PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1.  NAZOV LIEKU
Ebilfumin 30 mg tvrdé kapsuly

Ebilfumin 45 mg tvrdé kapsuly
Ebilfumin 75 mg tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ebilfumin 30 mq tvrdé kapsuly

Kazdé tvrda kapsula obsahuje oseltamivirfosfat ekvivalentny 30 mg oseltamiviru.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

Ebilfumin 45 mgq tvrdé kapsuly

Kazda tvrda kapsula obsahuje oseltamivirfosfat ekvivalentny 45 mg oseltamiviru.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

Ebilfumin 75 mq tvrdé kapsuly

Kazda tvrda kapsula obsahuje oseltamivirfosfat ekvivalentny 75 mg oseltamiviru.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Ebilfumin 30 mg tvrdé kapsuly

Tvrda kapsula pozostava z tmavoZItého tela a ¢iapocky s ¢iernou potlacou ,,0S 30, Velkost’
kapsuly: 4.
Kapsula obsahuje biely granulovany pré3ok alebo volne stlaceny prasok.

Ebilfumin 45 mq tvrdé kapsuly

Tvrda kapsula pozostava z bieleho nepriehladného tela a iapocky s ¢iernou potladou ,,0S 45°.
Velkost’ kapsuly: 4.
Kapsula obsahuje biely granulovany préSok alebo volne stla¢eny prasok.

Ebilfumin 75 mg tvrdé kapsuly

Tvrda kapsula pozostava z bieleho neprichl'adného tela a tmavozltej ¢iapocky s ¢iernou potlacou
,»OS 75% Velkost kapsuly: 2.
Kapsula obsahuje biely granulovany prasok alebo volne stlaceny prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba chripky

Ebilfumin je indikovany u dospelych a deti vratane donosenych novorodencov, u ktorych sa prejavuju

symptomy typické pre chripku, ked’ virus chripky cirkuluje v okoli. Uginnost’ lieku sa prejavila, ked’ sa
s liebou zacalo do dvoch dni od prejavenia prvych symptomov.



Prevencia chripky
- Prevencia po expozicii u jedincov vo veku 1 rok alebo starSich po kontakte s jedincom, u ktorého
bola klinicky diagnostikovana chripka, ked’ virus chripky cirkuluje v okoli.

- Vhodné pouzitie Ebilfuminu na prevenciu chripky sa uréuje v zavislosti od pripadu na zéklade
okolnosti a populécie, ktora potrebuje ochranu pred chripkou. Vo vynimoc¢nych situciach (napr. ak
kmen cirkulujuceho virusu nezodpoveda kmeriu vo vakcine a v pripade pandémie) sa ma sezénna
prevencia zvazit’ u jedincov od jedného roka.

- V pripade vypuknutia pandémie chripky je Ebilfumin indikovany na prevenciu u doj¢iat vo veku
do 1 roka po expozicii virusu chripky (pozri ¢ast’ 5.2).

Ebilfumin nie je nahrada za vakcindciu proti chripke.

Pouzitie antivirusovych liekov na lie¢bu a prevenciu chripky sa ma urcit’ na zéklade oficialnych
odporucani. Pri rozhodnutiach, tykajdcich sa pouZitia oseltamiviru na lie¢bu a profylaxiu, sa ma brat’
do Gvahy, ¢o je zndme o charakteristikach cirkulujdcich virusov chripky, dostupné informécie

o citlivosti lieku proti chripke pre kazdé obdobie a vplyv ochorenia v réznych geografickych oblastiach
a populéciach pacientov (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Déavkovanie
Tvrdé kapsuly Ebilfuminu su bioekvivalentné. 75 mg davky sa mdzu podavat’ bud’:

- ako jedna 75 mg kapsula alebo
ako jedna 30 mg kapsula a jedna 45 mg kapsula

Komeréne vyrabany oseltamivir praSok na peroranu suspenziu (6 mg/ml) je uprednostiovanym lickom
pre pediatrickych a dospelych pacientov, ktori maju tazkosti s prehltanim kapsul, alebo ked’ st
potrebné nizSie davky.

Dospeli a dospievajci vo veku 13 rokov a starsi

Liecba: OdporGéana peroralna davka 75 mg oseltamiviru pre dospievajucich (13 aZz 17 rokov)
a dospelych je dvakrat denne pocas 5 dni.

Telesna hmotnost Odporué¢ana davka na 5 dni Odporucana davka na 10 dni*
Pacienti s oslabenym imunitnym
systémom
> 40 kg 75 mg dvakréat denne 75 mg dvakrat denne

* Odporucana dizka lie¢by u dospelych a dospievajdcich pacientov s oslabenym imunitnym systémom je 10 dni. Viac
informécii najdete v ¢asti Osobitné skupiny pacientov, Pacienti s oslabenym imunitnym systémom.

Liecba sa ma zacat’ ¢o najskor v priebehu dvoch dni po objaveni symptémov chripky.

Prevencia po expozicii: Odpori¢ana davka na prevenciu chripky po tzkom kontakte s infikovanou
osobou je 75 mg oseltamiviru jedenkrat denne pocas 10 dni pre dospievajucich (13 aZz 17 rokov)
a dospelych.

Telesna hmotnost’ Odporu¢ana davka na 10 dni Odporucana davka na 10 dni
Pacienti s oslabenym imunitnym
systémom
> 40 kg 75 mg jedenkrat denne 75 mg raz denne

v

Liecba sa ma zacat’ ¢o najskor v priebehu dvoch dni od expozicie infikovanej osobe.



Prevencia pocas epidémie chripky v okoli: Odpora¢ana davka na prevenciu chripky poc¢as vypuknutia

epidémie v okoli je 75 mg oseltamiviru jedenkrat denne pocas 6 tyZdnov (alebo pocas 12 tyzdinov
u pacientov s oslabenym imunitnym systémom, pozri Casti 4.4, 4.8 a 5.1).

Pediatricka populacia

Deti vo veku 1 aZ 12 rokov

30 mg, 45 mg a 75 mg kapsuly Ebilfuminu si dostupné pre deti vo veku 1 rok alebo starsie.

Liecba: Odporuaca sa nasledujuci davkovaci rezim v zavislosti od telesnej hmotnosti pre deti vo veku

1 rok alebo starSie:

Telesna hmotnost’ Odporu¢ana davka na 5 dni Odporuacana davka na 10 dni*
Pacienti s oslabenym imunitnym
10 kg az 15 kg 30 mg dvakréat denne 30 mg dvakrat denne
> 15 kg az 23 kg 45 mg dvakréat denne 45 mg dvakrat denne
> 23 kg az 40 kg 60 mg dvakrat denne 60 mg dvakrat denne
> 40 kg 75 mg dvakrat denne 75 mg dvakrat denne

* Odporacana diZka lie¢by u deti (> 1 rok) s oslabenym imunitnym systémom je 10 dni. Viac informacii najdete v Gasti

Osobhitné skupiny pacientov, Pacienti s oslabenym imunitnym systémom.

Lie¢ba sa mé zacat ¢o najskor pocas dvoch dni po objaveni symptomov chripky.

Prevencia po expozicii: Odpori¢ana davka Ebilfuminu na prevenciu po expozicii je:

Telesna hmotnost’ Odporuéana davka na 10 dni Odporucana davka na 10 dni
10 kg az 15 kg 30 mg jedenkrat denne 30 mg raz denne
> 15 kg aZ 23 kg 45 mg jedenkrat denne 45 mg raz denne
> 23 kgaz 40 kg 60 mg jedenkrat denne 60 mg raz denne
> 40 kg 75 mg jedenkrat denne 75 mg raz denne

Prevencia pocas epidémie chripky v okoli: Prevencia chripky poc¢as vypuknutia epidémie sa

nesledovala u deti do 12 rokov.

Dojcatd vo veku 0 — 12 mesiacov

Liecba: OdporGcana liecebna davka pre dojéata vo veku 0 — 12 mesiacov je 3 mg/kg dvakrat denne .
Déavkovanie vychadza z farmakokinetickych udajov a bezpeénosti, ktoré naznacuju, Ze tato davka
zabezpecuje u dojéiat vo veku 0 — 12 mesiacov plazmatické koncentrécie ,,pro-drug” a aktivneho

metabolitu, o ktorych sa predpoklada, Ze st klinicky u¢inné a maju bezpe¢nostny profil porovnatel'ny
s tym, ktory sa pozoroval u starSich deti a u dospelych (pozri ¢ast’ 5.2). Na liecbu doj¢iat vo veku 0- 12
mesiacov sa odporaca nasledujici davkovaci rezim;

Telesna hmotnost™ Odporucana davka na 5 dni Odporucana davka na 10 dni**
Pacienti s oslabenym imunitnym
systémom
3 kg 9 mg dvakrat denne 9 mg dvakréat denne
4 kg 12 mg dvakréat denne 12 mg dvakrat denne
5 kg 15 mg dvakréat denne 15 mg dvakréat denne
6 kg 18 mg dvakréat denne 18 mg dvakréat denne
7 kg 21 mg dvakrat denne 21 mg dvakrat denne
8 kg 24 mg dvakrat denne 24 mg dvakrét denne
9kg 27 mg dvakrat denne 27 mg dvakréat denne
10 kg 30 mg dvakrat denne 30 mg dvakrat denne




* Tato tabul’ka nie je navrhnuta tak, aby obsahovala v§etky mozné hmotnosti pre tito populaciu. Pre vsetkych pacientov
mladSich ako 1 rok sa na ur¢enie davky maju pouZzit’ 3 mg/kg, a to bez ohl'adu na telesnl hmotnost’ pacienta.

Lie¢ba sa méa zacat’ ¢o najskor v priebehu dvoch dni po objaveni symptomov chripky.

** Odporac¢ana dizka liegby u dojéiat (0 — 12 mesiacov) s oslabenym imunitnym systémom je 10 dni. Viac informacii
najdete v ¢asti Osobitné skupiny pacientov, Pacienti s oslabenym imunitnym systémom.

Toto odporuc¢anie davkovania nie je uré¢ené pre predcasne narodené deti, t.. pre tie, u ktorych je
postkoncepény vek menej ako 36 tyZdnov. Nie st k dispozicii dostato¢né (daje pre pacientov,
u ktorych kvoli nezrelosti fyziologickych funkcii méze byt’ potrebné odlisné davkovanie.

Prevencia po expozicii: Odporucana davka na prevenciu pre dojcata vo veku do 1 roka poc¢as
vypuknutia pandémie chripky je polovica dennej lie¢ebnej davky. Davkovanie vychadza z klinickych
Gdajov u deti vo veku 1 rok alebo starSich a u dospelych, ktoré ukazuju, Ze preventivna davka
rovnajuca sa polovici dennej liecebnej davky je pri prevencii chripky klinicky G¢inna. Na prevenciu
chripky u doj¢iat vo veku 0 — 12 mesiacov sa odporica nasledujuci davkovaci rezim upraveny na vek
(pozri simulaciu expozicie, Cast’ 5.2):

Vek Odporuc¢ana davka na 10 dni Odporucana davka na 10 dni
Pacienti s oslabenym imunitnym
systémom
0 — 12 mesiacov 3 mg/kg jedenkrat denne 3 mg/kg raz denne

Toto odporucanie ddvkovania nie je uréené pre predcasne narodené deti, t.j. pre tie, u ktorych je
postkoncepény vek menej ako 36 tyzdnov. Nie st k dispozicii dostato¢né Udaje pre pacientov,
u ktorych kvéli nezrelosti fyziologickych funkcii méZe byt potrebné odlisné davkovanie.

Poutzitie v prevencii pocas epidémie chripky v okoli: PouZitie v prevencii pocas epidémie chripky
u deti vo veku 0 — 12 mesiacov nebolo predmetom Studii.

Pokyny na pripravu nadzovej formy lieku, pozri ¢ast’ 6.6.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
U pacientov s dysfunkciou pecene nie je potrebné upravit’ davkovanie na lie¢bu, ani na prevenciu.
Neuskutocnili sa Ziadne Studie u pediatrickych pacientov s poruchou funkcie pecene.

Porucha funkcie obliciek

Liecba chripky: U dospelych a dospievajucich (13 az 17 rokov) jedincov so stredne tazkym alebo
tazkym poskodenim obli¢iek sa odporaca upravit’ ddvkovanie. Odporac¢ané davky su uvedené

v nasledujucej tabulke.

Klirens kreatininu Odporuéena davka na lie€bu
> 60 (ml/min) 75 mg dvakrat denne
> 30 aZ 60 (ml/min) 30 mg dvakrat denne
> 10 aZ 30 (ml/min) 30 mg jedenkrat denne
<10 (ml/min) Neodporuca sa (nie su k dispozicii Ziadne udaje)
Hemodialyzovani pacienti 30 mg po kazdej hemodialyze
Pacienti na peritonedalnej dialyze* 30 mg jedna davka

* Udaje ziskané zo $tudii pacientov na kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyze (CAPD); je predpoklad Ze
klirens oseltamivirkarboxylatu bude vyssi, ak sa pouziva automatizovana peritonealna dialyza (APD). Ak je to
nevyhnutné, nefrolég méze zmenit’ lie¢bu z APD na CAPD.

Prevencia chripky: U dospelych a dospievajucich (13 az 17 rokov) so stredne tazkym alebo s tazkym
poSkodenim obli¢iek sa odporuca upravit’ davkovanie podl'a nasledujlcej tabul’ky.

Klirens kreatininu Odporuéena davka na prevenciu
> 60 (ml/min) 75 mg jedenkréat denne
> 30 aZ 60 (ml/min) 30 mg jedenkrat denne




> 10 az 30 (ml/min) 30 mg kazdy druhy den
<10 (ml/min)) Neodporuca sa (nie su k dispozicii Ziadne Udaje)
Hemaodialyzovani pacienti 30 mg po kaZzdej druhej hemodialyze
Pacienti na peritoneélnej dialyze* 30 mg jedenkréat tyzdenne

* Udaje ziskané zo $tudii pacientov na kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyze (CAPD), je
predpoklad Ze klirens oseltamivirkarboxylatu bude vyssi, ak sa pouZiva automatizovana peritoneélna dialyza
(APD). Ak je to nevyhnutné, nefrolég moze zmenit’ liecbu z APD na CAPD.

Nie st dostupné dostatoéné klinicke Udaje u dojéiat a deti (vo veku 12 rokov a mladsie) s poSkodenim
obliciek, ktoré by umoZznili uré¢it’ odporicané davkovanie.

Starsie osoby
Ak nie je naznak t'azkého alebo stredne t'azkého poskodenia obli¢iek, nie je potrebné upravit’
davkovanie.

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom

Liecba: Odportaéana dizka lie¢by chripky u pacientov s oslabenym imunitnym systémom je 10 dni
(pozri Casti 4.4, 4.8 a 5.1). Nie je potrebnd Uprava davky. Lie¢ba sa ma zacat’ ¢o najskor ako je mozné
vramci prvych dvoch dni od nastupu priznakov chripky.

Sez6nna profylaxia: DIhSie trvanie sezonnej profylaxie, az do 12 tyzdiiov, bolo vyhodnotené
u pacientov s oslabenym imunitnym systémom (pozri ¢asti 4.4, 4.8 a 5.1).

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.
Pacienti, ktori nie su schopni prehltat’ kapsuly, mdzu uzivat’ vhodné davky suspenzie oseltamiviru.

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

Oseltamivir je G¢inny len proti chorobe spésobenej chripkovymi virusmi. Neexistuje Ziadny dokaz pre
ucinnost’ oseltamiviru pri akejkol'vek chorobe sposobenej inymi agensmi ako st chripkové virusy
(pozri Cast’ 5.1).

Oseltamivir nie je nahrada za vakcinaciu chripky

Pouzitie oseltamiviru nesmie ovplyvnit’ posudenie kazdoroénej vakcinacie proti chripke u jednotlivcov.
Ochrana proti chripke trvé len dovtedy, kym sa podéava oseltamivir. Oseltamivir sa pouZiva na lie¢bu

a prevenciu chripky, len ked’ spolahlivé epidemiologické Udaje naznac¢uju, Ze virus chripky cirkuluje

v okoli. Citlivost cirkulujuceho kmena virusu chripky na oseltamivir sa ukazala byt vel'mi variabilna
(pozri Cast’ 5.1). Preto predpisujuci lekari maju brat’ do Uvahy posledné dostupné informécie o citlivosti
aktualne cirkulujucich kmenov na oseltamivir, ked’ zvazuju, ¢i pouzit’ oseltamivir.

Konkomitantné zavazné stavy
Nie st dostupné Ziadne informécie o bezpe¢nosti a ¢innosti oseltamiviru u pacientov s akymkol'vek
dostato¢ne zavaZznym alebo nestabilnym klinickym stavom, s hroziacim rizikom hospitalizécie.

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom
Ucinnost’ oseltamiviru, ¢i uz v lieébe alebo v profylaxii chripky u pacientov s oslabenym imunitnym
systémom, nebola jednoznac¢ne stanovena (pozri ¢ast’ 5.1).

Srdcové/respiraéné ochorenie




Ucinnost’ oseltamiviru pri lie¢be pacientov s chronickym srdcovym ochorenim a/alebo respiraénym
ochorenim nebola stanovena. V tejto populécii sa nezistil Ziadny rozdiel vo vyskyte komplikacii medzi
skupinou lie¢enou oseltamivirom a skupinou, ktora dostavala placebo (pozri ¢ast’ 5.1).

Pediatrick populacia
V sUcasnosti nie st dostupné Ziadne Udaje, ktoré by umoznili stanovit’ odporicanie na davkovanie pre
predcasne narodené deti (postkoncepény vek < 36 tyZdinov).

Tazké porucha funkcie obli¢iek

Uprava davkovania sa odportca pri lie¢be a prevencii u dospievajdcich (13 az 17 rokov) a dospelych
s tazkym poSkodenim obli¢iek. Nie su dostupné dostatocné klinické udaje u deti (vo veku 1 rok a
starSie) s poSkodenim obliciek, ktoré by umoznili ur¢it’ odporicané davkovanie (pozri ¢asti 4.2 a 5.2).

Neuropsychiatrické prihody

U pacientov s chripkou, najmé& u deti a dospievajucich, boli po¢as podavania oseltamiviru hldsené
neuropsychiatrické prejavy. Takéto udalosti sa vyskytujd aj u pacientov s chripkou, ktori neuzivali
oseltamivir. Pacientov je potrebné starostlivo sledovat’ so zretefom na zmeny spravania a takisto je
potrebné dokladne zvazit’ prospech a riziko pokracujucej lie¢by u kazdého jednotlivého pacienta (pozri
Cast’ 4.8).

Pomocna latka
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Farmakokinetické vlastnosti oseltamiviru, napriklad nizka proteinova vézba a metabolizmus nezavisly
od CYP450 a glukuronidazovych systémov (pozri ¢ast’ 5.2) naznacuju, Ze klinicky vyznamné liekové
interakcie prostrednictvom tychto mechanizmov st nepravdepodobné.

Probenecid

Nie je potrebné upravit’ davkovanie, ked’ sa liek podava spolu s probenecidom u pacientov s norméalnou
funkciou obliciek. Subezné podavanie probenecidu, silného inhibitora anidnovej drahy renalnej
tubularnej sekrécie, ma za nasledok pribliZzne 2-nasobné zvysenie expozicie aktivnemu metabolitu
oseltamiviru.

Amoxicilin
Oseltamivir nema Ziadnu kineticku interakciu s amoxicilinom, ktory sa eliminuje prostrednictvom
rovnakej drahy, ¢o naznacuje, Ze interakcia oseltamiviru s touto dréhou je slaba.

Renélna eliminécia

Klinicky vyznamné liekové interakcie, zahffiajlce sat'azenie o renalnu tubularnu sekréciu, si
nepravdepodobné v désledku znameho bezpe¢nostného rozpatia pre véacsinu tychto latok, charakteristik
vylucovania aktivneho metabolitu (glomerulérna filtracia a aniénova tubularna sekrécia) a exkreéne;j
kapacity tychto drah. AvSak je potrebné opatrnost’, ked’ sa oseltamivir predpisuje pacientom, ktori
uzivajl spolo¢ne vylucované lieky s Gzkym terapeutickym rozpatim (napr. chlérpropamid, metotrexat,
fenylbutazon).

