dvakrat davku dvakrat denne
15az<30 600 mg denne po 24 hodinach od ivodne;j
davky
Zacnite podavat’ udrziavaciu
60 mg dvakrat davku dvakrat denne
<15 600 mg denne po 48 hodinach od ivodne;j

davky




Tabulka 5: Uvodna davka a schéma podavania udrZiavacej davky pre dojéata a deti (vo veku
6 mesiacov aZ menej ako 6 rokov, s telesnou hmotnost’ou niz§ou ako 42,8 kg) s poruchou funkcie
obliciek

CLcr alebo CLcrrr Uvodna Udrsiavacia davka Schéma podavania
(ml/min/1,73 m?) davka udrziavacej davky
. 9,3 mg/kg dvakrat | Zacnite podavat’ udrziavaciu
S0az <80 14 mg/kg denne davku dvakrat denne
30 a7 < 50 14 mg/kg 5,8 mg/kg dvakrat po 12 hodinach od uvodnej
denne davky

Zacnite podavat’ udrziavaciu
3,5 mg/kg dvakrat | davku dvakrat denne

152z <30 14 mg/kg denne po 24 hodinéch od tvodne;j
davky
Zacnite podavat’ udrziavaciu
1,4 mg/kg dvakrat | davku dvakrat denne
<15 14 mg/kg denne po 48 hodinéach od tvodne;j
davky

Pacientom, ktori dostavaju intermitentn hemodialyzu alebo intermitentna peritonealnu dialyzu, sa ma
davka podat’ po skonc¢eni dialyzy.

U pacientov, ktori dostavaju kontinualnu lie¢bu nahradzajucu funkciu obli¢ky, sa ma davka zvolit’
pomocou vhodného CRRT klirensu (CLcrrr v ml/min).

Porucha funkcie pecene
Nie je potrebna ziadna Gprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Dectovy u deti mladsich ako 6 mesiacov neboli stanovené. K dispozicii nie st

ziadne tdaje.

Sp6sob podavania

Intraven6zne pouZitie

Dectova sa podava intravenoznou infuziou trvajacou 30 minut.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Porucha funkcie obli¢iek

Zanamivir sa eliminuje vylu¢ovanim oblickami, preto sa davka Dectovy podavana intravenozne musi
znizit' u pacientov s poruchou funkcie obliciek (pozri ¢ast’ 4.2). Funkcia obli¢iek sa u vSetkych
pacientov musi zhodnotit’ pred zac¢iatkom lie¢by a v pravidelnych intervaloch pocas liecby.



Zavazné reakcie z precitlivenosti

Pocas liecby zanamivirom boli hlasené anafylaktické reakcie a zdvazné kozné reakcie (zahiajuce
multiformny erytém, toxicku epidermalnu nekrolyzu a Stevensov-Johnsonov syndrom) (pozri
Cast’ 4.8). Ak sa pocas podavania infazie Dectovy vyskytne akakol'vek reakcia z precitlivenosti,
podavanie inflzie sa musi ihned’ zastavit’ a ma sa zac¢at’ vhodna liecba.

Neuropsychické neziaduce udalosti

Chripka moze stuvisiet’ s roznymi neurologickymi a behavioralnymi priznakmi. Po¢as podavania
zanamiviru pacientom s chripkou boli hlasené neuropsychické neziaduce udalosti zahiiajuce zachvaty
kt¢ov, delirium, halucinicie a nezvyc¢ajné spravanie, najma u deti a dospievajtcich. Preto sa

u pacientov maju prisne sledovat’ zmeny v spravani a u kazdého pacienta sa maju starostlivo zhodnotit’
prinosy a rizika pokracujucej lieCby (pozri Cast’ 4.8).

Rezistencia u pacientov s oslabenym imunitnym systémom

Rezistencia vznikajuca pocas lieCby je pri zanamivire zriedkava (pozri ¢ast’ 5.1). U pacientov

s oslabenym imunitnym systémom je vysSia pravdepodobnost’ selekcie rezistentnych virusov chripky
po liec¢be antivirusovymi lieckmi vratane liecby Dectovou; preto je u nich dolezité sledovat’ rezistenciu
a zvazit prechod na alternativnu liecbu, ak je to vhodné.

Obmedzenia klinickych udajov

Utinnost’ Dectovy v lie¢be komplikovanej infekcie sposobenej virusom chripky typu A alebo B
u dospelych a deti vo veku od 6 mesiacov bola vyvodena z:

e aktivity zanamiviru v pomienkach in vitro;,

o Kklinickej a virologickej aktivity zanamiviru v porovnani s placebom v $tadii vyuZzivajucej
infikovanie dobrovolnikov (,,challenge study*) virusom chripky;

e hladin zanamiviru v tekutine pokryvajtcej epitel (epithelial lining fluid, ELF) priedusiek
a z hladin zanamiviru v sére zistenych v §tadii vyuzivajucej bronchoalveolarnu lavaz;

e hladin zanamiviru v sére zistenych u pacientov s komplikovanou chripkou (pozri ¢ast’ 5.1).