Dalsie informacie

Nepozorovali sa Ziadne farmakokinetickeé interakcie medzi oseltamivirom alebo jeho hlavhym
metabolitom, ked’ sa oseltamivir podaval sibezne s paracetamolom, kyselinou acetylsalicylovou,
cimetidinom, antacidami (hydroxidy hor¢ika a hlinika a uhli¢itany vapnika), rimantadinom alebo
warfarinom (u pacientov stabilizovanych na warfarine a bez chripky).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita



Chripka je spajana s neZiaducimi nasledkami na graviditu a na plod, s rizikom zavaznych vrodenych
malformacii, vratane vrodenych srdcovych chyb. Rozsiahle (daje o expozicii oseltamiviru

u gravidnych Zien z hlaseni po uvedeni lieku na trh a pozorovacich 3adii (viac ako 1 000 Udajov od
Zien vystavenych expozicii pocas prvého trimestra) nenaznacuja Skodlivy vplyv sposobujuci
malformécie ani fetalnu/neonatalnu toxicitu oseltamiviru.

Napriek tomu bolo v jednej observaénej $tudii zaznamenané, ze zatial’ Co celkové riziko malformacii
zostalo nezvysené, vysledky zavaznych vrodenych srdcovych chyb diagnostikované do 12 mesiacov
od narodenia neboli jednoznacéné. V tejto Stadii bola miera zavaznych vrodenych srdcovych chyb po
expozicii oseltamiviru pocas prvého trimestra 1,76 % (7 dojéiat z 397 gravidit), v porovnani s 1,01 %
u gravidit bez expozicie v celkovej populécii (miera pravdepodobnosti 1,75; 95 % interval
spolahlivosti 0,51 az 5,98). Klinicky vyznam tohto zistenia nie je jasny, vzhl'adom na obmedzené
moznosti Stadie. Navyse tato Studia bola prili§ malé na to, aby spol'ahlivo zhodnotila jednotlivé typy
zavaznych malformadcii; navySe Zeny vystavené expozicii oseltamiviru a Zeny nevystavené expozicii
oseltamiviru nebolo mozné uplne porovnavat, najma to, ¢i prekonali alebo neprekonali chripku.

Stadie na zvieratach nepreukazali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

PouZitie oseltamiviru pocas gravidity sa ma zvazit’ iba v nevyhnutnych pripadoch a po zvazeni
dostupnych informacii o bezpe¢nosti a prinose (pre Udaje o prinose u gravidnych Zien pozri ¢ast’ 5.1
,Liecba chripky u gravidnych Zien*) a patogenity cirkulujuceho chripkového virusového kmena.

Dojcenie

Oseltamivir a aktivny metabolit sa vylu¢uju do mlieka doj¢iacich samic potkanov. Su dostupné len
veI’'mi obmedzené informéacie o dojcenych det'och, ktorych matky uzivali oseltamivir, a o vylu¢ovani
oseltamiviru do materského mlieka. Obmedzené (daje dokazuju, Ze sa zistila pritomnost’ oseltamiviru
aj aktivneho metabolitu v materskom mlieku, avsak ich hladiny boli nizke, ¢o by znamenalo
subterapeutickd davku pre doj¢ené diet’a. Bertc do Uvahy tieto informécie, patogenitu cirkulujuceho
chripkového virusového kmena a zékladny zdravotny stav dojciacej pacientky, mozno zvazit
podavanie oseltamiviru v pripadoch, kde je zrejmy mozny prospech pre dojc¢iacu matku.

Fertilita
Na zéklade predklinickych Gdajov neexistuje ddkaz, Ze by oseltamivir mal vplyv na fertilitu muzov
alebo Zien (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Oseltamivir nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Sdhrn bezpeénostného profilu

Celkovy bezpecnostny profil oseltamiviru je zaloZeny na udajoch od 6 049 dospelych/dospievajlcich
a 1 473 pediatrickych pacientov uZivajucich oseltamivir alebo placebo na lie¢bu chripky a na udajoch
od 3 990 dospelych/dospievajucich a 253 pediatrickych pacientov uZivajdcich oseltamivir alebo
placebo/bez lieCby na prevenciu chripky v klinickych Stadiach. Navyse 245 pacientov s oslabenym
imunitnym systémom (vratane 7 dospievajucich a 39 deti) dostavalo oseltamivir na lieCbu chripky

a 475 pacientov s oslabenym imunitnym systémom (vratane 18 deti, z toho 10 uZivalo oseltamivir a 8
placebo) dostavalo oseltamivir alebo placebo na profylaxiu chripky.

NajcastejSie hlasenymi neZiaducimi reakciami (ARs ) u dospelych/ dospievajucich v Stadiach
zameranych na lie¢bu boli nauzea a vracanie a v Stldiach zameranych na prevenciu to bola nauzea.
Vécsina tychto ARs bola hlasené ako jedna udalost’ bud’ prvy, alebo druhy den lie¢by a spontanne
odznela

v priebehu 1 - 2 dni. NajcastejSie hlasenou neZiaducou reakciou u deti bolo vracanie. U vacsiny
pacientov tieto ARs neviedli k vysadeniu oseltamiviru.



Po uvedeni oseltamiviru na trh boli zriedkavo pozorované nasledujlce zavazné neziaduce reakcie:
anafylaktickeé a anafylaktoidné reakcie, poSkodenie pecene (fulminantna hepatitida, poruchy
pecenovych funkcii a Zlta¢ka), angioneuroticky edém, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka
epidermalna nekrolyza, gastrointestinalne krvacanie a neuropsychiatrické poruchy (Neuropsychiatrické
poruchy, pozri ¢ast’ 4.4)

Suhrn neziaducich reakcii v tabul’ke

ARs, ktoré su niZSie uvedené v tabul’ke, st zaradené do nasledujucich kategorii: vel'mi ¢asté (> 1/10),
¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 aZ < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000)

a vel'mi zriedkaveé (< 1/10 000). ARs sU zaradené do prisludnej kategérie v tabul’kach podla sihrnnych
analyz z klinickych stadii.

Liecba a prevencia chripky u dospelych a dospievajucich:

V §tldiach zameranych na lie¢bu a prevenciu u dospelych/dospievajucich st ARs, ktoré sa vyskytovali
najcastejSie pri odporGcéanej davke (lie¢ba: 75 mg dvakrat denne po dobu 5 dni a profylaxia: 75 mg
jedenkréat denne po dobu 6 tyZdiov) a st uvedené v tabul’ke 1.

Profil bezpe¢nosti zaznamenany u 0s6b, ktoré dostavali odporuc¢ana davku oseltamiviru na profylaxiu
(75 mg jedenkrat denne po dobu 6 tyzdinov), bol kvalitativne rovnaky ako profil pozorovany v Studiach
zameranych na lie¢bu, napriek dlhdiemu trvaniu podavania davky v Stadidch zameranych na profylaxiu.

Tabulka 1 NeZiaduce reakcie v Studiach skiimajucich oseltamivir na lie¢bu a prevenciu chripky
u dospelych a dospievajucich alebo po uvedeni na trh

Trieda organovych NeZiaduce reakcie vzhPadom na frekvenciu
systemov (SOC) Velmi ¢asté Casté Menej ¢asté Zriedkavé
Infekcie a ndkazy bronchitida, herpes
simplex,
hazofaringitida,
infekcie hornych
dychacich ciest,
sinusitida
Poruchy Kkrvi trombocytopénia
a lymfatického systému
Poruchy imunitného hypersenzitiv-  |anafylaktické reakcie,
systému na reakcia anafylaktoidné reakcie
Psychické poruchy agitacia, nezvycajné
spravanie, Uzkost,
zmétenost’, bludy,
delirium, halucinacie,
no¢né mory,
sebaposkodzovanie
Poruchy nervového bolest’ hlavy  |insomnia zmenena hladina
systému \vedomia, kice
Poruchy oka porucha videnia
Poruchy srdca srdcova arytmia
a srdcovej ¢innosti
Poruchy dychacej kaserl, bolest’ hrdla,
sustavy, hrudnika \vytok z nosa
a mediastina




Poruchy
gastrointestinalneho

nauzea

\vracanie, bolest’
brucha (vratane

gastrointestinalne
krvacanie, hemoragickd

vyrazka, urtikéaria

traktu bolesti v kolitida

hadbrusku),

dyspepsia
Poruchy pecene zvysené fulminantna hepatitida,
a Zl¢ovych ciest pecenové zlyhanie pecene,

enzymy hepatitida

Poruchy koze ekzém, angioneuroticky edém,
a podkozného tkaniva dermatitida, multiformny erytém,

Stevensov- Johnsonov
syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

bolest’, zavrat
(vratane vertiga),
(nava, pyrexia,
bolest’ v
koncatinach

Liecha a prevencia chripky u deti:
V Klinickych Stadiach s oseltamivirom podavanym na lie¢bu chripky sa zacastnilo celkovo 1 473 deti
(vratane inak zdravych deti vo veku 1-12 rokov a astmatickych deti vo veku 6-12 rokov). Z nich 851
deti uZivalo lie¢bu suspenziou oseltamiviru. Celkovo 158 deti uZivalo odporu¢ant davku oseltamiviru
jedenkréat denne v §tadii zameranej na profylaxiu po expozicii v domacnostiach (n = 99)

a v 6-tyZdnovej $tadii u deti zameranej na sezénnu profylaxiu (n = 49) a 12-tyZdiovej Stadii u deti
zameranej na sezonnu profylaxiu u imunokompromitovanych pacientov (n = 10).

V tabulke 2 sU uvedené najcastejSie hlasené ARs z pediatrickych klinickych Studii.

Tabulka 2 NeZiaduce reakcie v Studidch skimajucich oseltamivir na lie¢bu a prevenciu chripky
u deti (davkovanie na zaklade veku/hmotnosti [30 mg az 75 mg jedenkrat denne])

Trieda organovych
systémov (SOC)

Neziaduce reakcie vzh’adom na frekvenciu

Velmi ¢asté

Casté

Menej Casté

Zriedkavé

Infekcie a nakazy

zapal stredného
ucha

Poruchy nervového bolest hlavy

systému

Poruchy oka konjunktivitida
(vratane

sCervenania 0¢i,
vytoku z oci
a bolesti o¢i)

Poruchy ucha bolest’ ucha porucha

a labyrintu tympanickej
membrany

Poruchy dychacej kaSel, Vytok z nosa

sustavy, hrudnika upchany nos

a mediastina
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Poruchy \vracanie bolest brucha
gastrointestinalneho (vratane bolesti
traktu v nadbrusku),
dyspepsia, nauzea

Poruchy koze dermatitida

a podkozného tkaniva (vratane alergickej
a atopickej
dermatitidy)

Opis vybranych nezZiaducich reakcii

Psychické poruchy a poruchy nervového systému

Chripka moze byt spojena s roznymi neurologickymi a behavioralnymi symptomami, ktoré mozu
zahinat  udalosti ako sU halucinécie, delirium a nezvyc¢ajné spravanie, v niektorych pripadoch veducich
k fatdlnym nasledkom. Tieto udalosti méZu nastat’ v ramci rozvoja encefalitidy alebo encefalopatie,
moéZu sa vSak vyskytnuat’ aj bez viditeI'ného zavazného ochorenia.

U pacientov s chripkou, ktori uzivali oseltamivir, existuju po uvedeni lieku na trh hlasenia o ki¢och

a deliriu (vratane symptomov ako zmenena hladina vedomia, zmétenost’, nezvycajné spravanie,
preludy, halucindcie, agitécia, Uzkost’, noéné mory), ktoré vel'mi zriedkavo vedd k sebapoSkodzovaniu
alebo k fatdlnym nasledkom. Tieto udalosti sa zaznamenali predovSetkym u pediatrickych

a dospievajlcich pacientov a ¢asto mali ndhly nastup a rychly rozvoj. Podiel oseltamiviru na tychto
udalostiach nie je znamy. Podobné neuropsychiatrické udalosti sa tieZ zaznamenali u pacientov

s chripkou, ktori neuzivali oseltamivir.

Poruchy pecene a zicovych ciest

Ochorenia pecene a zICovych ciest vratane hepatitidy a zvySenych hladin pecefiovych enzymov
u pacientov s ochorenim podobnym chripke. Tieto pripady zahfnaji smrtel'na fulminantnu
hepatitidu/zlyhanie pecene.

Dalsie osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populécia (dojcata mladSie ako 1 rok)

V dvoch Stadiach zameranych na farmakokinetiku, farmakodynamiku a bezpe¢nostny profil liecby
oseltamivirom u 135 deti infikovanych chripkou, ktoré boli mladsie ako jeden rok, bol bezpe¢nostny
profil medzi vekovymi skupinami podobny, pricom vracanie, hnacka a plienkova vyrazka boli
najcastejsie hlasenymi neziaducimi udalost’ami (pozri ¢ast’ 5.2). K dispozicii nie st dostatoéné tdaje
tykajuce sa dojciat s postkoncepnym vekom menej ako 36 tyzdiov.

Dostupné informécie o bezpecénosti podavania oseltamiviru na liecbu chripky dojéatam mlad$im ako
jeden rok, ziskané z prospektivnych a retrospektivnych pozorovacich klinickych stadii (ktorych sa
zacastnilo viac nez 2 400 dojciat tejto vekovej kategorie), ako aj z preskiimania epidemiologickej
databazy a hlaseni po uvedeni lieku na trh naznacuju, Ze bezpeénostny profil u doj¢iat mladSich ako
jeden rok je podobny stanovenému bezpecénostnému profilu u deti vo veku od jedného roka.

Starsie osoby a pacienti s chronickym srdcovym a/alebo respiracnym ochorenim

Populéacia zaradena do Studii zameranych na lie¢bu chripky pozostava z inak zdravych
dospelych/dospievajlcich a ,rizikovych pacientov (pacienti s vysokym rizikom rozvoja komplikacii
suvisiacich s chripkou, napr. starSie osoby a pacienti s chronickym srdcovym alebo respiracnym
ochorenim). Profil bezpe¢nosti bol u ,rizikovych* pacientov vo vSeobecnosti kvalitativne podobny ako
profil u inak zdravych dospelych/dospievajucich.

11



Pacienti s oslabenym imunitnym systémom

Lie¢ba chripky u pacientov s oslabenym imunitnym systémom sa hodnotila v dvoch Studiach

so Standardnou davkou alebo s vysokou davkou (dvojnédsobné alebo trojndsobné davka) oseltamiviru
(pozri ¢ast’ 5.1). Profil bezpeénosti oseltamiviru pozorovany v tychto Studiach sa zhodoval s profilom
pozorovanym v predchédzajucich klinickych skdSaniach, v ktorych sa oseltamivir podaval na liecbu
chripky u pacientov vo vsetkych vekovych skupinach, ktorych imunitny systém nebol oslabeny (inak
zdravi pacienti alebo ,rizikovi* pacienti [t. j. pacienti so sprievodnymi respiraénymi a/alebo
srdcovymi ochoreniami]). NajcastejSou neziaducou reakciou zaznamenanou u deti s oslabenym
imunitnym systémom bolo vracanie (28 %).

V 12-tyZdnovej Stadii zameranej na profylaxiu u 475 pacientov, vratane 18 deti vo veku 1 az 12 rokov
a starSich s oslabenym imunitnym systémom, sa profil bezpeénosti u 238 pacientov, ktori dostavali
oseltamivir, zhodoval s profilom pozorovanym v minulosti v klinickych Stadiach zameranych na
profylaxiu oseltamivirom.

Deti s pre-existujucou bronchialnou astmou
Profil neZiaducich reakcii bol u deti s pre-existujicou bronchidlnou astmou vo vieobecnosti
kvalitativne podobny ako profil u inak zdravych deti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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.

49 Predavkovanie

Pripady predavkovania oseltamivirom boli hlasené z klinickych Studii a po uvedeni lieku na trh.
Végsina pripadov hlaseni predavkovania neobsahovala Ziadne neZiaduce G¢inky.

NeZiaduce ucinky hlasené v pripadoch predavkovania oseltamivirom boli podobné ako pri
Standardnych terapeutickych davkach, opisanych v ¢asti 4.8 NeZiaduce uc¢inky.

Nie je zndme Ziadne Specifické antidotum.
Pediatrickd populéacia

Predavkovanie bolo hlasené castejsie u deti ako u dospelych a dospievajucich. Zvy3ené opatrnost’ je
potrebna pri priprave peroralnej suspenzie oseltamiviru pri podavani oseltamiviru det'om.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antivirotika na systémové pouzitie, inhibitory neuraminidazy, ATC
kod: JOSAHO02

Oseltamivirfosfat je pro-drug aktivneho metabolitu (oseltamivirkarboxylatu). Aktivny metabolit je
selektivny inhibitor neuraminidazovych enzymov virusu chripky, ktorymi su glykoproteiny
nachadzajlce sa na povrchu viriénu. Enzymaticka aktivita virusovej neuraminidazy je dolezita ako pre
prienik virusu do nepostihnutych buniek, tak aj pre uvolnenie skor vytvorenych virusovych ¢astic

z infikovanych buniek a pre nasledné rozsirenie virusovej infekcie v tele.

Oseltamivirkarboxylat inhibuje in vitro neuraminidazy chripkového virusu A a B. Oseltamivirfosfat
inhibuje in vitro infekciu spdsobenu virusom chripky a jeho replikéaciu. Oseltamivir podavany
peroralne inhibuje replikaciu chripkového virusu A a B a patogenicita in vivo v zivo¢isnych modeloch
chripkovej infekcie pri antivirusovych expoziciach je podobna expozicii dosiahnutej u ¢loveka pri
davke 75 mg uzivanej dvakrat denne.
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Experimentalne Stadie, vykonané na zdravych dobrovolnikoch, dokazali antivirusovu aktivitu
oseltamiviru voéi virusu chripky A a B.

Hodnoty 1C50 neuraminidazy pre oseltamivir pre klinicky izolovany virus chripky A sa pohybovali
v rozpéti od 0,1 nM do 1,3 nM a pre virus chripky B bola tato hodnota 2,6 nM. V publikovanych
Studiach sa pozorovali vysSie hodnoty 1C50 pre virus chripky B v priemere aZ do 8,5 nM.

Klinicke Studie

Liecha chripkovej infekcie
Tato indikacia je zaloZena na klinickych stadiach prirodzene sa vyskytujucej chripky, pricom
prevaznym typom infekcie bola chripka typu A.

Oseltamivir je u¢inny len vo¢i ochoreniam spdsobenym chripkovym virusom. Statistické analyzy s
preto prezentované len vzhradom na pacientov infikovanych virusom chripky. Na zéklade $tudie lie¢by
zameranej na populéciu, ktora zahrnala I'udi nakazenych chripkovym virusom a nenakazenych l'udi
(ITT), bola primérna tc¢innost’ znizena imerne k poctu jednotlivcov, ktori neboli nakazeni chripkovym
virusom. V celkovej populécii, ktor& podstlpila lie¢bu, sa infekcia chripkovym virusom potvrdila

u 67 % (v rozsahu od 46 % do 74 %) pacientov. Zo starSich pacientov bolo 64 % nakazenych
chripkovym virusom a z pacientov s chronickym srdcovym a/alebo respira¢nym ochorenim bolo 62 %
nakazenych chripkovym virusom. V 1l1. faze vSetkych Stadii, zameranych na lie¢bu, boli pacienti
skimani len poc¢as obdobia chripkovej nakazy v okoli.