Riziko vzniku bakterialnych infekeii

Nepreukazalo sa, ze Dectova znizuje riziko vzniku bakteriadlnych komplikécii stivisiacich s chripkovou
infekciou.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje 70,8 mg sodika na injekénu liekovku, ¢o zodpoveda 3,54 % WHO odportacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Potencial vzniku interakcii s inymi liekmi je nizky, vychadzajuc zo znamej cesty eliminacie
zanamiviru.

Zanamivir v klinicky vyznamnych koncentraciach nie je substratom, inhibitorom ani induktorom
izoenzymov cytochromu P450, ani nie je substratom alebo inhibitorom renalnych a hepatalnych
transportérov (pozri Cast’ 5.2).



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii st obmedzené tdaje o pouziti zanamiviru u gravidnych Zien. Stadie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame G¢inky z hl'adiska reproduk¢nej toxicity (pozri Cast’ 5.3).
Reproduk¢né studie vykonané na potkanoch a kralikoch preukazali, ze dochadza k prechodu
zanamiviru placentou a nezistili ziadne zndmky teratogenity. Vysledky $tadie perinatalneho

a postnatalneho vyvinu vykonanej na potkanoch neukazali klinicky vyznamné poruchy vyvinu

potomkov. K dispozicii vSak nie su ziadne tidaje o prechode placentou u I'udi.

Vzhl'adom na obmedzené skusenosti sa ma pouzitie Dectovy v obdobi gravidity zvazit, iba ak mozny
prinos pre pacientku prevySuje akékol'vek mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa zanamivir vylucuje do I'udského mlieka. U potkanov sa preukazalo, ze zanamivir
sa v malom mnozstve vylucuje do mlieka.

Vzhl'adom na obmedzené skusenosti sa ma pouzitie zanamiviru u doj¢iacich matiek zvazit,, iba ak
mozny prinos pre matku prevysuje akékol'vek mozné riziko pre diet’a.

Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali ziadne klinicky vyznamné G¢inky zanamiviru na samciu alebo
samiciu fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Zanamivir nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnostny profil zanamiviru je zaloZeny hlavne na udajoch z jednej Stiidie fazy II a z jednej Stadie
fazy 111, s podporou udajov zo $tudii fazy I, z programu ,,compassionate use‘ (program na pouZzitie
neregistrovaného lieku v nevyhnutych pripadoch) a tdajov o neziaducich reakciach na liek hlasenych
pri inhala¢ne podavanom zanamivire. Frekvencia neziaducich reakcii je zaloZzena na pocte hlaseni

v populacii dospelych, ktorym bol zanamivir podavany intraven6zne v davke 600 mg dvakrat denne
v §tadii fazy II a v stadii fazy I11. Neziaduce reakcie st uvedené podl'a triedy organovych systémov
MedDRA.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami, o ktorych sa usudilo, Ze mozno alebo pravdepodobne
suvisia s lie¢bou zanamivirom, su zvySena hladina alaninaminotransferazy (2 %), zvysena hladina
aspartataminotransferazy (1 %), hepatocelularne poskodenie (1 %), hnacka (1 %) a vyrazka (1 %).
NajzavaznejSou neziaducou reakciou bolo hepatocelularne poskodenie, ktoré bolo pozorované u dvoch
pacientov (1 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana pomocou nasledujicej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10);
Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).



ciest

alaninaminotransferazy (ALT)

Trieda organovych systémov | NeZiaduce reakcie Frekvencia
Poruchy imunitného systému orofaryngalny edém nezname
opuch tvare

anafylaktické/anafylaktoidné
reakcie
Psychické poruchy nezvycajné spravanie nezname
halucinacie
delirium
Poruchy nervového systému krce nezname
zniZena Groven vedomia
Poruchy gastrointestinalneho hnacka Casté
traktu
Poruchy pecene a ZI¢ovych zvysena hladina Casté

a/alebo zvysena hladina
aspartataminotransferazy (AST)
hepatocelularne poskodenie

zvySend hladina alkalickej mene;j Casté

fosfatazy
Poruchy koze a podkozného vyrazka Casté
tkaniva

urtikaria mene;j Casté

multiformny erytém nezname
Stevensov-Johnsonov syndréom

toxicka epidermalna nekrolyza

Pediatrickd populacia

Profil neziaducich reakcii v pediatrickej populécii je zaloZeny na 71 pacientoch vo veku > 6 mesiacov
az < 18 rokov zo §tudie fazy I1. Bezpecnostny profil u pediatrickych pacientov bol celkovo podobny
bezpecnostnému profilu pozorovanému u dospelych v klinickych stadiach.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Existuju obmedzené skusenosti s predavkovanim poc¢as podavania Dectovy. K dispozicii nie je
Specifické antidotum na lie€bu predavkovania tymto lickom. Liecba predavkovania ma pozostavat

zo vSeobecnych podpornych opatreni vratane monitorovania vitalnych funkcii a sledovania klinického
stavu pacienta. Zanamivir sa vylu¢uje renalnou exkréciou a predpoklada sa, ze sa da odstranit’
hemodialyzou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antivirotika na systémové pouzitie, inhibitory neuraminidazy
ATC kod: JOSAHO1

Mechanizmus u¢inku

Zanamivir je inhibitor neuraminidazy virusu chripky, enzymu, ktory uvoliiuje virusové Castice
z plazmatickej membrany infikovanych buniek a podporuje Sirenie virusu v dychacich cestach.

Aktivita v podmienkach in vitro

V podmienkach in vitro doslo k inhibicii neuraminidazy pri vel'mi nizkych koncentraciach zanamiviru,
pricom median inhibi¢nych (ICso) hodnot bol 0,33 nmol/l az 5,77 nmol/l proti kmeniom virusu chripky
typu A a B v uvedenom poradi.

Rezistencia

Selekcia rezistencie pocas liecby zanamivirom je zriedkava. ZniZena citlivost’ na zanamivir je spajana
s muticiami, ktoré spésobuji zmeny aminokyselin vo virusovej neuraminidaze alebo vo virusovom
hemaglutinine alebo v oboch. V T'udskych virusoch a vo virusoch so zoonotickym potencialom sa
pocas liecby zanamivirom objavili substitiicie v neuraminidaze, ktoré spdsobili znizent citlivost

na zanamivir: E119D, E119G, 1223R, R368G, G370D, N434S (A/HIN1); N294S, T3251 (A/H3N2);
R150K (B); R292K (A/H7N9). Substittcia v neuraminidaze Q136K (A/HIN1 a A/H3N2) sposobuje
vysoko-Uroviiovu rezistenciu na zanamivir, ale bola vyselektovana pocas adaptacie na bunkovi
kultaru a nie pocas liecby.

Klinicky dosah zniZenej citlivosti tychto virusov nie je znamy a vplyv $pecifickych substiticii
na citlivost’ virusu na zanamivir moze zavisiet’ od kmenov virusu.

Skrizena rezistencia

V neuraminiddzovom inhibi¢nom teste bola pozorovana skriZzena rezistencia medzi zanamivirom
a oseltamivirom alebo peramivirom. Niekol'ko substiticii aminokyselin v neuraminidéaze, ktoré
vznikaju pocas lieCby oseltamivirom alebo peramivirom, ma za nasledok znizent citlivost’

na zanamivir. Klinicky dosah substitucii suvisiacich so znizenou citlivostou na zanamivir a na iné
inhibitory neuraminidazy je r6zny a méze zavisiet' od kmetov virusov.

Stubstitacia H275Y je najcastejSou substiticiou v neuraminidaze siivisiacou s rezistenciou a spaja sa
so zniZenou citlivostou na peramivir a oseltamivir. Tato substiticia nema ziadny vplyv na zanamivir;

preto si virusy so substituciou H275Y zachovavaju uplnt citlivost’ na zanamivir.

Klinicka t¢innost’

Stidia vyuzivajiica infikdciu dobrovolnikov (,,challenge study*)

Uskutoc¢nila sa dvojito zaslepena, randomizovana Studia skiimajica profylakticku protivirusovi
aktivitu a u¢innost’ zanamiviru, podavaného intraven6zne v opakovanej 600 mg davke

kazdych 12 hodin, v porovnani s placebom proti infekcii u zdravych dobrovol'nikov muzského
pohlavia, ktori boli nao¢kovani virusom chripky A/Texas/91 (HIN1). Zanamivir mal vyznamny
profylakticky ucinok po experimentalnom infikovani virusom chripky A, €o sa preukazalo na zaklade
nizkeho vyskytu infekcie (14 % oproti 100 % v skupine s placebom v zmysle pozitivnych vysledkov
sérologického testovania, p < 0,005), izolacie virusu na virusovych kultarach (0 % oproti 100 %

v skupine s placebom, p < 0,005), ako aj na zaklade nizsieho vyskytu horucky (14 % oproti 88 %

v skupine s placebom, p < 0,05), ochorenia hornych dychacich ciest (0 % oproti 100 % v skupine

s placebom, p < 0,005) a celkového skore priznakov (median skore 1 bod oproti 44 bodom v skupine
s placebom, p < 0,001).



Studia vyuzivajuca bronchoalveolarnu lavaz

Uskutoc¢nila sa otvorena §tadia fazy I hodnotiaca farmakokinetiku zanamiviru v sére a v dolnych
dychacich cestach po jeho intraven6znom a inhalacnom podéavani zdravym dospelym osobam, a to

s vyuzitim tekutiny ziskanej bronchoalveoldrnou lavazou. Po 600 mg davke podavanej intravenozne sa
koncentracie zanamiviru v tekutine pokryvajicej epitel najviac priblizovali koncentraciam
dosiahnutym po podavani schvalenej 10 mg davky zanamiviru vo forme inhala¢ného prasku, pri ktorej
sa preukazala G€innost’ vo velkych klinickych §tidiach zameranych na liecbu nekomplikovane;j

chripky.