Dospeli a dospievajuci vo veku 13 rokov a starsi: Pacienti prichadzali do Gvahy pre vyskum, ak do 36
hodin po objaveni symptomov mali teplotu > 37,8 °C sprevadzand najmenej jednym respiracnym
symptomom (kasel’, nazalne symptomy alebo zapalené hrdlo) a najmenej jednym systémovym
symptomom (bolest svalov, triaSka/potenie, nevolnost’, inava alebo bolesti hlavy). Na zaklade
spolo¢nej analyzy vSetkych dospelych a dospievajucich nakazenych chripkovym virusom (N = 2 413),
ktori sa zU¢astnili Stadie o liecbe oseltamivirom v davke 75 mg dvakrat denne pocas 5 dni, sa zistila
redukcia priemernej dizky chripkového ochorenia priblizne o jeden def z 5,2 dia (95 % C1 4,9 - 5,5
dni) v skupine dostavajlcej placebo na 4,2 dia (95 % CI 4,0 - 4,4 dni; p < 0,0001).

Percento pacientov, u ktorych sa rozvinuli Specifické komplikécie dolnych dychacich ciest (hajmé
bronchitida) a ktori boli lie¢eni antibiotikami, sa zniZilo z 12,7 % (135/1 063) v skupine dostavajlcej
placebo na 8,6 % (116/1 350) v skupine liecenej oseltamivirom (p = 0,0012).

Liecba chripky u pacientov s vysokym rizikom: Priemerna dizka chripkového ochorenia u starsich osb
(> 65 rokov) a u pacientov s chronickym srdcovym a/alebo respiracnym ochorenim, ktori dostavali
oseltamivir v davke 75 mg dvakrat denne pocas 5 dni, nebola vyznamne redukovana. Celkové trvanie
horacky bolo zniZené o jeden deti v skupinéch liecenych oseltamivirom. U starich osdb nakazenych
virusom chripky, ktori boli lie¢eni antibiotikami, oseltamivir vyznamne zniZzil vyskyt Specifickych
komplikacii dolnych dychacich ciest (najma bronchitidy) z 19 % (52/268) v skupine dostavajucej
placebo na 12 % (29/250) v skupine liecenej oseltamivirom (p = 0,0156).

U pacientov nakazenych chripkovym virusom s chronickym srdcovym a/alebo respiraénym ochorenim,
ktori boli lie¢eni antibiotikami, bol kombinovany vyskyt komplikacii dolnych dychacich ciest (najma
bronchitidy) 17 % (22/133) v skupine dostavajlcej placebo a 14 % (16/118) v populécii pacientov
lieCenych oseltamivirom (p = 0,5976).

Liecba chripky u gravidnych Zien: Neuskuto¢nili sa ziadne kontrolované klinické stadie s pouzitim
oseltamiviru u gravidnych Zien, v postmarketingovych a retrospektivnych pozorovacich Stadiach

v tejto populdcii pacientov sa potvrdil prinos bezného davkovacieho rezimu v zmysle nizsej
morbidity/mortality.Vysledky z farmakokinetickych analyz naznacuju niZ$iu expoziciu aktivnemu
metabolitu, aviak Uprava davky u gravidnych Zien v liebe alebo v prevencii chripky sa neodportica
(pozri Cast’ 5.2. Farmakokinetické vlastnosti, Osobitné skupiny pacientov).
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Liecha chripky u deti: V Stadii zameranej na inak zdravé deti (65 % bolo nakazenych chripkovym
virusom) vo veku od 1 do 12 rokov (priemerny vek 5,3 roka), ktoré mali hort¢ku (> 37,8 °C) a kaSer’
alebo nadchu, bolo 67 % pacientov nakazenych chripkovym virusom A a 33 % pacientov bolo
nakazenych chripkovym virusom B. Lie¢ba oseltamivirom, ktora sa zacala do 48 hodin od objavenia
symptémov, vyznamne zniZila dizku ochorenia (definovana ako navrat k zdraviu a aktivite a ustipenie
hori¢ky, kasl'a a nddchy) o 1,5 dia (95 % CI1 0,6 - 2,2 dni; p < 0,0001) v porovnani s placebom.
Oseltamivir zniZil vyskyt akdatneho z&palu stredného ucha z 26,5 % (53/200) v skupine dostavajucej
placebo na 16 % (29/183) u deti lie¢enych oseltamivirom (p = 0,013).

Druha Stidia bola vykonana u 334 astmatickych deti vo veku od 6 do 12 rokov, z ktorych 53,6 % bolo
nakazenych chripkovym virusom. V skupine lie¢enej oseltamivirom priemerna dlzka ochorenia nebola
vyznamne zredukovana. Na 6. den (posledny den lie¢by) hodnota FEV1 sa zvysSila o 10,8 % v skupine

lie¢enej oseltamivirom v porovnani so 4,7 % v pripade placeba (p = 0,0148) v tejto populécii.

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predloZit’ vysledky Stadii s oseltamivirom
v jednej alebo vo viacerych podskupinéach pediatrickej populacie pri lie¢be chripky (informéacie
0 pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

Indikacia u dojéiat vo veku do 1 roka je zalozena na extrapolacii Udajov o G¢innosti ziskanych od
starSich deti a odporuc¢ané davkovanie vychadza z farmakokinetickych modelovych udajov (pozri ¢ast’
5.2)

Liecba infekcie spdsobenej chripkovym virusom B: Celkovo bolo z nakazenej populacie 15 % pacientov
nakazenych chripkovym virusom B, v jednotlivych 3tadiach v rozsahu 1 a7 33 %. Priemerna dizka
ochorenia u pacientov nakazenych chripkovym virusom B sa vyznamne neliSila medzi skupinami
lie¢enymi v jednotlivych Stadiach. Pre analyzu boli pouzité Udaje od 504 pacientov nakazenych
chripkovym virusom B zo vSetkych Studii. Oseltamivir zredukoval ¢as ustlpenia vSetkych symptémov
00,7 dna (95 % CI 0,1 — 1,6 dnia; p = 0,022) a trvanie horl¢ky (> 37,8°C), kasl'a a nadchy o jeden deni
(95% C1 0,4 - 1,7 dna; p < 0,001) v porovnani s placebom.

Liecba chripky u pacientov s oslabenym imunitnym systémom: Randomizovana, dvojito zaslepena
Stadia na zhodnotenie bezpe¢nosti a charakterizaciu vplyvu oseltamiviru na vznik rezistentného virusu
chripky (primarna analyza) u pacientov s oslabenym imunitnym systémom, ktori boli infikovani
virusom chripky, zahitiala 151 dospelych pacientov, 7 dospievajlcich a 9 deti, u ktorych bolo mozné
hodnotit’ u¢innost’ oseltamiviru (sekundarna analyza; $tiidia nemala dostato¢nu Statisticku silu na
hodnotenie u¢innosti). Stadia zahffiala pacientov po transplantécii solidnych organov [solid organ
transplant, SOT], pacientov po transplantacii hematopoetickych kmenovych buniek [haematopoietic
stem cell transplant, HSCT], HIV-pozitivnych pacientov s poétom CD4+ buniek < 500 buniek/mm?,
pacientov podstupujtcich systémovu imunosupresivnu lie¢bu a pacientov s hematologickymi
malignitami. Tito pacienti boli do 96 hodin od objavenia priznakov randomizovani na 10-diiova
lieCbu. Lie¢ebné rezimy boli: Standardna davka (75 mg alebo upravena na telesntt hmotnost’ deti)
dvakrat denne (73 dospelych, 4 dospievajuci pacienti a 4 deti), alebo dvojnasobna davka (150 mg
alebo upravena na telesn hmotnost’ deti) dvakrat denne (78 dospelych pacientov, 3 dospievajuci
pacienti a 5 deti) oseltamiviru.

Median ¢asu do odznenia priznakov (time to resolution of symptoms, TTRS) pre dospelych

a dospievajucich bol podobny medzi skupinou so Standardnou davkou (103,4 hodiny

[95 % IS: 75,4 - 122,7]) a skupinou s dvojnasobnou davkou (107,2 hodiny [95 % IS: 63,9 - 140,0]).
TTRS pre deti bol variabilny a jeho interpretacia je obmedzena malou velkost'ou vzorky. Percento
dospelych pacientov so sekundarnymi infekciami v skupine so Standardnou davkou a v skupine

s dvojnasobnou davkou bolo porovnatel'né (8,2 % oproti 5,1 %). U dospievajlcich a deti sa
sekundarna infekcia (bakterialna sinusitida) zaznamenala iba u jedného pacienta (dospievajuceho)

v skupine so Standardnou davkou.

Farmakokineticka a farmakodynamicka $tadia sa uskuto¢nila u deti so zavazne oslabenym imunitnym
systémom (< 12 rokov, n = 30), ktoré dostavali Standardnd (75 mg alebo na hmotnost’ upravenu davku
dvakréat denne) vs. trojnasobni davku (225 mg alebo na hmotnost’ upravenu davku dvakrat denne)
oseltamiviru na adaptivnu dobu davkovania 5 aZ 20 dni, v zavislosti od trvania vylu¢ovania virusu
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(priemerné trvanie liecby: 9 dni). U Ziadnych pacientov v skupine so Standardnou davkou sa
nezaznamenali sekundarne bakterialne infekcie (bronchitida a sinusitida), v skupine s trojnasobnou
davkou ich zaznamenali u 2 pacientov.

Prevencia chripky

Uginnost oseltamiviru pri prevencii prirodzene ziskanej chripky bola demonstrovana v studii
zameranej na prevenciu po expozicii v domacnostiach a v dvoch Stadiach sezénnej prevencie.
Parametrom primarnej G¢innosti pre v3etky tieto Stadie bol vyskyt laboratdrne potvrdenej chripky.
Virulencia chripkovej epidémie sa neda predvidat’ a meni sa v zavislosti od regiénu a sezény, a preto
pocet pacientov, ktori potrebuji lie¢bu (NNT), aby sa u nich zabrénilo chripkovému ochoreniu, sa
meni.

Prevencia po expozicii: V stadii (12,6 % pacientov bolo zao¢kovanych proti chripke), zameranej na
kontakty s pripadmi chripky, sa oseltamivir v davke 75 mg raz denne zacal podavat’ do 2 dni po
objaveni symptdmov a lie¢ba pokracovala 7 dni. Chripka bola potvrdend u 163 pacientov z 377
pripadov. Oseltamivir vyznamne zniZil vyskyt klinického chripkového ochorenia vyskytujliceho sa pri
kontakte s potvrdenymi chripkovymi pripadmi z 24/200 (12 %) v skupine dostavajlcej placebo na
2/205 (1 %) v skupine liecenej oseltamivirom (92 % zniZenie [95 % CI 6 - 16; p <0,0001]). Pocet
potrebny lie¢it (NNT), pri kontakte s potvrdenymi pripadmi chripky, bol 10 (95 % CI1 9 - 12) a 16 (95
% CI 15 - 19) v celej populacii (ITT) bez ohl'adu na infekény stav kontaktnej osoby.

Uginnost oseltamiviru v prevencii prirodzene sa vyskytujlcej chripky bola preukazana v tadii
zameranej na prevenciu po expozicii v domécnostiach, ktoré zahifiala dospelych, dospievajucich a deti
vo veku od 1 do 12 rokov, ako pripady aj ako kontakty v rodine. Parametrom primarnej G¢innosti pre
tato Stddiu bol vyskyt laboratérne potvrdenej klinickej chripky v domacnostiach. Profylaxia
oseltamivirom trvala 10 dni. V celej populécii sa zniZil vyskyt laboratérne potvrdenej klinickej chripky
v domacnostiach z 20 % (27/136) v skupine, ktora nedostavala preventivne oseltamivir, na 7 %
(10/135) v skupine, ktoré dostavala preventivne oseltamivir (62,7 % zniZenie [95 % CI1 26,0 - 81,2; p =
0,0042]). V doméacnostiach s pripadmi chripky sa zniZzil jej vyskyt z 26 % (23/89) v skupine, ktora
nedostavala preventivne oseltamivir, na 11 % (9/84) v skupine, ktora dostavala preventivne oseltamivir
(58,5 % znizZenie [95 % CI 15,6 - 79,6; p = 0,0114]). V sulade s analyzou podskupiny deti vo veku 1 az
12 rokov vyskyt laboratérne potvrdenej klinickej chripky u deti sa signifikantne znizil z 19 % (21/111)
v skupine, ktora nedostavala preventivne oseltamivir, na 7 % (7/104) v skupine, ktora dostavala
preventivne oseltamivir (64,4 % zniZenie [95 % CI 15,8 - 85,0; p = 0,0188]). V skupine deti, ktoré na
zaciatku liecby eSte neSirili virus, sa zniZil vyskyt laboratérne potvrdenej klinickej chripky z 21 %
(15/70) v skupine, ktora nedostavala preventivne oseltamivir, na 4 % (2/47) v skupine, ktora dostavala
preventivne oseltamivir (80,1 % zniZenie [95 % CI 22,0 - 94,9; p=0,0206]). Hodnota NNT pre celkovu
pediatrick( populéciu bola 9 (95 % CI 7 - 24), zatial’ ¢o v celej populdcii (ITT) a v pediatrickej
skupine, ktora bola v priamom kontakte s potvrdenymi pripadmi chripky (ITTII), bola 8 (95 % CI 6,
horny limit neodhadnutelny).

Prevencia chripky po expozicii pocas pandémie u dojciat mladsich ako 1 rok: V kontrolovanych
klinickych stadiach nebola studovana prevencia pocas chripkovej pandémie u dojciat vo veku 0 - 12
mesiacov. Co sa tyka podrobnosti pre simuldciu expozicie, pozri ¢ast’ 5.2.

Prevencia pocas chripkovej epidémie v okoli: Na zaklade spolo¢nej analyzy dvoch d’alsich Studii, ktoré
sa vykonali u nezaoc¢kovanych, inak zdravych dospelych jedincov, sa zistilo, Ze oseltamivir, podavany
v davke 75 mg raz denne pocas 6 tyZdinov, vyznamne znizil vyskyt klinického chripkového ochorenia
z 25/519 (4,8 %), v skupine dostavajucej placebo, na 6/520 (1,2 %), v skupine lie¢enej oseltamivirom
(76 % zniZenie [95 % CI1 1,6 - 5,7; p = 0,0006]) pocas prepuknutia chripky v okoli. Hodnota NNT

v tejto 3tudii bola 28 (95 % CI 24 - 50). Sttdia vykonana u starSich 0sdb v domoch opatrovatel'skej
sluzby, kde 80 % ucastnikov dostalo vakcinu pocas Stadie, oseltamivir v davke 75 mg raz denne,
podavany pocas 6 tyZzdnov, vyznamne znizil vyskyt klinického chripkového ochorenia z 12/272 (4,4
%), v skupine dostavajucej placebo, na 1/276 (0,4 %), v skupine lie¢enej oseltamivirom (92 % znizenie
[95 % CI 1,5-6,6); p = 0,0015]). Hodnota NNT v tejto Studii bola 25 (95 % CI 23 - 62).
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Profylaxia chripky u pacientov s oslabenym imunitnym systémom: Bola uskuto¢nena dvojito zaslepena,
placebom kontrolovana, randomizovana Stidia na sezénnu profylaxiu chripky u 475 pacientov

s oslabenym imunitnym systémom (388 pacientov s transplantaciou solidnych organov [195 placebo;
193 oseltamivir], 87 pacientov s transplantaciou hemopoetickych kmenovych buniek [43 placebo; 44
oseltamivir], Ziadni ini pacienti s inymi imunosupresivnymi stavmi neboli zaradeni), vratane 18 deti vo
veku od 1 do 12 rokov. Primarnym ciel'ovym ukazovatelom v tejto Studii bol vyskyt laboratérne
potvrdenej klinickej chripky podTa zistenej virusovej kultdry a/alebo Stvornasobného vzostupu
protilatok HAI. VVyskyt laboratorne potvrdenej klinickej chripky bol 2,9 % (7/238) v placebovej
skupine a 2,1 % (5/237) v skupine lie¢enej oseltamivirom (95 % CI -2,3 % — 4,1 %; p = 0,772).

Nevykonali sa Specifické Stadie na stanovenie zniZenia rizika komplikécii.

Rezistencia na oseltamivir

Klinické Studie: Bolo skimané riziko zniZenej vnimavosti virusov chripky alebo klinicky zistenej
rezistencie na oseltamivir v priebehu klinickych $tudii sponzorovanych spolo¢nostou Roche. Vznik
virusu rezistentného na oseltamivir v priebehu lie¢by sa vyskytoval ¢astejSie u deti ako u dospelych,
v rozmedzi menej ako 1 % u dospelych do 18 % u deti vo veku do 1 roka. U deti, u ktorych sa
dokézalo nosi¢stvo virusu rezistentného na oseltamivir, sa vo vSeobecnosti Siril virus dlhSie

Vv porovnani s osobami s virusom citlivym na oseltamivir. Napriek vzniku rezistencie pocas lieCby
oseltamivirom, odpoved’ na lie¢bu nebola ovplyvnena a nespdsobila ani prediZenie symptomov
chripky.

U dospelych a dospievajlcich pacientov s oslabenym imunitnym systémom, ktori boli lie¢eni
Standardnou alebo dvojnasobnou davkou oseltamiviru pocas 10 dni, sa pozoroval celkovo vyssi vyskyt
rezistencie na oseltamivir [14,5 % (10/69) v skupine so Standardnou davkou a 2,7 % (2/74) v skupine
s dvojnasobnou davkou] v porovnani s Gdajmi zo Studii s inak zdravymi dospelymi a dospievajacimi
pacientmi lie¢enymi oseltamivirom. Vicsina dospelych pacientov, u ktorych vznikla rezistencia, boli
prijemcovia transplantatu (8/10 pacientov v skupine so Standardnou davkou a 2/2 pacientov v skupine
s dvojnasobnou davkou). Vacsina pacientov, ktori mali virus rezistentny na oseltamivir, bola
infikovana chripkovym virusom typu A a vylucovanie virusu (,,shedding®) u nich trvalo dihsie.

Vyskyt rezistencie na oseltamivir pozorovany u deti s oslabenym imunitnym systémom (vo veku
<12 rokov) lie¢enych oseltamivirom v dvoch Stadiach a hodnotenych na rezistenciu bol 20,7 %
(6/29). Zo Siestich deti s oslabenym imunitnym systémom, u ktorych bola zistena rezistencia na
oseltamivir, ktora vznikla v dosledku liecby, dostali 3 pacienti Standardn( davku a 3 pacienti vysokl
davku (dvojnasobna alebo trojnasobna davka). Va¢sina mala aktnu lymfoidna leukémiu a mala

<5 rokov.

Vyskyt rezistencie na oseltamivir v klinickych Sttdiach

Pacienti s rezistentnymi mutéciami (%)
Populécia pacientov Fenotyp* Geno- a fenotyp*
Dospeli a dospievajuci | 0,88 % (21/2 382) 1,13 % (27/2 396)

Deti (1 - 12 rokov) 4,11 % (71/1 726) 4,24 % (78/1727)
Dojéata (< 1 rok) 18,31 % (13/71) 18,31 % (13/71)

* Vo vsetkych stidiach sa neuskutocnila uplné genotypizacia.

Profylaxia chripky

V doteraz vykonanych klinickych Stadiach s pouzitim oseltamiviru zameranych na prevenciu chripky,
sa nedokazal vznik rezistencie voéi lieku po expozicii (7 dni), po expozicii v ramci skupin

v domacnosti (10 dni) a sezénnu prevenciu chripky (42 dni) u pacientov s normalnym imunitnym
systémom. Nepozorovala sa ziadna rezistencia po¢as 12-tyzdnovej profylaktickej $tadie u pacientov

s oslabenym imunitnym systémom.

Klinické Gdaje a Udaje zo sledovani: U pacientov, ktori neboli vystaveni oseltamiviru, boli izolované
prirodzené mutécie virusu chripky A a B, ktoré sa spajaji so znizenou vnimavost'ou na oseltamivir in
vitro. Boli izolované rezistentné kmene u pacientov s normalnym imunitnym systémom a taktiez
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u pacientov s oslabenym imunitnym systémom lieCenych oseltamivirom. Pacienti s oslabenym
imunitnym systémom a malé deti st vystavené pocas terapie va¢Siemu riziku vzniku virusu
rezistentného na oseltamivir.