Stiidia fazy IIl u pacientov s komplikovanou chripkou

Uskutocnila sa dvojito zaslepend studia fazy III hodnotiaca G¢innost, protivirusovi aktivitu

a bezpecnost’ zanamiviru podavaného intravenozne v davke 600 mg dvakrat denne v porovnani

s oseltamivirom podavanym peroralne v davke 75 mg dvakrat denne a so zanamivirom podavanym
intravendzne v davke 300 mg dvakrat denne u hospitalizovanych pacientov (vo veku > 16 rokov)

s chripkou. Median veku pacientov bol 57 rokov a 35 % (218/615) pacientov malo > 65 rokov,

z ktorych 17 % (n = 103) malo 65 az < 75 rokov; 14 % (n = 84) malo 75 az < 85 rokov a 5 % (n=31)
malo > 85 rokov. Pacienti boli pri randomizécii stratifikovani podl’a casu, ktory uplynul od vzniku
priznakov do zaciatku lie¢by (< 4 dni a 5 az 6 dni). Vhodni pacienti nesmeli podstapit’ predchadzajicu
protivirusova lie¢bu trvajucu > 3 dni. Uvodny 5-ditovy cyklus lie€by mohol byt’ predizeny

az o 5 dodato¢nych dni, ak si klinické priznaky alebo charakteristiky pacienta vyzadovali d’alSiu
lieCbu. Primarnym cielovym ukazovatel'om bol ¢as do dosiahnutia klinickej odpovede (time to clinical
response, TTCR); klinicka odpoved’ bola definovana bud’ ako kombinacia stabilizacie vitalnych
funkecii (teplota, saturacia krvi kyslikom, stav dychania, srdcova frekvencia a systolicky krvny tlak),
alebo ako prepustenie pacienta z nemocnice. Priméarna analyza bola vykonana u populacie

s pozitivnym nalezom chripky (Influenza Positive Population, IPP) tvorenej 488 pacientmi. Studia
nesplnila svoj vopred $pecifikovany primarny ciel’ spocivajuci v preukazani superiority 600 mg davky
zanamiviru v porovnani s peroralne podavanym oseltamivirom alebo s 300 mg davkou zanamiviru

v zmysle TTCR. Nezistili sa ziadne vyznamné rozdiely v TTCR pri porovnani liecby v celkovej IPP
alebo v dvoch vopred $pecifikovanych podskupinach (tabul’ka 6).

Tabulka 6: Statistické porovnania TTCR medzi skupinou so 600 mg diavkou zanamiviru

a kaZzdou inou skupinou (IPP)

Infizny Infazny Oseltamivir
roztok roztok 75 mg
zanamiviru | zanamiviru
300 mg 600 mg
Populécia s pozitivnym nalezom chripky, N 163 162 163
Median TTCR, dni 5,87 5,14 5,63
Median rozdielu medzi lie€bami, dni (95 % IS) -0,73 (-1,79; 0,75) -0,48 (-2,11; 0,97)
p-hodnota z 2-stranného Wilcoxonovho testu 0,25 0,39
(Wilcoxon rank-sum 2-sided test)
Podskupina pacientov na jednotke intenzivne;j 68 54 68
starostlivosti/vyzadujucich mechanicku ventilaciu, N
Median TTCR, dni 11,26 12,79 14,58
Median rozdielu medzi lie¢bami, dni (95 % IS) 1,53 (-4,29; 8,34) -1,79 (-11,1; 6,92)
p-hodnota z 2-stranného Wilcoxonovho testu 0,87 0,51
Podskupina pacientov, u ktorych od vzniku priznakov 127 131 121
do zaciatku liecby uplynuli < 4 dni, N
Median TTCR, dni 5,63 4,80 4,80
Median rozdielu medzi liecbami, dni (95 % IS) -0,83 (-1,98; 0,56) 0,00 (-1,05; 0,97)
p-hodnota z 2-stranného Wilcoxonovho testu 0,09 0,82
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Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze z vedeckych dovodov
nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o tomto licku.

Eurépska agentura pre lieky kazdy rok postdi nové dostupné informacie o tomto lieku a tento sthrn
charakteristickych vlastnosti liecku bude podl'a potreby aktualizovat’.

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s Dectovou v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri liecbe a prevencii chripky (informéacie
o pouziti v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sérové farmakokinetické parametre zanamiviru podavaného intraven6zne sa skumali u zdravych
dobrovol'nikov, ktori dostavali jednorazové zvysujice sa davky od 1 do 1 200 mg a opakované
davky 600 mg dvakrat denne pocas 5 dni. Hospitalizovani pacienti s chripkou tiez dostavali 300 mg
alebo 600 mg dvakrat denne pocas 5 az 10 dni.

Zistilo sa, Zze hodnoty Cmax @ AUC zanamiviru su imerné vel’kosti davky a Ze po opakovanych
intravendznych davkach az do 600 mg nie je zjavna ziadna kumulacia zanamiviru v sére.

Distribtcia

Vizba zanamiviru na plazmatické bielkoviny je vel'mi nizka (menej ako 10 %). Distribu¢ny objem
zanamiviru u dospelych je priblizne 16 1 a je priblizne rovnaky ako objem extracelularnej tekutiny.