Virusy rezistentné na oseltamivir boli izolované od pacientov liecenych oseltamivirom a boli najdené
laboratérne kmene virusov chripky rezistentné na oseltamivir obsahujlice mutacie neuraminidazy
subtypu N1 a N2. Rezistentné mutacie maju tendenciu byt $pecifickym subtypom virusu. Od roku
2007 bola sporadicky zaznamenana prirodzene sa vyskytujlca rezistencia spojend s mutaciou H275Y
u sezénnych HIN1 kmenov. Zda sa, Ze rozsah znizenia vnimavosti na oseltamivir a prevalencia takych
virusov sa meni sezonne a geograficky. V roku 2008 bol H275Y zisteny u > 99 % cirkulujucich
chripkovych izolatov v Eurépe. V roku 2009 bol virus chripky HIN1 (,,prasacia chripka‘“) takmer
jednotne citlivy na oseltamivir, len s ojedinelymi hlaseniami rezistencie v savislosti s terapeutickym,
ako aj profylaktickym davkovanim.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

VSeobecné informacie

Absorpcia

Oseltamivir sa 'ahko absorbuje z gastrointestinalneho traktu po perordlnom podani oseltamivirfosfatu
(pro-drug) a je do velkej miery konvertovany prevazne pecenovymi esterazami na aktivny metabolit
(oseltamivirkarboxylat). Najmenej 75 % peroralnej davky sa dostava do systémového obehu ako
aktivny metabolit. Expozicia pro-drug je menej ako 5 % vzhl'adom na aktivny metabolit. Plazmatické
koncentracie pro-drug a aktivneho metabolitu st imerné davke a nie st ovplyvnené potravou.

Distribucia

Priemerny distribu¢ny objem v stabilnom stave oseltamivirkarboxylatu je u I'udi priblizne 23 litrov, ¢o
je objem ekvivalentny extracelularnej telesnej tekutine. Ked'Ze aktivita neuraminidazy je
extracelularna, oseltamivirkarboxylat sa distribuuje na vSetky miesta, kde sa Siri chripkovy virus.

Vizba oseltamivirkarboxylatu na protein l'udskej plazmy je zanedbatel'na (priblizne 3 %).

Biotransformécia

Oseltamivir sa vo velkej miere konvertuje na oseltamivirkarboxylat pomocou esteraz, ktoré sd
lokalizované predovSetkym v peéeni. In vitro Stddie demonstrovali, Ze ani oseltamivir ani aktivny
metabolit nie je substratom alebo inhibitorom izoforiem hlavného cytochrému P450. In vivo sa
nezistilo, Ze by sa faza 2 konjugovala s oboma zli¢eninami.

Eliminacia

Absorbovany oseltamivir je primarne (> 90 %) eliminovany konverziou na oseltamivirkarboxylat.
Dalej sa uz nemetabolizuje a vyluéuje sa modom. Maximalne plazmatické koncentréacie
oseltamivirkarboxylatu vo vaésine pripadov klesajt s pol¢asom od 6 do 10 hodin. Aktivny metabolit
sa uplne vyluci rendlnou exkréciou. Renalny klirens (18,8 1/h) prevysuje rychlost’ glomeruldrne;
filtracie (7,5 I/h), ¢o naznacuje, Ze okrem glomerularnej filtracie sa vyskytuje aj tubularna sekrécia.
Menej ako 20 % peroralnej radioaktivne znacenej davky sa vyluci stolicou.

Dalsie osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia
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Dojcatd mladsie ako 1 rok: Farmakokinetika, farmakodynamika a bezpe¢nost’ oseltamiviru sa
hodnotili v dvoch nekontrolovanych otvorenych §tadiach zahfiajacich deti infikované chripkou, ktoré
boli mladSie ako jeden rok (n = 135). Klirens aktivneho metabolitu korigovany na telesnit hmotnost’ je
pri veku do jedného roku zniZeny. Expozicia metabolitu je u najmladsich doj¢iat tiez premenlivejsia.
Dostupné udaje naznacuju, ze expozicia lieku po davke 3 mg/kg zabezpecuje u dojciat vo veku

0 - 12 mesiacov také expozicie ,,pro-drug* a metabolitu, o ktorych sa predpoklada, ze su u¢inné

a maju bezpecnostny profil porovnatel'ny s tym, ktory sa pozoroval u starSich deti a dospelych

po podani schvalenej davky (pozri ¢asti 4.1 a 4.2). Hlasené neZiaduce udalosti sa zhodovali

s bezpe¢nostnym profilom stanovenym u starSich deti.

Nie s dostupné Ziadne Udaje tykajlce sa pouzitia v prevencii chripky po expozicii u deti mladSich ako
1 rok. Pouzitie v prevencii pocas epidémie chripky v okoli sa nesledovalo u deti mladSich ako
12 rokov.

Prevencia chripky po expozicii pocas pandémie u dojciat mladsich ako 1 rok: Simulécia davkou

3 mg/kg raz denne u doj¢iat mladsich ako 1 rok preukazala expoziciu (vystavenie jeho posobeniu)

v rovnakom rozsahu alebo vy$Som ako pri davke 75 mg raz denne u dospelych. Expozicia
neprekrocila expoziciu pri liecbe dojéiat mladSich ako 1 rok (3 mg/kg dvakrat denne) a predpoklada sa
dosiahnutie porovnateI'ného bezpec¢nostného profilu (pozri Cast’ 4.8). U dojciat mladsich ako 1 rok
neboli vykonané Ziadne klinické Studie zamerané na profylaxiu

Deti vo veku 1 rok alebo starSie: Farmakokinetika oseltamiviru bola vyhodnotena vo
farmakokinetickych Studiach u deti a dospievajucich vo veku od 1 do 16 rokov, ktorym bola podana
jedna davka lieku. Farmakokinetika viacnasobnych davok bola studovana u malého poctu deti, ktoré
sa zucastnili na $tadii klinickej u¢innosti. U mladSich deti sa pro-drug a jeho aktivny metabolit vylugili
rychlejsie ako u dospelych, ¢o malo za nasledok nizs§iu expoziciu podanej davke v mg/kg. Davky

2 mg/kg maji expozicie oseltamivirkarboxylatu porovnatelné s expoziciami u dospelych, ktori dostali
jednu 75 mg davku (priblizne 1 mg/kg). Farmakokinetika oseltamiviru u deti a dospievajlcich vo veku
12 rokov alebo starSich je podobna ako farmakokinetika u dospelych.

StarSie osoby

Expozicia aktivnemu metabolitu v stabilnom stave bola o 25 az 35 % vySSia u starSich 0séb

(od 65 do 78 rokov) v porovnani s dospelymi jedincami mladSimi ako 65 rokov, ktorym boli podavané
porovnateI'né davky oseltamiviru. Pol¢asy pozorované u starSich I'udi boli podobné ako polcasy u
mladych dospelych jedincov. Na zdklade expozicie lieku a znaSanlivosti nie je potrebné upravit’
davkovanie u starSich 0s6b, ak nie je naznak stredne t'azkého alebo tazkého poskodenia funkcie
obliciek (klirens kreatininu pod 60 ml/min) (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie obliciek

Podanie 100 mg oseltamivirfosfatu dvakrat denne pocas 5 dni pacientom s r6znymi stupiiami poruchy
funkcie obliciek ukazalo, Ze expozicia oseltamivirkarboxylatu je nepriamo imerna zhorSeniu funkcie
obli¢iek. Davkovanie, pozri Cast’ 4.2.

Porucha funkcie pecene

Na z&klade in vitro §tadii sa neoakava, ze by sa expozicia oseltamiviru vyznamne zvysila, ani Ze by
sa expozicia aktivnemu metabolitu vyznamne zniZzila u pacientov s poruchou funkcie pecene (pozri
Cast’ 4.2).

Gravidné Zeny

Farmakokinetické analyzy sledovanej populacie naznacujd, Ze davkovaci rezim Ebilfumin, popisany
v Casti 4.2. Davkovanie a spdsob podavania, spdsobuje niZsiu expoziciu (v priemere 30 % pocas
vSetkych trimestrov) aktivnemu metabolitu u gravidnych Zien v porovnani so Zenami, ktoré nie su
gravidné. Avsak niZ8ia predpokladana expozicia zostava kazdopadne nad inhibi¢énymi koncentraciami
(hodnoty 1C95) a na terapeutickej hladine pre celé spektrum kmenov virusu chripky. Navyse

v pozorovacich Stadiach sa potvrdil prinos beZzného davkovacieho rezimu u tejto skupiny pacientov.
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Preto sa neodportc¢a Giprava davky u gravidnych Zien v liecbe alebo v prevencii chripky (pozri ¢ast’ 4.6
Fertilita, gravidita a doj¢enie).

Pacienti s oslabenym imunitnym systémom

Popula¢né farmakokinetické analyzy naznacuju, Ze u dospelych a pediatrickych (vo veku < 18 rokov)
pacientov s oslabenym imunitnym systémom vedie lie¢ba oseltamivirom (popisana v Gasti 4.2
Déavkovanie a sp6sob podavania) k zvysenej predpokladanej expozicii (od priblizne 5 % aZ do 50 %)
aktivneho metabolitu v porovnani s pacientmi s porovnatel'nym klirensom kreatininu, ktorych
imunitny systém nie je oslabeny. Vzhl'adom na Siroké bezpec¢nostné rozpitie aktivneho metabolitu nie
sU u pacientov s oslabenym imunitnym systémom potrebné Ziadne Upravy davky. U pacientov

s oslabenym imunitnym systémom s poruchou funkcie obli¢iek je vSak potrebné davky upravit’ tak,
ako je uvedené v casti 4.2. Davkovanie a spbsob podavania.

Farmakokinetické a farmakodynamickeé analyzy z dvoch Stadii s pacientmi s oslabenym imunitnym
systémom naznacili, Ze pri vySSich expoziciach ako tych dosiahnutych po podani Standardnej davky,
nedoSlo k vyznamnému dodato¢nému prinosu.

53 Predklinické Gdaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi. Vysledky
konvenénych $tudii o karcinogenicite u hlodavcov ukazali v zavislosti od davky trend nérastu vyskytu
niektorych nadorov, ktoré su typické pre skimané rody hlodavcov. Vzhl'adom na rozpitia expozicie
vo vztahu k o¢akavanej expozicii pri pouziti u 'udi tieto zistenia nemenia Gzitok a rizika oseltamiviru
v prijatych terapeutickych indikaciach.

Teratologické Studie sa vykonali u potkanov a kralikov v davkach do 1 500 mg/kg/deni

a 500 mg/kg/den. Nepozorovali sa ziadne uc¢inky na vyvoj plodu. V stadii plodnosti u potkanov pri
davke 1 500 mg/kg/den sa neprejavili ziadne neziaduce reakcie ani na jedno pohlavie. V Stddiach
zameranych na pre- a postnatalny vyvoj u potkanov sa pri davke 1 500 mg/kg/deii pozoroval
dlhotrvajuci porod: bezpecnostné rozpitie medzi expoziciou u l'udi a najvyssou davkou bez ucinku
(500 mg/kg/deit) u potkanov je 480-ndsobok pre oseltamivir a 44-nasobok pre aktivny metabolit.
Expozicia plodu u potkanov a kralikov bola priblizne od 15 do 20 % expozicie matky.

U dojciacich potkanov sa oseltamivir a aktivny metabolit vylucuju do mlicka. Obmedzené tidaje
naznacuju, ze oseltamivir a aktivny metabolit sa vylucuju do 'udského mlieka. Extrapolacia idajov
0 zvieratach predstavuje odhady 0,01 mg/deii a 0,3 mg/defi pre prislu$né zlt¢eniny.

V teste ,,maximalizacie* na morcatach sa pozoroval potencial zvySenia citlivosti pokozky voci
oseltamiviru. Priblizne u 50 % indukovanych zvierat, liecenych lie¢ivom, sa objavil erytém. Zistilo sa
tiez reverzibilné podrazdenie o¢i u kralikov.

Zatial’ ¢o vel'mi vysoké jednotlivé perordlne davky oseltamivirfosfatu, az do najvyssej testovane;j
davky (1 310 mg/kg), nemali neZiaduce reakcie na dospelych potkanov, takéto davky mali za nésledok
toxicitu u 7-diiovych mlad’at potkanov, vratane smrti. Tieto reakcie sa pozorovali pri davkach od

657 mg/kg a vysSich. Pri davke 500 mg/kg sa nepozorovali Ziadne neZiaduce reakcie vratane
chronickej lie¢by (500 mg/kg/dent podavané od 7 do 21 dni po porode).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ebilfumin 30 mq tvrdé kapsuly

Obsah kapsuly
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predZelatinovany skrob (derivat kukuriéného Skrobu)
mastenec

povidon (K-29/32)

sodna sol’ kroskarmelozy

stearylfumarat sodny

Obal kapsuly

Zelatina

ZIty oxid Zelezity (E172)
oxid titaniity (E171)

Tlaciarensky atrament

prirodny Selak 45 % (20 % esterifikovany)
Cierny oxid Zelezity (E172)
propylénglykol (E1520)

hydroxid amonny 28 % (E527)

Ebilfumin 45 mqg tvrdé kapsuly

Obsah kapsuly

predZelatinovany Skrob (derivat kukuri¢ného $krobu)
mastenec

povidon (K-29/32)

sodna sol’ kroskarmel6zy

stearylfumarat sodny

Obal kapsuly
Zelatina
oxid titanigity (E171)

Tlaciarensky atrament

prirodny Selak 45 % (20 % esterifikovany)
&erny oxid Zelezity (E172)
propylénglykol (E1520)

hydroxid aménny 28 % (E527)

Ebilfumin 75 mqg tvrdé kapsuly

Obsah kapsuly

predzelatinovany skrob (derivat kukuri¢ného Skrobu)
mastenec

poviddn (K-29/32)

sodna sol’ kroskarmel6zy

stearylfumaréat sodny

Obal kapsuly

v

Ciapocka:

Zelatina

ZIty oxid Zelezity (E172)
oxid titanicity (E171)
Telo:

Zelatina

oxid titaniity (E171)

Tlaciarensky atrament
prirodny Selak 45 % (20 % esterifikovany)
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¢ierny oxid zelezity (E172)
propylénglykol (E1520)
hydroxid amonny 28 % (E527)
6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti
Blistre

7 rokov

HDPE obaly

6 roky

Uchovéavanie suspenzie pripravenej v lekarni

Cas pouzitelnosti je 3 tyzdne, ak sa uchovava pri teplote do 25 °C.
Cas pouzitel'nosti je 6 tyzdiov, ak sa uchovava pri teplote 2 °C — 8 °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévaijte pri teplote do 25 °C.

Podmienky na uchovévanie suspenzie pripravenej v lekarni, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PE/PVdC/AI blistroch alebo HDPE obaloch s LDPE uzaverom (a vysuSovadlom).
Velkost balenia: 10 kapsul.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poZiadavkami.

Nuadzova priprava

Ak nie je dostupny oseltamivir praSok na peroralnu suspenziu

Komeréne vyrabany oseltamivir prasok na peroralnu suspenziu (6 mg/ml) je uprednostiiovanym
lieckom u pediatrickych a dospelych pacientov, ktori majii tazkosti s prehitanim kapsul, alebo ked’ s
potrebné niZSie davky. V pripade, Ze nie je dostupny komeréne vyrabany oseltamivir prasok na
peroralnu suspenziu, lekarnik moze pripravit’ suspenziu (6 mg/ml) z kapsul Ebilfuminu alebo si
pacienti mozu pripravit’ suspenziu z kapsul doma.

Uprednostiiuje sa priprava lekarnikom pred pripravou doma. Podrobné informécie na pripravu doma
najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatel'a Ebilfuminu v ¢asti ,,Priprava tekutej formy Ebilfuminu
doma*“.

Na pripravu suspenzie v lekarni alebo doma sa majl zabezpecit’ strieka¢ky vhodného objemu

s vhodnou stupnicou V oboch pripadoch maji byt podl'a mozZnosti na strickacke vyznaéené
poZadované objemy.
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Priprava v lekarni

Priprava suspenzie v lekarni s koncentraciou 6 mg/ml z kapsul

Dospeli, dospievajuci a deti vo veku 1 rok alebo starSie, ktori nie st schopni prehltnit neporusené
kapsuly

Tento postup opisuje pripravu suspenzie s koncentraciou 6 mg/ml, o zabezpeci dostatoéné mnozstvo
lieku pre jedného pacienta na 5-diovy cyklus lie¢by alebo 10-diiovy cyklus prevencie. U pacientov

s oslabenym imunitnym systémom je potrebnd 10-diova lie¢ba.

Lekarnik moze pripravit’ suspenziu 6 mg/ml z kapsul Ebilfuminu 30 mg, 45 mg alebo 75 mg
S pouzitim vody obsahujucej 0,05% m/V benzoanu sodného, ktory sa pridava ako konzervacna latka.

Po prvé, vypocitajte celkovy objem, ktory treba pripravit’ a vydat, aby sa zabezpecil 5-diiovy cyklus
lie¢by alebo 10-diovy cyklus prevencie pre jednotlivého pacienta. PoZzadovany celkovy objem sa
urcuje telesnou hmotnost’ou jednotlivého pacienta podl'a odporucania v nasledujucej tabul’ke. Aby sa
dal odobrat’ presny objem potrebny na ziskanie az 10 davok (2 davky denne sa odobera pocas 5 dni),
je potrebné vziat' do tivahy aj stipec zobrazujuci straty po¢as odmeriavania mnoZstva pri priprave
suspenzie.

U pacientov s oslabenym imunitnym systémom vypocitajte celkovy objem, ktory treba pripravit’

a vydat’, aby sa zabezpecil 10-diovy cyklus lie¢by pacienta. Celkovy potrebny objem je uvedeny

v tabul’ke niZ8ie pre pacientov s oslabenym imunitnym systémom a ur¢uje sa podl'a telesnej hmotnosti
pacienta. Aby sa dal odobrat’ presny objem potrebny na ziskanie az 20 davok (2 davky denne sa
odobert pocas 10 dni), je potrebné vziat' do Givahy aj stipec zobrazujuci straty po¢as odmeriavania
mnozstva pri priprave suspenzie.

Objem v lekarni pripravovanej suspenzie (6 mg/ml) podl’a telesnej hmotnosti pacienta na
5-diiovy cyklus liecby alebo 10-diiovy cyklus prevencie

Celkovy objem na pripravu Celkovy objem na pripravu
suspenzie podla telesnej hmotnosti | suspenzie podla telesnej hmotnosti
pacienta pacienta
Telesna hmotnost’ (ml) (ml)
(kg) Straty pri merani nie s zahrnuté Straty pri merani su zahrnuté

10 kg az 15 kg 50 ml 60 ml alebo 75 ml*
> 15 kg az 23 kg 75 ml 90 ml alebo 100 mI*
> 23 kg az 40 kg 100 ml 125 ml

> 40 kg 125 ml 137,5 ml (alebo 150 ml)*

* Zalezi na pouzitej sile kapsuly.