Po podavani zanamiviru vo forme infizneho roztoku dvakrat denne predstavovali jeho koncentracie

v tekutine pokryvajucej epitel pl'uc 60 - 65 % hodnoty koncentracii v sére po odbere vzoriek

v prisluSnom ¢ase, a to po 12 hodinach od podania davky. Po podavani zanamiviru vo forme
infuzneho roztoku v davke 600 mg dvakrat denne sa priemerné minimalne (,,trough®, t. j. namerané

na konci davkovacieho intervalu tesne pred podanim d’alSej davky) koncentracie zanamiviru v tekutine
pokryvajucej epitel pohybovali v rozmedzi od 419 ng/ml do 584 ng/ml a predstavovali

47 - 66 % hodnoty koncentracii v ivodnej bronchoalveolarnej vzorke po peroralnom podavani
zanamiviru vo forme inhala¢ného prasku v davke 10 mg dvakrat denne.

In vitro §tadie naznacuju, Ze zanamivir nie je inhibitorom ani substratom proteinu rezistencie rakoviny
prsnika (breast cancer resistance protein, BCRP), P-glykoproteinu, proteinu vylucujiceho viaceré
lieky a toxiny (multidrug and toxic compound extrusion, MATE) MATE1, MATE2-K, transportéra
organickych anidénov (organic anion transporter, OAT) OAT1, OAT3, polypeptidu transportujiceho
organické aniony (organic anion transporting polypeptide, OATP) OATP1B1, OATP1B3 a
transportéra organickych katidnov (organic cation transporter, OCT) OCT2.

Biotransformacia

K dispozicii nie st dokazy o tom, Ze zanamivir sa metabolizuje.

Zanamivir nie je inhibitorom enzymov cytochromu P450 (CYP) CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6
a 3A4. Zanamivir nie je induktorom CYP1A2 a 2B6, a hoci bola pozorovana indukcia CYP3A4 in
vitro pri 50-nasobne vyssich koncentraciach, ako st klinicky relevantné, na zaklade
farmakokinetického modelovania na zaklade fyziologie sa nepredpoklada ziadna interakcia so
substratmi CYP3A4.

Eliminécia

Zanamivir sa eliminuje v nezmenenej forme moc¢om prostrednictvom glomeruldrne;j filtracie.
U dospelych s normalnou funkciou obliciek je pol¢as eliminacie priblizne 2 - 3 hodiny.
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StarSie osoby
Farmakokinetika u starSich 0s6b bola podobna farmakokinetike u mladych dospelych 0sob.

V popula¢nej farmakokinetickej analyze nemal vek ziadny vyznamny vplyv na farmakokinetiku
zanamiviru.

Pediatrickd populacia

Farmakokinetika zanamiviru po intraven6znom podavani davky 14 mg/kg dvakrat denne pediatrickym
pacientom vo veku 6 mesiacov az < 6 rokov a 12 mg/kg dvakrat denne pediatrickym pacientom

vo veku 6 rokov az < 18 rokov bola podobna farmakokinetike pozorovanej u dospelych, ktorym bola
intravenozne podavana davka 600 mg dvakrat denne. Farmakokinetika zanamiviru u oséb vo veku

6 mesiacov az < 18 rokov (ktorym bola podavana Standardna davka 12 mg/kg, 14 mg/kg alebo 600 mg
v zévislosti od veku a telesnej hmotnosti) a u dospelych 0sob (ktorym bola podavana Standardna davka
600 mg) bola podobna (tabul’ka 7).

Tabulka 7: Farmakokinetické parametre u pediatrickych a dospelych os6b

Vekova Davka N Cinax AUC 9 Chin T
skupina (ug/ml) (ug.h/ml) (pg/ml) (h)
GM | %CV | GM | %CV | GM Rozmedzie GM %CV
6 mesiacov 14 7 36,2 21 75,3 23 NA NA 1,84 19
-<1rok | mgkg
1-<2 14 6 | 37,8 24 72,4 14 0,305 NA 2,49 118
roky mg/kg
2-<6 14 12 | 41,5 23 80,3 38 0,277 | 0,133-0,984 1,60 34
rokov mg/kg
6-<13 12 16 | 442 47 107 41 0,564 0,111 -2,31 2,57 55
rokov mg/kg
13-<18 600 13 | 34,5 27 91,1 27 0,211 | 0,104 -0,428 2,06 47
rokov mg
> 18 rokov fr(l)g 67 | 32,8 34 82,9 36 0.82 0.1-114 2.39 31

%CYV = varia¢ny koeficient vyjadreny v percentach, GM = geometricky priemer; NA = nie je
k dispozicii (Not available)

Porucha funkcie obli¢iek

Pol¢as zanamiviru v sére sa zvySuje priblizne na 12 - 20 hodin u pacientov so zavaznou poruchou
funkcie obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min). Dectova nebola skiimana u pacientov s ochorenim
oblic¢iek v kone¢nom $tadiu.

K dispozicii stt obmedzené tidaje o expozicii zanamiviru pocas subeznej kontinualnej liecby
nahradzajucej funkciu oblic¢iek a veI'mi obmedzené udaje o jeho expozicii pocas dialyzy.

Porucha funkcie pe¢ene

Zanamivir sa nemetabolizuje, preto sa neocakava ziadny vplyv poruchy funkcie pecene.
Rasa
Farmakokinetické stiidie u zdravych osob thajského, ¢inskeho a japonského pdvodu nezistili Ziadne

klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetike zanamiviru v tychto populaciach v porovnani
s osobami belo$ského (kaukazského) povodu.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpecnosti, toxicity

po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reproduk¢nej toxicity a vyvinu
okrem S$tudie embryo-fetalneho vyvinu na potkanoch (subkutanne podavanie) neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre I'udi. V stadii embryo-fetalneho vyvinu na potkanoch sa zistilo zvySenie vyskytu
roznych drobnych zmien skeletu a vnitornych orgénov, pricom vécsina z nich sa vyskytovala

v rozmedzi prirodzenej incidencie historicky sa vyskytujicej u skimaného kmena.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Chlorid sodny
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Dectova sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

Dectova sa nema podavat’ su¢asne s inymi intravendzne podavanymi liekmi ani pripravovat’
v roztokoch obsahujucich glukézu alebo iné elektrolyty (pozri Cast’ 6.6).

6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorené injekéné liekovky

5 rokov.

Po riedeni

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky
uchovavania zriedeného lieku pred pouZzitim je zodpovedny pouZzivatel’ a nema sa uchovavat dlhsie
ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial sa riedenie uskuto¢nilo v kontrolovanych a overenych
aseptickych podmienkach.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injek¢na liekovka z ¢ireho skla (typu I) s objemom 26 ml, so zatkou (potiahnuty chlorbutylkaucuk),
obrubou (hlinik) a plastovym vyklapacim (,,flip-off*) vieckom.

Velkost balenia: 1 injek¢nd liekovka.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Priprava Dectovy

o Objem Dectovy a celkovy objem podavany infuziou budu zavisiet’ od veku, telesnej hmotnosti
a funkcie obli¢iek pacienta (pozri Cast’ 4.2).
o Davka sa mo6Ze podavat infiziou vo forme dodaného roztoku alebo roztoku zriedeného

injekénym roztokom chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) na akukol'vek
koncentraciu vyssiu alebo rovnua 0,2 mg/ml.

o Kazda injekéna liekovka je urcena len na jednorazové pouZitie; po naruSeni uzaveru sa zvySny
objem musi zlikvidovat.

Ako pripravit’ infiziu na intravendzne podanie:

o Pocas celej pripravy davky pouzivajte aseptické postupy.

o Vypocitajte pozadovanu davku a objem Dectovy.

o Rozhodnite, aky objem injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %)
sa ma pouzit’ na infuziu.

o Pomocou sterilnej ihly a injek¢nej striekacky odoberte a zlikvidujte objem injekéného roztoku
chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) (rovnajuci sa objemu Dectovy) z infazneho
vaku.

o InfGzne vaky mozu obsahovat’ d’alsi prebytok injek¢ného roztoku chloridu sodného
s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) - tento prebytok sa tiez mdze odstranit’, ak sa to povazuje
za potrebné.

o Pomocou sterilnej ihly a injekénej strickacky odoberte objem Dectovy z injekénej (injekénych)
liekovky (liekoviek) a pridajte do infuzneho vaku.

o Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok, ktory zostal v injek¢nej liekovke.

. Infiznym vakom sa ma ru¢ne jemne pohybat’, aby sa zaistilo dokladné premiesanie jeho
obsahu.

. Ak sa infazny vak uchovaval v chladnicke, ma sa z nej vybrat’ a pred pouzitim ma dosiahnut’

izbov teplotu.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/18/1349/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. aprila 2019

Datum posledného predlzenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st stanovené
v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali
pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vSetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI

PRI REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Tato registracia bola schvalend za mimoriadnych okolnosti, a preto ma podl'a ¢lanku 14 ods. 8
nariadenia (ES) 726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykonat nasledujice

opatrenia:

Popis Termin

vykonania
Retrospektivna observa¢na Studia zalozena na analyze Gidajov zo zdravotnych zaznamov |[Maju sa
(,,chart review study*), ktorej cielom je zhodnotit’ klinicka efektivnost’ lieCby infiznym [predkladat’
roztokom zanamiviru 10 mg/ml v kohorte pacientov s komplikovanou chripkou, ktori st [kazdoro¢né
lieCeni na jednotke intenzivnej starostlivosti (JIS) Spravy
IAby bolo mozné zhodnotit’ klinickt efektivnost’ lie¢by infiznym roztokom zanamiviru
10 mg/ml u pacientov s chripkou lieCenych na JIS, drzitel’ rozhodnutia o registracii Q3 2025
predlozi vysledky observacnej Studie zaloZenej na analyze tidajov zo zdravotnych
zaznamov, ktora skiima efektivnost i.v. podavaného zanamiviru u pacientov s chripkou
lieCenych na JIS.
Prospektivna observacna §tidia, ktorej ciel'om je zhodnotit’ klinicku efektivnost’ liecby  [Maju sa
infuznym roztokom zanamiviru 10 mg/ml u pacientov s komplikovanou chripkou predkladat’
lkazdorocné