Objem v lekarni pripravovanej suspenzie 6 mg/ml podl’a telesnej hmotnosti pacienta na 10-
diiovy cyklus lie¢by u pacientov s oslabenym imunitnym systémom

Celkovy objem na pripravu Celkovy objem na pripravu
suspenzie podlPa telesnej suspenzie podl’a telesnej hmotnosti
hmotnosti pacienta (ml) pacienta

Telesna hmotnost’ Straty pri merani nie sU (ml)
(kg) zahrnuté Straty pri merani su zahrnuté
10 kg az 15 kg 100 ml 125 ml
> 15 kg az 23 kg 150 ml 187,5 ml
> 23 kg az 40 kg 200 ml 250 ml
> 40 kg 250 ml 300 ml

Po druhé, uréite pocet kapsul a mnozstvo vehikula (voda obsahujuca 0,05 % m/V benzoanu sodného,
ktory sa pridava ako konzervacna latka), ktoré je potrebné na pripravu celkového objemu
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(vypocitaného podla vyssie uvedenej tabulky) suspenzie 6 mg/ml, tak ako to uvadza nasledujlca

tabul’ka:

Pocet kapsil a mnoZstvo vehikula potrebného na lekarensku pripravu celkového objemu
suspenzie 6 mg/ml (na 5-diovy cyklus lie¢by alebo 10-diiovy cyklus prevencie)

Celkovy objem Pozadované mnozstvo kapsul Ebilfuminu
suspenzie, ktory (mg oseltamiviru) PoZzadovany objem
treba pripravit’ 75 mg 45 mg 30 mg vehikula
60 ml Prosim, 8 kapsul 12 kapsul 59,5 ml
pouZite ind (360 mg) (360 mg)
silu* kapsuly
75 ml 6 kapsul 10 kapsul 15 kapsul 74 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mg)
90 ml Prosim, 12 kapsul 18 kapsul 89 ml
pouZite ind (540 mg) (540 mg)
silu* kapsuly
100 ml 8 kapsul Prosim, pouZite 20 kapsul 98,5 ml
(600 mg) ina silu* (600 mg)
kapsuly
125 ml 10 kapsul Prosim, pouZite 25 kapsul 123,5ml
(750 mg) ina silu* (750 mg)
kapsuly
137,5 ml 11 kapsul Prosim, pouzite Prosim, 136 ml
(825 mg) ina silu* pouZite ind
kapsuly silu* kapsuly

*Neexistuje ziadna kombinacia kapsul s takymto obsahom lie¢iva na dosiahnutie cielovej koncentracie; z tohto

dévodu pouzite, prosim, ind silu kapsuly.

Pocet kapsil a mnoZstvo vehikula potrebneé na lekarensku pripravu celkového objemu suspenzie
6 mg/ml (na 10-dnovy cyklus lieby u pacientov s oslabenym imunitnym systémom)

Celkovy objem Pozadované mnozstvo kapsul Ebilfuminu
suspenzie, ktory (mg oseltamiviru) Pozadovany objem
treba pripravit’ 75 mg 45 mg 30 mg vehikula
125 ml 10 kapsul Pouzite ina silu 25 kapsul 123,5ml
(750 mg) kapsuly, (750 mg)
prosim*
187,5 ml 15 kapsul 25 kapsul Pouzite ina silu 185 ml
(1120 mg) (1120 mg) kapsuly,
prosim*
250 ml 20 kapsul Pouzite ina silu 50 kapsul 246,5 ml
(1500 mg) kapsuly, (1500 mg)
prosim*
300 ml 24 kapsul 40 kapsul 60 kapsul 296 ml
(1 800 mg) (1 800 mg) (1 800 mg)

* Neexistuje Ziadna kombinacia kapsul s takymto obsahom lie¢iva na dosiahnutie cielovej koncentracie; z tohto
dbvodu pouzite, prosim, ind silu kapsuly.
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Po tretie, dodrZiavajte nizsie uvedeny postup na pripravu suspenzie 6 mg/ml z kapsul Ebilfuminu:

1. Do skleneného pohdara primeranej vel'kosti nalejte potrebné mnozstvo vody obsahujicej 0,05 %
m/V benzoanu sodného, ktory sa pridava ako konzervac¢na latka.

2. Otvorte uvedené mnozstvo kapsul Ebilfuminu a obsah kazdej kapsuly vysypte priamo do vody
s konzervacnou latkou v sklenenom pohari.

3. Vhodnym mieSadlom mieSajte 2 mindty.

(Poznamka: Liecivo, oseltamivirfosfat, sa vo vode rychlo rozpusta. Vznik suspenzie spdsobuji
niektoré pomocné latky kapsul Ebilfuminu, ktoré nie st rozpustné.)

4, Prelejte suspenziu do sklenej nadobky jantarovej farby alebo polyetyléntereftalatovej (PET)
liekovky jantarovej farby. Aby sa zabrénilo rozliatiu, mozno pouzit’ lievik.

5. Uzatvorte liekovku uzaverom s detskou poistkou.

6. Nalepte doplnkovy stitok na liekovku s ozna¢enim ,,Pred pouzitim jemne pretrepte”.
(Pozndmka: pripravena suspenzia sa ma pred podanim jemne pretrepat’, aby sa minimalizovala
tendencia k pohlcovaniu vzduchu).

7. Upozornite rodica alebo opatrovatel’a, Ze po skonceni liecby sa vSetok nespotrebovany material
musi zlikvidovat’. Odportca sa, aby sa tato informéacia sprostredkovala, bud’ nalepenim doplnkového
Stitku na liekovku, alebo doplnenim informéacie k pokynom na lekarenskom Stitku.

8.  Umiestnite prislusny $titok s datumom exspiracie podla podmienok na uchovévanie (uvedené
V Casti 6.3).

Umiestnite na liekovku lekarensky Stitok, na ktorom bude meno pacienta, pokyny na davkovanie,
pouzitie do urcitého datumu, nazov lieku a vSetky d'alSie pozadované informacie, aby boli v stlade s
miestnymi smernicami pre lekarne. Pouzite nizSie uvedenu tabul’ku pokynov na spravne davkovanie.

Davkovacia schéma suspenzie 6 mg/ml pripravenej v lekarni z kapsul Ebilfuminu pre pacientov
vo veku 1 rok alebo starsich

Liecebna davka
(na 10 dni*)
Objem Pacienti
Telesna na jednu s oslabenym
hmotnost® | Davka | davku Liec¢ebna davka imunitnym Preventivna davka
(kg) (mg) | 6 mg/ml (na 5 dni) systémom (na 10 dni)
10 kg az 30 mg 5ml 5 ml dvakrat denne | 5 ml dvakréat denne 5 ml jedenkréat
15 kg denne
>15kgaz | 45mg 7.5 ml 7.5 ml dvakrat 7.5 ml dvakrét 7,5 ml jedenkrat
23 kg denne denne denne
>23kgaz | 60 mg 10 ml 10 ml dvakrat 10 ml dvakrat 10 ml jedenkrét
40 kg denne denne denne
> 40 kg 75 mg 12,5 mi 12,5 ml dvakrat 12,5 ml dvakrat 12,5 ml jedenkrat
denne denne denne

* Odporacand dizka liegby u deti (> 1 rok) s oslabenym imunitnym systémom je 10 dni. Viac informacii najdete
v Gasti Osobitné skupiny pacientov, Pacienti s oslabenym imunitnym systémom.

Suspenziu vydavajte s kalibrovanou peroralnou strickackou na odmeranie malého mnozstva suspenzie.
Ak je to mozné, vyznacte alebo zvyraznite kalibrovanie zodpovedajice prislusnej davke (podl'a
davkovacej tabul’ky uvedenej vyssie) na peroralnej strickacke pre kazdého pacienta.

Je nutné, aby prislusnu davku opatrovatel’ zmiesal s rovnakym mnozstvom sladkého tekutého pokrmu
ako ocukrena voda, ¢okoladovy sirup, Cerestiovy sirup, dezertné polevy (ako karamel alebo fondanova
poleva) na prekrytie horkej chuti.

Dojcata mladsie ako 1 rok

Tento postup opisuje pripravu suspenzie s koncentraciou 6 mg/ml, ¢o zabezpeci dostatoéné mnozstvo
lieku pre jedného pacienta na 5-diovy cyklus liecby alebo 10-diovy cyklus prevencie. U pacientov
s oslabenym imunitnym systémom je potrebnéd 10-diiova lie¢ba.
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Lekarnik moze pripravit’ suspenziu s koncentraciou 6 mg/ml z kapsul Ebilfuminu 30 mg, 45 mg alebo
75 mg s pouZitim vody obsahujlcej 0,05 % m/V benzoanu sodného, ktory sa pridava ako konzerva¢na
latka.

Po prvé, vypocitajte celkovy objem, ktory treba pripravit’ a vydat’ pre jednotlivého pacienta.
Pozadovany celkovy objem sa urcuje telesnou hmotnost'ou jednotlivého pacienta na zaklade
odporucenia v tabul’ke nizsie. Aby sa dal odobrat’ presny objem potrebny na ziskanie az 10 davok

(2 davky denne sa odobert pocas 5 dni), je potrebné vziat’ do Givahy aj stipec zobrazujuci straty pocas
odmeriavania mnozstva pri priprave suspenzie:

U pacientov s oslabenym imunitnym systémom vypo¢itajte celkovy objem, ktory treba pripravit’
a vydat’, aby sa zabezpecil 10-diovy cyklus lie¢by pacienta. Celkovy potrebny objem je uvedeny
v tabul’ke niZSie a urcuje sa podl'a telesnej hmotnosti pacienta. Aby sa dal odobrat’ presny objem
potrebny na ziskanie aZz 20 davok (2 davky denne sa odobera pocas 10 dni), je potrebné vziat’ do
Givahy aj stipec zobrazujici straty podas odmeriavania mnozZstva pri priprave suspenzie.

Objem v lekarni pripravovanej suspenzie 6 mg/ml podP’a telesnej hmotnosti pacienta (na
5-diiovy cyklus liecby alebo 10-driovy cyklus prevencie)

Telesna hmotnost’ Celkovy objem na pripravu Celkovy objem na pripravu
(kg) suspenzie podla telesnej suspenzie podla telesnej

hmotnosti pacienta hmotnosti pacienta

(ml) (ml)

Straty pri merani nie su Straty pri merani st zahrnuté
zahrnuté

<7Kkg az 40 mi 50 ml

>7kgaz 10 kg 50 ml 60 ml alebo 75 ml*

* Zalezi na pouzitej sile kapsuly.

Objem pripravovanej suspenzie 6 mg/ml v lekarni podl’a telesnej hmotnosti pacienta (na 10-

diiovy cyklus lie¢by u pacientov s oslabenym imunitnym systémom)

Telesna hmotnost’

Celkovy objem na pripravu

Celkovy objem na pripravu

(kg) suspenzie podl’a telesnej suspenzie podl’a telesnej
hmotnosti pacienta hmotnosti pacienta
(ml) (ml)
Straty pri merani nie st Straty pri merani su zahrnuté
zahrnuté
<7kg az 80 mi 100 ml
>7 kg az 10 kg 100 ml 125 ml

Po druhé, ur¢ite pocet kapstl a mnozstvo vehikula (voda obsahujucej 0,05 % m/V benzoanu sodného,
ktory sa pridava ako konzervacna latka), ktoré je potrebné na pripravu celkového objemu
(vypocitaného podla vyssie uvedenej tabulky) suspenzie 6 mg/ml pripravenej v lekarni, tak ako to
uvadza nasledujtca tabul’ka:

Pocet kapsil a mnozZstvo vehikula potrebné na lekarensku pripravu celkového objemu
suspenzie 6 mg/ml (na 5-diovy cyklus lie€by alebo 10-diiovy cyklus prevencie)

25



Celkovy objem PoZzadované mnozstvo kapsul Ebilfuminu
suspenzie, ktory (mg oseltamiviru) PoZadovany objem
treba pripravit’ 75 mg 45 mg 30 mg vehikula
50 ml 4 kapsuly Prosim, pouZite 10 kapsul 49,5 ml
(300 mg) ina silu* (300 mg)
kapsuly
60 ml Prosim, 8 kapsul 12 kapsul 59,5 ml
pouZite ind (360 mg) (360 mg)
silu kapsuly
75 ml 6 kapsul 10 kapsul 15 kapsul 74 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mqg)

*Neexistuje ziadna kombindcia kapsul s takymto obsahom lie¢iva na dosiahnutie ciel'ovej koncentracie; z tohto
dbvodu pouzite, prosim, inu silu kapsuly.

Pocet kapsul a mnoZstvo vehikula potrebné na lekarensku pripravu celkového objemu suspenzie
6 mg/ml (na 10-diiovy cyklus lie¢by u pacientov s oslabenym imunitnym systémom)

Celkovy objem PoZadované mnozstvo kapsul Ebilfuminu
suspenzie, ktory (mg oseltamiviru) PoZadovany objem
treba pripravit’ 75 mg 45 mg 30 mg vehikula
100 ml 8 kapsul Pouzite ina silu 20 kapsul 98,5 ml
(600 mg) kapsuly, (600 mg)
prosim*
125 ml 10 kapsul Pouzite ina silu 25 kapsul 1235 ml
(750 mg) kapsuly, (750 mg)
prosim*

* Neexistuje Ziadna kombinacia kapsul s takymto obsahom u¢innej latky na dosiahnutie cielovej koncentracie; z
tohto dévodu pouZzite, prosim, int silu kapsuly.

Po tretie, dodrZiavajte nizSie uvedeny postup na pripravu suspenzie 6 mg/ml z kapsul Ebilfuminu:

1. Do skleneného pohara primeranej velkosti nalejte potrebné mnozstvo vody obsahujtcej 0,05 %

m/V benzoanu sodného, ktory sa pridava ako konzervac¢na latka.

2. Otvorte uvedené mnozstvo kapsul Ebilfuminu a obsah kazdej kapsuly vysypte priamo do vody

S konzerva¢nou latkou v sklenenom pohéri.

3. Vhodnym mieSadlom mieSajte 2 mindty.

(Poznamka: Liecivo, oseltamivirfosfat, sa vo vode rychlo rozpusta. Vznik suspenzie sposobuju
niektoré pomocné latky kapsal Ebilfuminu, ktoré nie su rozpustné.)

4, Prelejte suspenziu do sklenej nadobky jantarovej farby alebo polyetyléntereftalatovej (PET)

liekovky jantarovej farby. Aby sa zabranilo rozliatiu, mozno pouzit’ lievik.

Uzatvorte liekovku uzaverom s detskou poistkou.

6. Nalepte doplnkovy stitok na lickovku s oznacenim ,,Pred pouzitim jemne pretrepte”.
(Poznamka: Pripravena suspenzia sa ma pred podanim jemne pretrepat’, aby sa minimalizovala
tendencia k pohlcovaniu vzduchu)

7. Upozornite rodica alebo opatrovatel’a, ze po skoncéeni lieCby sa vSetok nespotrebovany material

musi zlikvidovat’. Odporaca sa, aby sa tato informécia sprostredkovala, bud’ nalepenim doplnkového

Stitku na liekovku, alebo doplnenim informécie k pokynom na lekarenskom Stitku.

8. Umiestnite prislusny Stitok s datumom exspiracie podl'a podmienok na uchovavanie (uvedené

v Casti 6.3).

o

Umiestnite na liekovku lekarensky Stitok, na ktorom bude meno pacienta, pokyny na davkovanie,
pouzitie do urcitého datumu, nazov lieku a vsetky d’alSie pozadované informacie, aby boli v sulade
s miestnymi smernicami pre lekarne. PouZite niZSie uvedenu tabul’ku pokynov na spravne davkovanie.
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Davkovacia schéma suspenzie 6 mg/ml pripravenej v lekarni z kapsul Ebilfuminu pre dojéata

mladSie ako 1 rok

Telesn Lie¢ebna davka
a (na 10 dni*)
hmotn _ Pamentl Velkost
ost’ Objem na s oslabenym ity
) : Lie¢ebna . L . ) pouZitého
(zaokr | Davka jednu davka (na 5 imunitnym Preventivna davka davkovaca
Ghlené | (mg) davku avd -/ systémom (na 10 dni) dVI ovac
na (6 mg/ml) ni) ( clenie po
I ,1 ml)
najbliz
-Sich
0,5 kg)
3kg 9mg 1,5 ml 1,5 ml dvakrat 1,5 ml dvakrat 1,5 ml jedenkréat 2,0 ml alebo
denne denne denne 3,0ml
3,5kg | 10,5 1,8ml 1,8 ml dvakrat 1,8 ml dvakrat 1,8 ml jedenkréat 2,0 ml alebo 3,0
mg denne denne denne ml
4 kg 12 mg 2,0 ml 2,0 ml dvakréat 2,0 ml dvakréat 3,0ml
denne denne 2,0 jedenkrat denne
45kg | 135 2,3 ml 2,3 ml dvakrat 2,3 ml dvakrat 2,3 ml jedenkrat 3,0ml
mg denne denne denne
5kg 2,5 ml dvakrat 2,5 ml dvakrat 2,5 ml jedenkréat
15mg 2,5ml denne denne denne 3,0ml
55kg | 16,5m 2,8 ml dvakrat 2,8 ml dvakrat 2,8 ml jedenkrat
g 2,8 ml denne denne denne 3,0ml
6 kg 3,0 ml dvakréat 3,0 ml dvakréat 3,0 ml jedenkréat 3,0 ml (alebo
18 mg 3,0 ml denne denne denne 5,0 ml)
6,5kg | 19,5m 3,3 ml dvakrat 3,3 ml dvakrat 3,3 ml jedenkrat
g 3,3ml denne denne denne 5,0ml
7 kg 3,5 ml dvakrat 3,5 ml dvakrat 3,5 ml jedenkréat
21 mg 3,5 ml denne denne denne 5,0 ml
75kg | 225m 3,8 ml dvakrat 3,8 ml dvakrat 3,8 ml jedenkrat
g 3,8 mi denne denne denne 5,0ml
8 kg 4,0 ml dvakrat 4,0 ml dvakrat 4,0 ml jedenkrat
24 mg 4,0ml denne denne denne 5,0 ml
8,5kg | 25,5 m 4,3 ml dvakréat 4,3 ml dvakréat 4,3 ml jedenkrat
g 4,3 ml denne denne denne 5,0ml
9 kg 4.5 ml dvakrat 4.5 ml dvakrat 4,5 ml jedenkrat
27 mg 4,5ml denne denne denne 5,0 ml
9,5kg | 28,5m 4,8 ml dvakrét 4,8 ml dvakrét 4,8 ml jedenkrat
g 4.8 ml denne denne denne 5,0ml
10 kg 5,0 ml dvakréat 5,0 ml dvakréat 5,0 ml jedenkrat
30 mg 5,0 ml denne denne denne 5,0 ml

* Odportiéana dizka lie¢by u dojéiat (0 — 12 mesiacov) s oslabenym imunitnym systémom je 10 dni. Viac

informacii najdete v casti Osobitné skupiny pacientov, Pacienti s oslabenym imunitnym systémom.

Suspenziu pripravent v lekarni vydévajte s kalibrovanou peroralnou strickackou na odmeranie malé¢ho
mnozstva suspenzie. Ak je to mozné, vyznacte alebo zvyraznite kalibrovanie zodpovedajuce prislusne;j
davke (podrla vyssie uvedenych davkovacich tabuliek) na peroralnej strickacke pre kazdého pacienta.
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Je nutné, aby prislusna davku opatrovatel’ zmiesal s rovnakym mnozstvom sladkého tekutého pokrmu
ako ocukrena voda, cokoladovy sirup, Cerestiovy sirup, dezertné polevy (ako karamel alebo fondanova
poleva) na prekrytie horkej chuti.

Priprava doma

Ak nie je dostupna komeréne vyrabana peroralna suspenzia oseltamiviru, musi sa pripravit’ suspenzia
v lekarni z kapsul Ebilfuminu (podrobny navod v Casti vy3Sie). Ak nie je dostupny komeréne vyrabany
oseltamivir praSok na peroralnu suspenziu a nie je mozna ani priprava suspenzie v lekarni, suspenziu
oseltamiviru je mozné pripravit’ doma.

Ak je k dispozicii vhodna sila kapsuly, potrebna davka sa pripravi po otvoreni kapsuly zmieSanim
obsahu s vhodnym mnoZstvom, nie viac ako 1 ¢ajova lyzi¢ka, sladeného pokrmu. Horka chut’ sa méZe
prekryt cukrovou vodou, ¢okoladovym sirupom, ¢eresiiovym sirupom, dezertnymi polevami (ako
karamel alebo fondanova poleva). Zmes treba premiesat’ a cely obsah podat’ pacientovi. Zmes sa musi
uzit’ ihned’ po priprave.