IAby bolo mozné zhodnotit’ klinickl efektivnost’ liecby infuznym roztokom zanamiviru [spravy
10 mg/ml u pacientov s komplikovanou chripkou, drzitel’ rozhodnutia o registracii
predlozi vysledky prospektivnej observacénej stidie uskuto¢novanej u pacientov
s komplikovanou chripkou.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Dectova 10 mg/ml infuzny roztok
zanamivir

2. LIECIVO

Kazda injekéna liekovka obsahuje 200 mg zanamiviru (vo forme hydratu) v 20 ml (10 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj chlorid sodny, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Infazny roztok
200 mg/20 ml
1 injek¢na liekovka

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na intravenozne pouzitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Len na jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1349/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Dectova 10 mg/ml infuzny roztok
zanamivir
Lv.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

200 mg/20 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dectova 10 mg/ml inflizny roztok
zanamivir

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dectova a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Dectovu
Ako sa Dectova podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dectovu

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Dectova a na ¢o sa pouZiva

Dectova obsahuje zanamivir, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych antivirotika (protivirusové
lieky).

Dectova sa pouZziva na lie€bu zavaznej chripky (infekcie spdsobenej virusom chripky A alebo B).
Pouziva sa, ked’ iné lieky pouzivané na lieCbu chripky nie st vhodné.

Dectovou mozu byt lie¢eni dospeli a deti vo veku od 6 mesiacov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Dectovu

Nepouzivajte Dectovu

o ak ste alergicky na zanamivir alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Zavazné kozné alebo alergické reakcie

Po podani Dectovy sa mézu vyskytnut’ zdvazné kozné alebo alergické reakcie. Priznaky mézu zahtiat’
opuch koZe alebo hrdla, tazkosti s dychanim, pluzgieroviti vyrazku alebo odlupovanie koze (pozri aj
wZavazné kozné alebo alergické reakcie® v Casti 4).
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Nahle zmeny spravania, halucinacie a krée

Pocas liecby Dectovou sa mézu vyskytnat’ zmeny spravania, ako napriklad zmétenost’ a nereagovanie
na podnety. Niektori 'udia m6zu mat’ aj halucinacie (videnie, pocutie alebo pocitovanie veci, ktoré nie
su skutoéné) alebo kice (zachvaty kicov), ktoré moézu viest k strate vedomia. Tieto priznaky sa
vyskytuju aj u I'udi s chripkou, ktorym sa nepodava Dectova. Preto nie je zname, ¢i sa Dectova
podielala na ich vyvolani.

Ak ste imunokompromitovani (mate oslabeny imunitny systém)

Lekar vas moze doslednejsie sledovat, ak vas imunitny systém nefunguje spravne, aby sa ubezpecil,
ze liec¢ba ucinkuje. Ak je to vhodné, lekar vam moze dat’ alternativnu lieCbu.

Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov uvedenych vyssie:
= OkamZite to povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Iné lieky a Dectova
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dectova by nemala ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Dectova obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 70,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej lieckovke.
To sa rovna 3,54 % odporuc¢an¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Dectova podava

Aké mnozstvo Dectovy sa podava

Vas lekar urci, aké mnozstvo Dectovy je pre vas vhodné. MnozZstvo, ktoré vam budi podavat, bude
zéavisiet’ od vasho veku, telesnej hmotnosti a vysledkov vasich krvnych vySetreni (pomocou ktorych sa
bude kontrolovat, ¢i vam spravne fungujt oblicky).

Vasa davka méze byt’ zvySena alebo znizena v zavislosti od toho, ako budete reagovat’ na liecbu.

Dospeli
Odporucana davka je 600 mg dvakrat denne pocas 5 az 10 dni.

Ak vam oblicky nefunguji tak dobre, ako by mali, vas lekar vam ur¢i znizenu davku.

Deti
Va3 lekar urci spravnu davku Dectovy.

Kedy a ako sa Dectova podava
Dectova sa ma zacat’ podavat’ o najskor, spravidla do 6 dni od vzniku priznakov chripky.

Lekar alebo zdravotna sestra vam budu podavat’ Dectovu ako inflziu do zily (po kvapkach). Zvycajne
sa podava do ramena pocas priblizne 30 mintt.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouzitia Dectovy, opytajte sa lekara alebo zdravotnej sestry,
ktori vam ju podavaja.
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Ak vam bolo podané vi¢Sie mnoZstvo Dectovy, ako ste mali dostat’
Nie je pravdepodobné, ze vam bude podané privel’ké mnozstvo, ale ak si myslite, ze vam bolo podané
privel’ké mnozstvo Dectovy, okamzite to povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj Dectova mo6zZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po podani Dectovy sa moZu vyskytnuit’ zavazné kozné a alergické reakcie, ale k dispozicii nie st
dostato¢né informacie na odhadnutie pravdepodobnosti ich vyskytu. Okamzite kontaktujte svojho
lekéra alebo zdravotnt sestru, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich
ucinkov:
e velmi zdvazné kozné reakcie, ako napriklad:
o kozna vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pl'uzgiere a ktora vyzera ako teréiky
(multiformny erytém)
0 po celom tele rozsirend vyrazka s pluzgiermi a odlupujtca sa koza, najmé v okoli tist,
nosa, o¢i a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom)
o rozsiahle odlupovanie koze na velkej ploche tela (toxicka epidermélna nekrolyza).
e zavazné alergické reakcie zahfiajiice prejavy ako svrbiva vyrazka, opuch tvare, hrdla
alebo jazyka, tazkosti s dychanim, tocenie hlavy a vracanie.

Casté vedPajsie u¢inky
Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

o hnacka
o poskodenie pecene (hepatocelularne poskodenie)
o vyrazka.

Casté vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vySetreniami:
o zvySenie hladiny pecetiovych enzymov (zvysené hladiny aminotransferaz).

Menej casté vedl’ajsie ucinky
Mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
o svrbiva, vyvySena vyrazka (zihlavka).

Menej Casté vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vySetreniami:
. zvysenie hladiny enzymu v peceni alebo v kostiach (zvySena hladina alkalickej fosfatazy).

VedPajsie u¢inky s neznamou pravdepodobnost’ou vyskytu
K dispozicii nie st dostato¢né informacie na odhadnutie pravdepodobnosti vyskytu tychto vedl'ajsich
ucinkov:
e zvlastne spravanie
videnie, pocutie alebo pocitovanie veci, ktoré nie st skutoéné
zmétené myslenie
kiée (zachvaty kicov)
nizsia pozornost’ alebo nereagovanie na hlasné zvuky alebo na zatrasenie.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ Dectovu
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na injekénej lickovke
po EXP.

Injek¢né liekovky s Dectovou st uréené len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma
zlikvidovat'.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dectova obsahuje

Liecivo je zanamivir.

Kazdy ml Dectovy obsahuje 10 mg zanamiviru (vo forme hydratu). Kazda injekéna liekovka obsahuje
200 mg zanamiviru (vo forme hydratu) v 20 ml..

Dalsie zlozky st chlorid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Dectova a obsah balenia
Dectova je ¢iry, bezfarebny inflizny roztok. Dodava sa v injek¢nej liekovke z ¢ireho skla s objemom
26 ml, s gumovou zatkou a hlinikovou obrubou s plastovym vyklapacim vieCkom.

V kazdom baleni je 1 injek¢na liekovka.

Drzitel rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobca

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

43056 San Polo di Torrile

Parma

Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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
Bbnarapus 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

cz.info@gsk.com
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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

EArLGoa
GlaxoSmithKline Movonpocwonn 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 3917 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

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 80205045
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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: + 3512141295 00

FL.PT@gsk.com

Romania
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)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com



Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena4, ze z vedeckych dovodov
nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o tomto lieku.

Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi nové informacie o tomto lieku a tito pisomni
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.

Nasledujuca informaécia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

7.  INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Priprava Dectovy

o Objem Dectovy a celkovy objem podavany infiziou budu zavisiet' od veku, telesnej hmotnosti
a funkcie obli¢iek pacienta (pozri ¢ast’ 4.2 sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC)).
o Davka sa mo6Ze podavat infiziou vo forme dodaného roztoku alebo roztoku zriedeného

injekénym roztokom chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) na akukol'vek
koncentraciu vyssiu alebo rovnu 0,2 mg/ml.

o Kazda injekéna liekovka je urcena len na jednorazové pouZitie; po naruSeni uzaveru sa zvySny
objem musi zlikvidovat’.

Ako pripravit’ infliziu na intraven6zne podanie:

o Pocas celej pripravy davky pouzivajte aseptické postupy.

o Vypocitajte pozadovanu davku a objem Dectovy.

o Rozhodnite, aky objem injekéného roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %)
sa ma pouzit’ na infuziu.

o Pomocou sterilnej ihly a injek¢nej striekacky odoberte a zlikvidujte objem injekéného roztoku
chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) (rovnajuci sa objemu Dectovy) z infuzneho
vaku.

o Inflzne vaky mo6zu obsahovat’ d’alsi prebytok injekéného roztoku chloridu sodného

s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %) - tento prebytok sa tiez mdze odstranit’, ak sa to povazuje
za potrebné.

o Pomocou sterilnej ihly a injekénej strickacky odoberte objem Dectovy z injekénej (injekEnych)
liekovky (liekoviek) a pridajte do infuzneho vaku.

. Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok, ktory zostal v injek¢nej liekovke.

. Infiznym vakom sa ma ru¢ne jemne pohybat’, aby sa zaistilo dokladné premiesanie jeho
obsahu.

. Ak sa infuzny vak uchovéval v chladnicke, mé sa z nej vybrat’ a pred pouzitim mé dosiahnut’

izbov teplotu.
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