AK nie su dostupné 30 mg alebo 45 mg kapsuly, je mozné pouzit’ 75 mg kapsuly na pripravu suspenzie
Ebilfuminu, ¢o si vyZaduje d’alSie kroky. Podrobné pokyny d’al$ich krokov pripravy suspenzie
Ebilfuminu je mozné najst’ v Pisomnej informacii pre pouzivatel'a pre Ebilfumin v ¢asti “Priprava
tekutej formy Ebilfuminu doma”.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Island

8. REGISTRACNE CiSLA

Ebilfumin 30 mq tvrdé kapsuly

EU/1/14/915/001 (10 tvrdych kapsul v blistri)
EU/1/14/915/002 (10 tvrdych kapsul v obale)

Ebilfumin 45 mq tvrdé kapsuly

EU/1/14/915/003 (10 tvrdych kapsul v obale)
EU/1/14/915/004 (10 tvrdych kapsul v blistri)

Ebilfumin 75 mq tvrdé kapsuly

EU/1/14/915/005 (10 tvrdych kapsul v blistri)
EU/1/14/915/006 (10 tvrdych kapsul v obale)

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 22. maj 2014

Détum posledného prediZenia registracie: 12. februara 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulharsko

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 bezpe¢nosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti tohto lieku su 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 eur6pskom internetovom portali pre
lieky.

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

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré s podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentacie a v ramci vSetkych d’al§ich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany plan riadenia rizik je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Eurdpskej agentiry pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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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 A VNUTORNOM
OBALE

Stitok na HDPE obal pre tablety a §katul’ka na obal a blister pre tablety

| 1. NAZOV LIEKU

Ebilfumin 30 mg tvrdé kapsuly
oseltamivir

| 2. LIECIVO

Kazdé tvrda kapsula obsahuje oseltamivirfosfat zodpovedajici 30 mg oseltamiviru.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

10 tvrdych kapsul

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel’a.
Na vnutorné pouZitie.

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

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
B DATUM EXSPIRACIE

EXP
[o. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/14/915/001 (10 tvrdych kapsul v blistri)
EU/1/14/915/002 (10 tvrdych kapsul v obale)

|13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

iba pre vonkajsi obal
Ebilfumin 30 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

iba pre vonkajsi obal
Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedinecnym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

iba pre vonkajsi obal
PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blistre

| 1. NAZOV LIEKU

Ebilfumin 30 mg tvrdé kapsuly
oseltamivir

| 2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Stitok na HDPE obal pre tablety a §katul’ka na obal a blister pre tablety

| 1. NAZOV LIEKU

Ebilfumin 45 mg tvrdé kapsuly
oseltamivir

| 2. LIECIVO

Kazda tvrda kapsula obsahuje oseltamivirfosfat zodpovedajlci 45 mg oseltamiviru.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

10 tvrdych kapsul

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na vnutorné pouZitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

B DATUM EXSPIRACIE

EXP

[o. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/915/003 (10 tvrdych kapsul v obale)
EU/1/14/915/004 (10 tvrdych kapsul v blistri)

|13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

iba pre vonkajsi obal
Ebilfumin 45 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

iba pre vonkajsi obal
Dvojrozmerny Ciarovy koéd s jedineénym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

iba pre vonkajsi obal
PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blistre

| 1. NAZOV LIEKU

Ebilfumin 45 mg tvrdé kapsuly
oseltamivir

| 2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

Stitok na HDPE obal pre tablety a §katul’ka na obal a blister pre tablety

| 1. NAZOV LIEKU

Ebilfumin 75 mg tvrdé kapsuly
oseltamivir

| 2. LIECIVO

KaZzdé tvrda kapsula obsahuje oseltamivirfosfat zodpovedajici 75 mg oseltamiviru.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

10 tvrdych kapsul

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouZitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

B DATUM EXSPIRACIE

EXP

[o. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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[11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/915/005 (10 tvrdych kapsul v blistri)
EU/1/14/915/006 (10 tvrdych kapsul v obale)

|13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

iba pre vonkajsi obal
Ebilfumin 75 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

iba pre vonkajsi obal
Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedinecnym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

iba pre vonkajsi obal
PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blistre

| 1. NAZOV LIEKU

Ebilfumin 75 mg tvrdé kapsuly
oseltamivir

| 2. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ebilfumin 30 mg tvrdé kapsuly
oseltamivir

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnt informéciu 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 lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich i¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Ebilfumin a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebilfumin
3. Ako uZivat Ebilfumin

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Ebilfumin

6 Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Ebilfumin a na ¢o sa pouZiva

o Ebilfumin sa pouZiva u dospelych, dospievajlcich, deti a dojé¢iat (vratane donosenych
novorodencov) na lie¢bu chripky. Mdzete ho uzit', ak mate priznaky chripky, a virus chripky sa Siri
vo vaSom okoli.
o Ebilfumin méze byt, v zavislosti od konkrétneho pripadu, predpisany dospelym, dospievajicim,
detom a dojéatam star§im ako 1 rok aj na prevenciu chripky, napr.: ak ste boli v kontakte s niekym,
kto ma chripku.
o Ebilfumin sa méze za vynimo¢nych okolnosti predpisat’ dospelym, dospievajicim, detom
a dojcatam (vratane donosenych novorodencov) na preventivnu lie¢bu — napriklad v pripade
globalnej epidémie chripky (pandémie chripky) a v pripade, Ze sez6nna vakcina proti chripke
neposkytuje dostato¢ni ochranu.

Ebilfumin obsahuje oseltamivir, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory neuraminidazy.
Tieto lieky zabrafujua Sireniu chripkového virusu dovnutra tela. Pomahaju zmiernit’ priznaky alebo
zabranit’ vzniku priznakov chripkovej virusovej infekcie.

Chripka je infekcia spdsobena virusom. Prejavy chripky ¢asto charakterizuje nahla hora¢ka (viac ako
37,8 °C), kasel’, nadcha alebo upchany nos, bolest’ hlavy, bolest’ svalov a mimoriadna vycerpanost’.
Tieto priznaky moézu byt zapri¢inené inymi infekciami. Prava chripkova infekcia sa vyskytuje len

v obdobi kazdoroéného vypuknutia ndkazy (epidémii), ked’ sa chripkové virusy $iria v okoli. Mimo
obdobia nédkazy su priznaky podobné chripke zvyc¢ajne zapri¢inené inym typom ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebilfumin

NeuZivajte Ebilfumin:

o ak ste alergicky na oseltamivir alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Ak sa vas to tyka, povedzte to vaSmu lekarovi. Ebilfumin neuZivajte.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ebilfumin, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.
Predtym, ako uzijete Ebilfumin, uistite sa, ¢i lekar, ktory vam liek predpisal vie:
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Ze ste alergicky na iné lieky

Ze mate problémy s vaSimi obli¢kami. Ak ano, mozno bude potrebné vasu davku upravit’
Ze méte zavaZné zdravotné problémy, ktoré mozu vyzadovat’ okamzitt hospitalizaciu

Ze vam zlyhava vas imunitny systém

Ze mate chronické ochorenie srdca alebo ochorenie dychacich ciest.

Pocas liecby Ebilfuminom, povedzte ihned’ lekarovi:
o ak spozorujete zmeny v spravani alebo nalady (neuropsychiatrické prihody), najméa u deti
a dospievajtcich. Mozu to byt prejavy zriedkavych, avSak zavaznych vedlajsich u¢inkov.

Ebilfumin nie je vakcinou proti chripke

Ebilfumin nie je vakcina: lie¢i infekciu alebo zabranuje Sireniu virusu chripky. Vakcina vam dodava
protilatky proti virusu. Ebilfumin nezmeni u¢innost’ protichripkovej vakciny a vas lekar vam moze
predpisat’ obidve.

Iné lieky a Ebilfumin

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekéarsky
predpis. Nasledujtice lieky su obzvlast’ dolezité:

chlérpropamid (pouZiva sa na lie¢bu cukrovky)

metotrexat (pouZiva sa napr. na lieCbu reumatoidne;j artritidy)

fenylbutazon (pouZiva sa na lie¢bu bolesti a zapalu)

probenecid (pouZiva sa na lie¢bu dny).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, musite to povedat’ svojmu
lekarovi, aby sa mohol rozhodnut’, ¢i je Ebilfumin pre vas vhodny.

Utinky lieku na dojéené diet’a nie su zname. Ak dojéite, musite to povedat’ svojmu lekérovi, aby sa
mohol rozhodnut’, ¢i je Ebilfumin pre vas vhodny.

Porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ebilfumin nema ziadny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Ebilfumin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat Ebilfumin

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ebilfumin uzite ¢o najskdr, najlepsie v priebehu dvoch dni od zaciatku priznakov chripky.
Odporucané davky

Na lie¢bu chripky budete uzivat’ dve davky denne. Zvycajne je vyhodné uzivat’ jednu davku rano
a jednu vecer. Je délezité dokoncit’ celych 5 dni lie¢by, aj ked’ sa za¢nete citit’ lepSie.

U pacientov s oslabenym imunitnym systémom bude lie¢ba trvat’ 10 dni.
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Na prevenciu chripky alebo potom, ako ste prisli do kontaktu s infikovanou osobou, uZivajte
jednu davku denne pocas 10 dni. Najlepsie je uzivat’ liek rano s ranajkami.

V ur¢itych situaciach ako je rozsirenie chripky alebo u pacientov s oslabenym imunitnym systémom
ma lie¢ba pokracovat’ az do 6 - 12 tyzdiov.

Odporacana davka vychadza z telesnej hmotnosti pacienta. Musite uZivat’ také mnoZstvo kapstl
alebo suspenzie, ktoré vam predpisal lekar.

Dospeli a dospievajuci vo veku 13 rokov a starsi

Telesna hmotnost’

Liecba chripky:
davka po dobu 5 dni

Liecba chripky
(pacienti s oslabenym
imunitnym systémom):
davka po dobu 10 dni*

Prevencia chripky:
davka po dobu 10
dni

40 kg alebo viac

75 mg** dvakréat
denne

75 mg** dvakrat denne

75 mg** raz denne

* U pacientov s oslabenym imunitnym systémom je trvanie liecby 10 dni.

** 75 mg je mozné pripravit' z 30 mg kapsuly a 45 mg kapsuly

Deti vo veku 1 az 12 rokov

Telesna hmotnost’

Liecba chripky:
davka po dobu 5 dni

Liecba chripky
(pacienti s oslabenym
imunitnym systémom):
davka po dobu 10 dni*

Prevencia chripky:
davka po dobu 10
dni

10 az 15 kg

30 mg dvakrat denne

30 mg dvakréat denne

30 mg raz denne

Viac ako 15 kg a az do 23 kg

45 mg dvakrat denne

45 mg dvakrat denne

45 mg raz denne

Viac ako 23 kg a az do 40 kg

60 mg dvakrat denne

60 mg dvakrat denne

60 mg raz denne

Viac ako 40 kg

75 mg** dvakréat
denne

75 mg** dvakrat denne

75 mg** raz denne

* U deti s oslabenym imunitnym systémom je trvanie liecby 10 dni.

** 75 mg je mozné pripravit' z 30 mg kapsuly a 45 mg kapsuly

Dojéata vo veku menej ako 1 rok (0 — 12 mesiacov)
Podavanie Ebilfuminu dojéatam vo veku menej ako 1 rok na prevenciu chripky pocas pandémie
chripky ma vychadzat’ z posudenia lekéra po zvaZeni moZzného prinosu oproti akémukol'vek moznému

riziku pre dojca.

Telesna hmotnost’

Liecba chripky:

davka po dobu 5 dni

Liecba chripky
(pacienti s oslabenym
imunitnym systémom):
davka po dobu 10 dni*

Prevencia
chripky:

davka po dobu 10
dni

3 kg az 10+ kg

3 mg na kg telesnej

hmotnosti**, dvakrat

denne

3 mg na kg telesnej
hmotnosti**, dvakrat
denne

3 mg na kg** raz
denne

* U dojciat s oslabenym imunitnym systémom je trvanie liecby 10 dni.
** mg na kg = mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti dietata. Napriklad:
ak 6-mesacné dieta vazi 8 kg, davka je 8 kg x 3 mg na kg = 24 mg

Spbsob podavania

Kapsuly prehltnite celé a zapite vodou. Kapsuly nelamte alebo neZujte.

Ebilfumin sa mo6ze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, hoci uZivanie s jedlom méZe znizit’ pocit tazkého
zaludka (nevol'nost’ alebo vracanie).
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Ludia, pre ktorych je tazké prehltniat’ kapsuly, mozu pouzit’ lieck v tekutej forme (peroralnu
suspenziu). Ak potrebujete peroralnu suspenziu, ktora viak vo vasej lekarni nie je dostupna, moZete si
vyrobit’ tekutl formu z tychto kapsul Ebilfuminu. Pozri pokyny v éasti Priprava tekutej formy
Ebilfuminu doma.

Ak uzijete viac Ebilfuminu, ako méte

Prestante uzivat’ Ebilfumin a ihned’ vyhl'adajte lekara alebo lekarnika.

Vo viésine pripadov predavkovania neboli hlasené ziadne vedlajsie ucinky. Ak boli vedl'ajsie uéinky
hlasené, boli podobné ako pri beZznych davkach, opisanych v ¢asti 4.

Predavkovanie bolo hlasené ¢astejsie u deti ako u dospelych a dospievajacich. ZvySena opatrnost’ je
potrebna pri priprave peroralnej suspenzie Ebilfuminu pre deti a pri podavani kapsul alebo suspenzie
Ebilfuminu detom.

Ak zabudnete uzit’ Ebilfumin
NeuZivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechanud kapsulu.

AK prestanete uzivat’ Ebilfumin

Ak prestanete uzivat’ Ebilfumin skor, neprejavia sa Ziadne vedlajsie ucinky. Ale ak prestanete uzivat
Ebilfumin skor, ako vam povie lekar, priznaky chripky sa mozu vratit. Vzdy dokondite liecbu, ktoru
vam predpisal lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z vedlajsich u¢inkov uvedenych niz§ie mozu byt sposobené tiez chripkou.

Po uvedeni oseltamiviru na trh boli zriedkavo pozorované nasledujuce zavazné vedlajsie ucinky:

. anafylaktické a anafylaktoidné reakcie: zdvazné alergické reakcie s opuchom tvare a koze,
svrbivé vyrazky, nizky krvny tlak a tazkosti s dychanim

o poruchy pecene (fulminantna hepatitida, poruchy pecenovych funkcii a zltacka): zoZltnutie koze
a o¢nych bielok, zmena farby stolice, zmeny v spravani

o angioneuroticky edém: nahly nastup zavazného opuchu koze, predovsetkym v oblasti hlavy

a krku vratane oci a jazyka spolu s tazkost'ami s dychanim

o Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza: komplikovana az Zivot
ohrozujlca alergickéa reakcia, zavazny zapal vonkaj3ej pripadne vnatornej vrstvy koZe, spociatku s
horackou, bolestou v hrdle, slabost’'ou, koznymi vyrazkami vedtacimi k tvorbe pluzgierov,
odlupovaniu, odlu¢ovaniu vécsich ploch koze, mozné tazkosti s dychanim a nizky krvny tlak

J krvacanie do traviaceho traktu: pretrvavajuce krvacanie z hrubého ¢reva alebo vyplivanie krvi
o neuropsychiatrické poruchy, ako s uvedené niZsie

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc.

Vedrajsie téinky Ebilfuminu hlasené s najvaésou frekvenciou (vel'mi ¢asté a Casté) st nevol'nost’ a
vracanie, bolest’ zaludka, zaludo¢na nevolnost’, bolest’ hlavy a bolest’. Tieto vedl'ajsie ucinky sa
vacsinou vyskytni len po prvej davke lieku a pocas liecby ustupia. Frekvencia tychto uc¢inkov sa znizi,
ak sa liek uziva s jedlom.

Zriedkavé avSak zavazné ucinky: vyZaduji okamzita lekarsku pomoc
(mézu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b)
Pocas liecby oseltamivirom boli hlasené zriedkavé prihody, ktoré zahfnali:

o ki¢e a delirium (porucha vedomia) vratane zmenenej hladiny vedomia
o zmitenost’, nezvyc¢ajné spravanie
o bludy, halucinécie, nepokoj, uzkost’, no¢né mory
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Tieto prejavy boli zaznamenané predovsetkym u deti a dospievajtcich pacientov a ¢asto mali nahly
zaCiatok a rychly rozvoj. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mali za nasledok sebaposkodzovanie,

Vv niektorych pripadoch so smrtelnymi nasledkami. Podobné neuropsychiatrické prejavy boli tiez
zaznamenané u pacientov, ktori neuZzivali oseltamivir.

o U pacientov sa maju starostlivo sledovat’ zmeny spravania, opisané vy33ie, najméa u deti

a dospievajucich.

AK spozorujete ktorykoPvek z tychto priznakov, hlavne u mladsich I'udi, okamzZite vyhPadajte
lekarsku pomoc.

Dospeli a dospievajuci vo veku 13 rokov a starsi

Vel’'mi ¢asté vedlajSie ucinky

(mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)
) bolest’ hlavy

o nevolnost’

Casté vedPajsie u¢inky

(mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
zapal prieduSiek

opar

kasel

zavrat

horucka

bolest’

bolest’ konc¢atin

nadcha

poruchy spanku

bolest’ hrdla

bolest’ zaludka

Unava

plnost’ v hornej ¢asti brucha
infekcie hornych dychacich ciest (zapal nosovej sliznice, hrdla a dutin)
podrazdeny Zaludok

vracanie

Menej ¢asté vedPajSie uc¢inky

(mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

. alergickeé reakcie

zmenena hladina vedomia

kice

nepravidelnost’ srdcového rytmu

Mierne az zavazné poruchy funkcie pecene

kozné reakcie (zapal koze, Cervené a svrbivé vyrazky, Supinata koza)

Zriedkavé vedlajsie ucinky

(mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

. trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek)
° poruchy zraku

Deti vo veku 1 az 12 rokov
VePmi ¢asté vedlajsie ucinky
(mézu postihovat viac ako 1z 10 0s6b)

. kagel
° upchany nos
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. vracanie

Casté vedPajsie ucinky

(mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

o zapal spojoviek (Cervené oéi a vytok alebo bolest’ oka)
zapal ucha a d’alSie ochorenia ucha

bolest’ hlavy

nevolnost

nadcha

bolest’ zaludka

plnost’ hornej Casti brucha

podrazdeny Zalidok

Menej ¢asté vedlajSie ucinky

(mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)

. zapélend koZa

o porucha tympanickej membrany (uSného bubienka).

Dojcata vo veku do 1 roka
Hlasené vedlajsie G¢inky u doj¢iat vo veku 0 aZ 12 mesiacov sU véc¢sinou podobné ako G¢inky hlasené
u vacsich deti (vo veku 1 rok alebo starSich). Navyse noli hlasené hnacky a zaparenie pod plienkou.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii, povedzte to, prosim, svojmu lekéarovi alebo
lekarnikovi. Avsak,

o ak ste vy alebo vase diet’a opakovane chori alebo
. ak sa priznaky chripky zhorsia alebo horucka pretrvava, oznamte to ¢o najskor svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ebilfumin

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiréacie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ebilfumin obsahuje

- KaZdé tvrda kapsula obsahuje oseltamivirfosfat zodpovedajici 30 mg oseltamiviru.

- Dalsie zlozky si:
kapsula obsahuje: predzelatinovany skrob (derivat kukuriéného Skrobu), mastenec, povidon
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(K-29/32), sodna sol’ kroskarmeldzy, stearylfumaréat sodny

obal kapsuly: Zelatina, ZIty oxid Zelezity (E172) a oxid titani¢ity (E171)

tla¢iarensky atrament: prirodny Selak 45 % (20 % esterifikovany), ¢ierny oxid zelezity (E172),
propylénglykol (E1520), hydroxid amdnny 28 % (E527).

Ako vyzera Ebilfumin a obsah balenia
Tvrda kapsula pozostava z tmavoZItého tela a ¢iapocky s ¢iernou potlacou ,,0S 30, Velkost’ kapsuly
je 4.

30 mg tvrdé kapsuly Ebilfuminu st dostupné v blistrovych baleniach alebo v obaloch pre tablety
s obsahom 10 kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoréur

Island

Vyrobca
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulharsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apma EAJT TEVA GmbH
Ten.: +359 24899585 Tel: +49 73140208
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S TEVA HELLAS A.E.
TIf.. +45 44985511 il-Gre¢ja

Tel: +30 2118805000
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
E\ada Osterreich
TEVA HELLAS A.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
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Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAAGSQ
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky:

https://www.ema.europa.eu
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Informaécia pre pouZzivatela

Pre Pudi, pre ktorych je tazké prehltnat’ kapsuly, vratane vel'mi malych deti, je k dispozicii tekuty
liek.

Ak potrebujete tekuty liek, ktory vSak nie je k dispozicii, méze byt’ suspenzia pripravena v lekarni
z kapsul Ebilfuminu (pozri Informécia len pre zdravotnickych pracovnikov). Priprava v lekarni je
uprednostiiovana.

Ak nie je moZn4 ani priprava v lekarni, méZete si z tychto kapsul pripravit’ suspenziu Ebilfuminu
doma.

Déavka je rovnaka na liecbu aj na prevenciu chripky. Rozdiel je vo frekvencii podavania.
Priprava tekutej formy Ebilfuminu doma

o Ak mate vhodnu kapsulu pre poZzadovanu davku (30 mg alebo 60 mg davka), otvorte
kapsulu a zmieSajte jej obsah s jednou ¢ajovou lyzi¢kou (alebo menej) sladeného pokrmu. Je to
zvycCajne vhodné pre deti starie ako 1 rok. Pozrite si siUbor pokynov vysSie.

o Ak potrebujete nizSie davky, priprava suspenzie Ebilfuminu z kapsul zahfia kroky navyse.
Je to vhodné pre mladSie deti a babétka: tie zvycajne potrebujit davku Ebilfuminu nizsiu ako 30 mg.
Pozrite si subor pokynov nizsie.

Deti vo veku 1 az 12 rokov

Na pripravu 30 mg alebo 60 mg davky potrebujete:

jednu alebo dve 30 mg kapsuly Ebilfuminu

ostré noznice

jednu malu misku

¢ajovu lyzicku (5 ml lyzicka)

vodu

sladké jedlo na prekrytie horkej chuti prasku.

Napriklad: ¢okoladovy alebo ¢eresiiovy sirup a dezertné polevy ako karamelova alebo
fondanova poleva. Alebo si moZzete pripravit ocukrent1 vodu: zmiesajte ¢ajovu lyzicku vody
S tromi Stvrtinami (3/4) ¢ajovej lyzi¢ky cukru.

1. krok: Skontrolujte spravnost’ davky

Na zistenie spravneho mnozstva licku vyhl'adajte telesnti hmotnost pacienta na l'avej strane tabulky.
Pozrite sa do pravého stlpca a skontrolujte pocet kapsul, ktory budete potrebovat’ na pripravu jednej
davky pre pacienta. Pocet kapsul je rovnaky na lie¢bu aj prevenciu chripky.

Na pripravu 30 mg a 60 mg davky pouZivajte jedine 30 mg kapsuly. Nepokusajte sa pripravit’ 45 mg
alebo 75 mg davku s pouZzitim obsahu z 30 mg kapstl. Namiesto toho pouzite primerant velkost’
kapsul.

Telesna hmotnost’ Déavka Ebilfuminu Pocet kapsul

do 15 kg 30 mg 1 kapsula

15-kgaz23-kg 45-mg NepouZivajte 30 mg kapsuly
23 kg aZz 40 kg 60 mg 2 kapsuly

2. krok: Vysypte do misky vsetok praSok

52



Drzte 30 mg kapsulu zvisle nad miskou a noznicami opatrne odstrihnite zaoblent $picku.
Vysypte do misky vietok prasok.

Otvorte druhu kapsulu pre 60 mg davku. Vysypte do misky v3etok prasok.

Zaobchadzajte s praskom opatrne, pretoze moze podrazdit’ vasu kozu a oci.

3. krok: Oslad’te prasok a podajte davku

Pridajte malé mnoZstvo - nie viac ako jednu ¢ajovi lyzi¢ku - sladkého pokrmu do misky s praSkom.
To prekryje horka chut’ prasku Ebilfuminu.
Zmes dokladne premieSajte.

Thned’ podajte cely obsah misky pacientovi.

Ak v miske zostal zvySok zmesi, oplachnite misku malym mnoZzstvom vody a dajte pacientovi vSetko
vypit.

Tento postup opakujte zakazdym, ked’ potrebujete podat’ liek.
Dojcata mladsie ako 1 rok

Na pripravu mensej jednorazovej davky potrebujete:

jednu 30 mg kapsulu Ebilfuminu

ostré noznice

dve malé misky (pouZzite samostatnti dvojicu misiek pre kazdé diet’a)

jeden velky davkova¢ peroralnej davky na odmeranie vody — 5 alebo 10 ml davkovaé
jeden maly davkova¢ peroralnej davky s delenim po 0,1 ml na podanie davky

¢ajovu lyzi¢ku (5 ml lyZi¢ka)

vodu

sladké jedlo na prekrytie horkej chuti Ebilfuminu.

Napriklad: ¢okoladovy alebo Ceresnovy sirup a dezertné polevy ako karamelova alebo
fondanova poleva.

Alebo si mdzete pripravit’ ocukrent vodu: zmiesajte ¢ajovia lyzi¢ku vody s tromi $tvrtinami
(3/4) cajovej lyzicky cukru.
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1. krok: Vysypte do misky vsetok prasok

Drzte 30 mg kapsulu zvisle nad jednou z misiek a noznicami opatrne odstrihnite zaoblenu $picku.
S praskom zaobchadzajte opatrne: mdze podrazdit’ vasu kozu a oci.

Vysypte do misky vsetok prasok bez ohl'adu na to, ak( davku pripravujete.

Mnozstvo je rovnaké na liecbu aj prevenciu chripky.

2. krok: Pridajte vodu na rozpustenie lieku

Pouzite vaési davkovac
na natiahnutie 5 ml vody.

Pridajte vodu k prasku

v miske.

Zmes miesajte Cajovou

lyzi¢kou priblizne 2 @
minuty. 2min

Netrapte sa, ak sa nerozpusti vSetok prasok. Nerozpusteny prasok tvoria len neti¢inné zlozky.
3. krok: Vyberte spravne mnoZstvo podla telesnej hmotnosti diet’at’a

N4jdite telesni hmotnost’ diet'at’a na I'avej strane tabul’ky.
Stlpec napravo tabulky ukazuje, aké mnozstvo tekutej zmesi mate natiahnut’.

Dojcata mladsie ako 1 rok (vratane donosenych novorodencov)

Hmotnost’ diet’at’a Kol’ko zmesi treba
(najbliZsia) natiahnut’
3 kg 1.5ml

3,5 kg 1,8 ml

4 kg 2,0 ml

45 Kkg 2,3ml

5 kg 2,5ml

5,5 kg 2,8 ml

6 kg 3,0ml

6,5 kg 3,3ml

7 kg 3,5ml

7,5 kg 3,8 ml

8 kg 4,0ml

8,5 kg 4,3 ml

9 kg 45 ml
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9,5kg 4.8 ml
10 kg alebo viac 5,0ml

4. krok: Natiahnite tekutll zmes

Uistite sa, Zze mate spravnu vel’kost’ davkovaca.

Natiahnite spravne mnozZstvo tekutej zmesi z prvej misky.
Zmes nat'ahujte pomaly, aby sa nevytvorili vzduchové bubliny.
Jemne vytlaéte spravnu davku z ddvkovaca do druhej misky.

5. krok: Osladenie a podanie diet’at’u

Pridajte malé mnoZstvo - nie viac ako jednu ¢ajova lyzicku - sladkého pokrmu do druhej misky.
To prekryje horku chut’ suspenzie Ebilfuminu.
Sladky pokrm a tekutd zmes s Ebilfuminom dékladne premieSajte.

Ihned’ podajte cely obsah druhej misky (suspenzia Ebilfuminu s pridanym sladkym pokrmom)
dietat’u.

Ak v druhej miske zostal zvySok zmesi, oplachnite misku malym mnozstvom vody a dajte dietat'u
vSetko vypit. Ak dieta nevie pit’ z misky, nakfmte ho lyzi¢kou, alebo na tekutinu pouzite doj¢ensku
flasku.

Podajte dietat'u nieCo na pitie.

AkukoPvek nepouzitu tekutinu, ktora zostala v prvej miske, zlikvidujte.

Tento postup opakujte vzdy, ked potrebujete podat’ liek.
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Informacia uréena len pre zdravotnickych pracovnikov

Pacienti, ktori nie st schopni prehitat’ kapsuly: Komeréne vyrabany oseltamivir pragok na
peroralnu suspenziu (6 mg/ml) je uprednostiiovanym lieckom pre pediatrickych a dospelych pacientov,
ktori maju tazkosti s prehitanim kapsul, alebo ked’ st potrebné niz3ie davky. V pripade, Ze nie je
dostupny oseltamivir prasok na peroralnu suspenziu, lekarnik méze pripravit’ suspenziu (6 mg/ml)

z kapsul Ebilfuminu. Ak nie je moZné ani priprava suspenzie v lekarni, pacienti si mozu pripravit’
suspenziu z kapsul doma.

Na pripravu zmesi lekarnikom a doma maji byt zabezpecené davkovace peroralnej davky
(peroralne striekacky) vhodného objemu s vhodnou stupnicou. V oboch pripadoch maji byt podla
moznosti na davkovaci vyznacené pozadované objemy. Na pripravu doma sa maju poskytnat
davkovace réznych velkosti na odobratie spravneho objemu vody a na odmeranie zmesi Ebilfuminu —
voda. Na odmeranie 5,0 ml vody sa maju pouzit’ davkovacée s objemom 5 ml alebo 10 ml.

Velkost vhodného davkovaca na odobratie spravneho objemu suspenzie Ebilfuminu (6 mg/ml) je
uvedena nizsie.
Dojcata mladsie ako 1 rok (vratane donosenych novorodencov):

Mnozstvo suspenzie Velkost’ davkovaca

Davka Ebilfuminu Ebilfuminu (delenie po 0,1 ml)

9mg 1.5ml 2,0 ml (alebo 3,0 ml)

10 mg 1,7 ml 2,0 ml (alebo 3,0 ml)

11,25 mg 1,9 ml 2,0 ml (alebo 3,0 ml)
12,5 mg 2,1mi 3,0ml
13,75 mg 2,3mi 3,0ml
15 mg 2,5 ml 3,0 ml
16,25 mg 2,7 ml 3,0ml

18 mg 3,0ml 3,0 ml (alebo 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 5,0ml
21 mg 3,5ml 5,0ml
22,5 mg 3,8 ml 5,0 ml
24 mg 4,0 ml 50ml
25,5 mg 4,3 ml 5,0ml
27 mg 4,5 ml 5,0ml
28,5 mg 4,8 ml 5,0ml
30 mg 5,0 ml 5,0 ml
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Ebilfumin 45 mg tvrdé kapsuly
oseltamivir

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnt informéciu 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 lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Ebilfumin a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebilfumin
3. Ako uzivat’ Ebilfumin

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Ebilfumin

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1.  Co je Ebilfumin a na ¢o sa pouZiva

o Ebilfumin sa pouZiva u dospelych, dospievajucich, deti a doj¢iat (vratane donosenych
novorodencov) na lie¢bu chripky. Moézete ho uzit’ ak mate priznaky chripky a virus chripky sa §iri vo
vasom okoli.
o Ebilfumin méze byt, v zavislosti od konkrétneho pripadu, predpisany dospelym, dospievajicim,
detom a dojCatam star§im ako 1 rok aj na prevenciu chripky, napr: ak ste boli v kontakte s niekym,
kto ma chripku.
o Ebilfumin sa mdze za vynimo¢nych okolnosti predpisat’ dospelym, dospievajiicim, detom
a dojcatam (vratane donosenych novorodencov) na preventivnu lie¢bu — napriklad v pripade
globalnej epidémie chripky (pandémie chripky) a v pripade, Ze sez6nna vakcina proti chripke
neposkytuje dostato¢ni ochranu.

Ebilfumin obsahuje oseltamivir, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory neuraminidazy.
Tieto lieky zabrafujua Sireniu chripkového virusu dovnutra tela. Pomahaju zmiernit’ priznaky alebo
zabranit’ vzniku priznakov chripkovej virusovej infekcie.

Chripka je infekcia sposobena virusom. Prejavy chripky ¢asto charakterizuje nahla hora¢ka (viac ako
37,8 °C), kasel’, nadcha alebo upchany nos, bolest’ hlavy, bolest’ svalov a mimoriadna vycerpanost’.
Tieto priznaky mozu byt zapric¢inené inymi infekciami. Prava chripkova infekcia sa vyskytuje len

v obdobi kazdoroéného vypuknutia nakazy (epidémii), ked’ sa chripkové virusy $iria v okoli. Mimo
obdobia nédkazy su priznaky podobné chripke zvyc¢ajne zapri¢inené inym typom ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebilfumin

Neuzivajte Ebilfumin:

o ak ste alergicky na oseltamivir alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Ak sa vas to tyka, povedzte to vaSmu lekarovi. Ebilfumin neuZivajte.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uZivat’ Ebilfumin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Predtym, ako uzijete Ebilfumin, uistite sa, ¢i lekar, ktory vam liek predpisal vie:
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Ze ste alergicky na iné lieky

Ze mate problémy s vaSimi obli¢kami. Ak ano, mozno bude potrebné vasu davku upravit’
Ze méte zavaZné zdravotné problémy, ktoré mézu vyzadovat’ okamzit hospitalizaciu

Ze vam zlyhava vas imunitny systém

Ze mate chronické ochorenie srdca alebo ochorenie dychacich ciest.

Pocas liecby Ebilfuminom, povedzte ihned’ lekarovi:
o ak spozorujete zmeny v spravani alebo nalady (neuropsychiatrické prihody), najma u deti
a dospievajucich. Mozu to byt prejavy zriedkavych, avSak zavaznych vedlajsich u¢inkov.

Ebilfumin nie je vakcinou proti chripke

Ebilfumin nie je vakcina: lie¢i infekciu alebo zabratiuje $ireniu virusu chripky. Vakcina vam dodéava
protilatky proti virusu. Ebilfumin nezmeni u¢innost’ protichripkovej vakciny a vas lekar vam moze
predpisat’ obidve.

Iné lieky a Ebilfumin

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekéarsky
predpis. Nasledujtice lieky su obzvlast’ dolezité:

chlépropamid (pouziva sa na lieGbu cukrovky)

metotrexat (pouziva sa napr. na lie¢bu reumatoidnej artritidy)

fenylbutazon (pouZiva sa na lie¢bu bolesti a zapalu)

probenecid (pouZiva sa na lie¢bu dny).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, musite to povedat’ svojmu
lekarovi, aby sa mohol rozhodnut’, ¢i je Ebilfumin pre vas vhodny.

Utinky lieku na dojéené diet’a nie su zname. Ak dojéite, musite to povedat’ svojmu lekérovi, aby sa
mohol rozhodnut’, ¢i je Ebilfumin pre vas vhodny.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ebilfumin nema ziadny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Ebilfumin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Ebilfumin

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ebilfumin uZite ¢o najskor, najlepsie v priebehu dvoch dni od zaciatku priznakov chripky.
Odporucané davky

Na lie¢bu chripky budete uzivat’ dve davky denne. Zvycajne je vyhodné uzivat’ jednu davku rano
a jednu vecer. Je dolezité dokoncit’ celych 5 dni lie€by, aj ked’ sa zacnete citit’ lepSie.

U pacientov s oslabenym imunitnym systémom bude lie¢ba trvat’ 10 dni.
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Na prevenciu chripky alebo potom, ako ste prisli do kontaktu s infikovanou osobou, uZivajte
jednu davku denne pocas 10 dni. Najlepsie je uzivat’ liek rano s ranajkami.

V ur¢itych situaciach ako je rozsirenie chripky alebo u pacientov s oslabenym imunitnym systémom
ma lie¢ba pokracovat’ az do 6 - 12 tyzdiov.

Odporacana davka vychadza z telesnej hmotnosti pacienta. Musite uZivat’ také mnoZstvo kapstl
alebo suspenzie, ktort vdm predpisal lekar.

Dospeli a dospievajuci vo veku 13 rokov a starsi

Telesna hmotnost’ Lie¢ba chripky: | Liecba chripky Prevencia chripky:
davka po dobu 5 | (pacienti s oslabenym davka po dobu 10
dni imunitnym systémom): | dni

davka po dobu 10 dni*

40 kg alebo viac 75 mg** dvakrat | 75 mg** dvakrat denne |75 mg** raz denne

denne

* U pacientov s oslabenym imunitnym systémom je trvanie liecby 10 dni.
** 75 mg je mozné pripravit' z 30 mg kapsuly a 45 mg kapsuly

Deti vo veku 1 az 12 rokov

Telesna hmotnost’ Liecba chripky: | Liecba chripky Prevencia chripky:
davka po dobu 5 | (pacienti s oslabenym | davka po dobu 10
dni imunitnym systémom): | dni

davka po dobu 10 dni*

10 az 15 kg 30 mg dvakrat 30 mg dvakrat denne 30 mg raz denne
denne

Viac ako 15 kg a aZz do 23 kg 45 mg dvakrat 45 mg dvakrat denne 45 mg raz denne
denne

Viac ako 23 kg a az do 40 kg 60 mg dvakréat 60 mg dvakrat denne 60 mg raz denne
denne

Viac ako 40 kg 75 mg** dvakrat | 75 mg** dvakrat denne |75 mg** raz denne
denne

* U deti s oslabenym imunitnym systémom je trvanie liecby 10 dni.
** 75 mg je moZné pripravit z 30 mg kapsuly a 45 mg kapsuly

Dojéata vo veku menej ako 1 rok (0 — 12 mesiacov)

Podavanie Ebilfuminu doj¢atam vo veku menej ako 1 rok na prevenciu chripky poc¢as pandémie
chripky ma vychadzat’ z posudenia leké&ra po zvaZeni mozného prinosu oproti akémukol'vek moZznému
riziku pre dojca.

Telesna hmotnost’ Liecba Liecba chripky Prevencia
chripky: (pacienti s oslabenym chripky:
davka po dobu 5 | imunitnym systémom): | davka po dobu 10
dni davka po dobu 10 dni* | dni

3 kg az 10+ kg 3 mg na kg 3 mg na kg telesnej 3 mg na kg** raz
telesnej hmotnosti**, dvakrat denne
hmotnosti**, denne
dvakrat denne

* U dojciat s oslabenym imunitnym systémom je trvanie liecby 10 dni.
** mg na kg = mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti dietata. Napriklad:
ak 6-mesacné dieta vazi 8 kg, ddvka je 8 kg x 3 mg na kg = 24 mg

Spbsob podavania
Kapsuly prehltnite celé a zapite vodou. Kapsuly nelamte alebo neZujte.

59



Ebilfumin sa méze uzivat' s jedlom alebo bez jedla, hoci uZivanie s jedlom méze znizit’ pocit tazkého
zaludka (nevol'nost’ alebo vracanie).

Ludia, pre ktorych je tazké prehltnat’ kapsuly, mézu pouzit’ liek v tekutej forme (peroralnu
suspenziu). Ak potrebujete peroralnu suspenziu, ktora vSak vo vaSej lekarni nie je dotupna, mozete si
vyrobit’ tekut( formu z tychto kapsul Ebilfuminu. Pozri pokyny v éasti Priprava tekutej formy
Ebilfuminu doma.

Ak uZijete viac Ebilfuminu, ako méte

Prestante uzivat’ Ebilfumin a ihned’ vyhl'adajte lekara alebo lekarnika.

Vo vécsine pripadov predavkovania neboli hlasené ziadne vedlajSie ucinky. Ak boli vedl'ajsie ti¢inky
hlasené, boli podobné ako pri beznych davkach, opisanych v ¢asti 4.

Predavkovanie bolo hlasené Castejsie u deti ako u dospelych a dospievajicich. ZvySena opatrnost’ je
potrebna pri priprave peroralnej suspenzie Ebilfuminu pre deti a pri podavani kapsul alebo suspenzie
Ebilfuminu detom.

AK zabudnete uzit’ Ebilfumin
NeuZivajte dvojndsobnd davku, aby ste nahradili vynechand kapsulu.

AK prestanete uzivat’ Ebilfumin

Ak prestanete uzivat’ Ebilfumin skor, neprejavia sa ziadne vedl'ajsie ucinky. Ale ak prestanete uzivat’
Ebilfumin skor, ako vdm povie lekar, priznaky chripky sa mozu vratit. Vzdy dokoncite lie¢bu, ktora
vam predpisal lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z vedlajsich u¢inkov uvedenych niz§ie mézu byt sposobené tiez chripkou.

Po uvedeni oseltamiviru na trh boli zriedkavo pozorované nasledujlce zavazné vedl'ajsie uéinky:

o anafylaktické a anafylaktoidné reakcie: zdvazné alergické reakcie s opuchom tvare a koze,
svrbivé vyrazky, nizky krvny tlak a tazkosti s dychanim

. poruchy pecene (fulminantna hepatitida, poruchy pe¢eniovych funkcii a ZItaka): zoZltnutie koze
a oénych bielok, zmena farby stolice, zmeny v spravani

. angioneuroticky edém: nahly nastup zavazného opuchu koZze, predovsetkym v oblasti hlavy

a krku vratane o¢i a jazyka spolu s tazkostami s dychanim

. Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epiderméalna nekrolyza: komplikovana az Zivot
ohrozujuca alergicka reakcia, zavazny zapal vonkajSej pripadne vnutornej vrstvy koZe, spociatku s
horuckou, bolest'ou v hrdle, slabost’'ou, koZznymi vyradzkami veducimi k tvorbe pluzgierov,
odlupovaniu, odlu¢ovaniu va¢sich ploch koze, mozné tazkosti s dychanim a nizky krvny tlak

. krvéacanie do traviaceho traktu: pretrvavajice krvacanie z hrubého ¢reva alebo vypltivanie krvi
o neuropsychiatrické poruchy, ako s uvedené nizsie

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc.

Vedrlajsie ti¢inky Ebilfuminu hldsené s najvacsou frekvenciou (vel'mi Casté a ¢asté) su nevolnost’

a vracanie, bolest’ zaltdka, Zalido¢na nevol'nost, bolest’ hlavy a olest’. Tieto vedlajsie u¢inky sa
véacsinou vyskytnu len po prvej davke lieku a pocas liecby ustupia. Frekvencia tychto ti€inkov sa znizi,
ak sa liek uziva s jedlom.

Zriedkavé avS§ak zavazné ucinky: vyZaduji okamzZitu lekarsku pomoc
(mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 osob)

Pocas liecby oseltamivirom boli hlasené zriedkavé prihody, ktoré zahtnali:

° ki¢e a delirium (porucha vedomia) vratane zmenenej hladiny vedomia
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. zmitenost', nezvycajné spravanie

o bludy, halucinacie, nepokoj, Uzkost’, noéné mory

Tieto prejavy boli zaznamenané predovSetkym u deti a dospievajlcich pacientov a ¢asto mali nahly
zaciatok a rychly rozvoj. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mali za nasledok sebaposkodzovanie,

Vv niektorych pripadoch so smrtenymi nasledkami. Podobné neuropsychiatrické prejavy boli tiez
zaznamenané u pacientov, ktori neuZivali oseltamivir.

. U pacientov sa maju starostlivo sledovat’ zmeny spravania, opisané vyssie, najma u deti

a dospievajacich.

AK spozorujete ktorykoPvek z tychto priznakov, hlavne u mladsich I'udi, okamzite vyhl’adajte
lekarsku pomaoc.

Dospeli a dospievajuci vo veku 13 rokov a starsi

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky

(mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)
o bolest’ hlavy

o nevolnost’

Casté vedPajie u¢inky

(mézu postihovat' menej ako 1 z 10 0s6b)
o zapal priedusSiek

opar

kasel

zavrat

horucka

bolest’

bolest’ koncatin

nadcha

poruchy spanku

bolest’ hrdla

bolest’ zaludka

Unava

plnost’ v hornej Casti brucha
infekcie hornych dychacich ciest (z&pal nosovej sliznice, hrdla a dutin)
podrézdeny Zaludok

vracanie

Menej casté vedl’ajsie ucinky

(mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)

o alergickeé reakcie

zmenend hladina vedomia

kfce

nepravidelnost’ srdcového rytmu

mierne az zavazné poruchy funkcie pecene

kozné reakcie (zapal koze, Gervené a svrbivé vyrdZzky, Supinata koZa)

Zriedkavé vedPajsie u¢inky

(mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b)

o trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek)
) poruchy zraku

Deti vo veku 1 az 12 rokov

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky
(mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s0b)
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) kaSel’
o upchany nos
. vracanie

Casté vedPajsie uinky

(mozu postihovat' menej ako 1 z 10 0sdb)

o zapal spojoviek (Cervené o€i a vytok alebo bolest’ oka)
zapal ucha a d’alsie ochorenia ucha

bolest” hlavy

nevolnost’

nadcha

bolest’ zaludka

plnost’ hornej Casti brucha

podrazdeny Zaludok

Menej ¢asté vedPajSie ucinky

(mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

o zapalend koza

o porucha tympanickej membrany (uSného bubienka).

Dojcata vo veku do 1 roka
Hl&sen¢ vedlajsie Gc¢inky u doj¢iat vo veku 0 aZ 12 mesiacov sU vacsinou podobné ako uéinky hlasené
u vacsich deti (vo veku 1 rok alebo star§ich). Navyse boli hlasené hnacky a zaparenie pod plienkou.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi iCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti€inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi. Avsak,

o ak ste vy alebo vaSe diet’a opakovane chori alebo
° ak sa priznaky chripky zhorsia alebo horucka pretrvava, oznamte to ¢o najskoér svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedrlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo ha narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ebilfumin

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ebilfumin obsahuje
- KaZzdé tvrda kapsula obsahuje oseltamivirfosfat zodpovedajlci 45 mg oseltamiviru.
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- Dalsie zlozky su:
kapsula obsahuje: predZelatinovany skrob (derivat kukuri¢ného skrobu), mastenec, povidon
(K-29/32), sodna sol’ kroskarmeldzy, stearylfumarat sodny
obal kapsuly: Zelatina, oxid titani¢ity (E171)
tlac¢iarensky atrament: prirodny Selak 45 % (20 % esterifikovany), ¢ierny oxid zelezity (E172),
propylénglykol (E1520), hydroxid aménny 28 % (E527).

Ako vyzera Ebilfumin a obsah balenia
Tvrda kapsula pozostava z bieleho nepriehl'adného tela a ¢iapocky s €iernou potlacou ,,0S 45*.
Velkost kapsuly je 4.

45 mg tvrdé kapsuly Ebilfuminu sd dostupné v blistrovych baleniach alebo v obaloch pre tabety
s obsahom 10 kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoréur

Island

Vyrobca
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulharsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapust Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apma EAJ] TEVA GmbH
Ten.: +359 24899585 Tel: +49 73140208
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S TEVA HELLAS A.E.
TIf.. +45 44985511 il-Gre¢ja

Tel: +30 2118805000
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
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EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Roméania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky:

https://www.ema.europa.eu
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Informacia pre pouZivatel’a

Pre Pudi, pre ktorych je azké prehltnat’ kapsuly, vratane vel'mi malych deti, je k dispozicii tekuty
liek.

Ak potrebujete tekuty liek, ktory vSak nie je k dispozicii, méze byt’ suspenzia pripravena v lekarni
z kapsul Ebilfuminu (pozri Informécia len pre zdravotnickych pracovnikov). Priprava v lekarni je
uprednostiiovana.

Ak nie je moZné ani priprava v lekarni, mbZete si z tychto kapsul pripravit’ suspenziu Ebilfuminu
doma.

Déavka je rovnaka na liecbu aj na prevenciu chripky. Rozdiel je vo frekvencii podavania.
Priprava tekutej formy Ebilfuminu doma

o Ak mate vhodnu kapsulu pre poZzadovanu davku (45 mg davka), otvorte kapsulu a zmieSajte
jej obsah s jednou ¢ajovou lyzi¢kou (alebo menej) sladeného pokrmu. Je to zvyc€ajne vhodné pre deti
starSie ako 1 rok. Pozrite si subor pokynov vysSie.

o Ak potrebujete nizSie davky, priprava suspenzie Ebilfuminu z kapsul zahfiia kroky navyse.
Je to vhodné pre mladSie deti a babétka: tie zvycajne potrebujit davku Ebilfuminu nizsiu ako 45 mg.
Pozrite si subor pokynov nizsie.

Deti vo veku 1 az 12 rokov

Na pripravu 45 mg davky potrebujete:

jednu 45 mg kapsulu Ebilfuminu

ostré noznice

jednu mald misku

¢ajovu lyzicku (5 ml lyzicka)

vodu

sladké jedlo na prekrytie horkej chuti prasku.

Napriklad: ¢okoladovy alebo ¢eresnovy sirup a dezertné polevy ako karamelova alebo
fondanova poleva. Alebo si moZzete pripravit’ ocukrenti vodu: zmiesajte ¢ajovu lyzicku vody s
tromi Stvrtinami (3/4) ¢ajovej lyzicky cukru.

1. krok: Skontrolujte spravnost’ davky

Na zistenie spravneho mnozstva licku vyhl'adajte telesnti hmotnost’ pacienta na l'avej strane tabul’ky.
Pozrite sa do pravého stlpca a skontrolujte pocet kapsul, ktory budete potrebovat’ na pripravu jednej
davky pre pacienta. Pocet kapsul je rovnaky na lie¢bu aj prevenciu chripky.

Na pripravu 45 mg davky pouZivajte jedine 45 mg kapsulu. Nepokusajte sa pripravit’ 30 mg, 60 mg
alebo 75 mg davku s pouZitim obsahu z 45 mg kapsal. Namiesto toho pouzite primerant vel'kost
kapsul.

Telesna hmotnost’ Déavka Ebilfuminu Pocet kapsul

do 15 kg 30 mg NepouZivajte 45 mg kapsulu
15 kg az 23 kg 45 mg 1 kapsula

23-kgaz40-kg 60-mg NepouZivajte 45 mg kapsulu

2. krok: Vysypte do misky vsetok praSok
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Drzte 45 mg kapsulu zvisle nad miskou a noznicami opatrne odstrihnite zaoblent $picku.
Vysypte do misky vietok prasok.
Zaobchadzajte s praskom opatrne, pretoze moze podrazdit’ vasu kozu a o¢i.

3. krok: Oslad’te prasok a podajte davku

Pridajte malé mnoZstvo - nie viac ako jednu ¢ajovu lyzi¢ku - sladkého pokrmu do misky s prasSkom.
To prekryje horku chut’ prasku Ebilfuminu.
Zmes dokladne premiesajte.

Ihned’ podajte cely obsah misky pacientovi.

Ak v miske zostal zvySok zmesi, oplachnite misku malym mnoZstvom vody a dajte pacientovi vsetko
vypit'.

Tento postup opakujte zakazdym, ked’ potrebujete podat’ liek.
Dojcata mladsie ako 1 rok

Na pripravu mensej jednorazovej davky potrebujete:

o jednu 45 mg kapsulu Ebilfuminu

ostré noznice

dve malé misky (pouZite samostatnti dvojicu misiek pre kazdé diet’a)

jeden vel’ky davkova¢ peroralnej davky na odmeranie vody — 5 alebo 10 ml
davkovac

jeden maly davkova¢ peroralnej davky s delenim po 0,1 ml na podanie davky
¢ajovu lyzicku (5 ml lyzicka)

vodu

sladké jedlo na prekrytie horkej chuti Ebilfuminu.

Napriklad: ¢okoladovy alebo ceresiovy sirup a dezertné polevy ako karamelova alebo
fondanova poleva.

Alebo si mdzete pripravit’ ocukrent vodu: zmiesajte ¢ajovua lyzi¢ku vody s tromi $tvrtinami
(3/4) cajovej lyzicky cukru.
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1. krok: Vysypte do misky vsetok prasok

Drzte 45 mg kapsulu zvisle nad jednou z misiek a noznicami opatrne odstrihnite zaoblenu $picku.
S praskom zaobchadzajte opatrne: mdze podrazdit’ vasu kozu a oci.

Vysypte do misky v3etok praSok bez ohl'adu na to, akti davku pripravujete.

Mnozstvo je rovnaké na liecbu aj prevenciu chripky.

2. krok: Pridajte vodu na rozpustenie lieku

Pouzite viacsi davkovaé
na natiahnutie 7,5 ml
vody.

Pridajte vodu k prasku
vV miske.

Zmes miesajte Cajovou
lyzickou priblizne 2 @
minty. 2 min

Netrapte sa, ak sa nerozpusti vSetok prasok. Nerozpusteny prasok tvoria len neti¢inné zlozky.
3. krok: Vyberte spravne mnoZstvo podla telesnej hmotnosti diet’at’a

N4jdite telesni hmotnost’ dietata na I'avej strane tabul’ky.
Stlpec napravo tabulky ukazuje, aké mnozstvo tekutej zmesi mate natiahnut’.

Dojcata mladsie ako 1 rok (vratane donosenych novorodencov)

Hmotnost’ diet’at’a Kol’ko zmesi treba
(najbliZsia) natiahnut’
3 kg 1,5 ml

3,5 kg 1,8 ml

4 kg 2,0ml

4,5 kg 2,3ml

5 kg 2,5 ml

5,5 kg 2,8 ml

6 kg 3,0ml

6,5 kg 3,3ml

7 kg 3,5 ml

7,5 kg 3,8ml

8 kg 4,0 ml

8,5 kg 4,3 ml
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9 kg 4,5 ml
9,5kg 4,8 ml
10 kg alebo viac 5,0 ml

4. krok: Natiahnite tekutll zmes

Uistite sa, ze mate spravnu vel'kost’ davkovaca.

Natiahnite spravne mnozZstvo tekutej zmesi z prvej misky.
Zmes nat'ahujte pomaly, aby sa nevytvorili vzduchové bubliny.
Jemne vytlacte spravnu davku z davkovaca do druhej misky.

5. krok: Osladenie a podanie diet’at’u

Pridajte malé mnoZstvo - nie viac ako jednu ¢ajovi lyzicku - sladkého pokrmu do druhej misky.
To prekryje horku chut’ suspenzie Ebilfuminu.
Sladky pokrm a tekutd zmes s Ebilfuminom dokladne premieSajte.

Thned’ podajte cely obsah druhej misky (suspenzia Ebilfuminu s pridanym sladkym pokrmom)
dietat’u.

Ak v druhej miske zostal zvySok zmesi, oplachnite misku malym mnozZstvom vody a dajte diet’at'u
vSetko vypit. Ak dieta nevie pit’ z misky, nakimte ho lyzi¢kou, alebo na tekutinu pouzite doj¢ensku
flasku.

Podajte dietat’'u nieco na pitie.

Akikol’vek nepouZzitl tekutinu, ktora zostala v prvej miske, zlikvidujte.

Tento postup opakujte vzdy, ked’ potrebujete podat’ liek.
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Informacia uréend len pre zdravotnickych pracovnikov

Pacienti, ktori nie st schopni prehitat’ kapsuly: Komeréne vyrabany oseltamivir pragok na
peroralnu suspenziu (6 mg/ml) je uprednostiiovanym lieckom pre pediatrickych a dospelych pacientov,
ktori maju tazkosti s prehitanim kapsul, alebo ked’ st potrebné nizsie davky. V pripade, Ze nie je
dostupny oseltamivir prasok na peroralnu suspenziu, lekarnik méoze pripravit’ suspenziu (6 mg/ml)

z kapsul Ebilfuminu. Ak nie je moZné ani priprava suspenzie v lekarni, pacienti si m6zu pripravit’
suspenziu z kapsul doma.

Na pripravu zmesi lekarnikom a doma maji byt zabezpecené davkovace peroralnej davky
(peroralne striekacky) vhodného objemu s vhodnou stupnicou. V oboch pripadoch majt byt podla
moznosti na davkovaci vyznacené pozadované objemy. Na pripravu doma sa maju poskytnat
davkovace réznych velkosti na odobratie spravneho objemu vody a na odmeranie zmesi Ebilfuminu —
voda. Na odmeranie 5,0 ml vody sa maju pouzit’ davkovacée s objemom 5 ml alebo 10 ml.

Velkost’ vhodného davkovaca na odobratie spravneho objemu suspenzie Ebilfuminu (6 mg/ml) je
uvedena nizsie.
Dojéata mladsie ako 1 rok (vratane donosenych novorodencov):

Mnozstvo suspenzie Velkost’ davkovaca

Davka Ebilfuminu Ebilfuminu (delenie po 0,1 ml)

9mg 1.5ml 2,0 ml (alebo 3,0 ml)

10 mg 1,7 ml 2,0 ml (alebo 3,0 ml)

11,25 mg 1,9 ml 2,0 ml (alebo 3,0 ml)
12,5 mg 2,1mi 3,0ml
13,75 mg 2,3mi 3,0ml
15 mg 2,5 ml 3,0 ml
16,25 mg 2,7 ml 3,0ml

18 mg 3,0ml 3,0 ml (alebo 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 5,0ml
21 mg 3,5ml 5,0ml
22,5 mg 3,8 ml 5,0 ml
24 mg 4,0 ml 50ml
25,5 mg 4,3 ml 5,0ml
27 mg 4,5 ml 5,0ml
28,5 mg 4,8 ml 5,0ml
30 mg 5,0 ml 5,0 ml

69



Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Ebilfumin 75 mg tvrdé kapsuly
oseltamivir

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnt informéciu 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 lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich i¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Ebilfumin a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebilfumin
3. Ako uzivat’ Ebilfumin

4, Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Ebilfumin

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Ebilfumin a na &o sa pouZziva

o Ebilfumin sa pouZiva u dospelych, dospievajucich, deti a doj¢iat (vratane donosenych
novorodencov) na lie¢bu chripky. Mozete ho uzit’ ak mate priznaky chripky a virus chripky sa §iri vo
vasom okoli.
o Ebilfumin méze byt, v zavislosti od konkrétneho pripadu, predpisany dospelym, dospievajicim,
detom a dojCatam star§im ako 1 rok aj na prevenciu chripky, napr: ak ste boli v kontakte s niekym,
kto ma chripku.
) Ebilfumin sa mo6Ze za vynimo¢nych okolnosti predpisat’ dospelym, dospievajticim, detom
a doj¢atam (vratane donosenych novorodencov) na preventivnu lie¢bu — napriklad v pripade
globalnej epidémie chripky (pandémie chripky) a v pripade, Ze sez6nna vakcina proti chripke
neposkytuje dostatocnti ochranu.

Ebilfumin obsahuje oseltamivir, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory neuraminidazy.
Tieto lieky zabramuju Sireniu chripkového virusu dovnutra tela. Pomahaju zmiernit’ priznaky alebo
zabranit’ vzniku priznakov chripkovej virusovej infekcie.

Chripka je infekcia spbsobend virusom. Prejavy chripky ¢asto charakterizuje nahla horti¢ka (viac ako
37,8 °C), kasel’, nadcha alebo upchany nos, bolest’ hlavy, bolest’ svalov a mimoriadna vycerpanost.
Tieto priznaky moézu byt zapri¢inené inymi infekciami. Prava chripkova infekcia sa vyskytuje len

v obdobi kazdoro¢ného vypuknutia nakazy (epidémii), ked’ sa chripkové virusy §iria v okoli. Mimo
obdobia ndkazy su priznaky podobné chripke zvyc¢ajne zapri¢inené inym typom ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebilfumin

Neuzivajte Ebilfumin:

o ak ste alergicky na oseltamivir alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Ak sa vas to tyka, povedzte to vaSmu lekarovi. Ebilfumin neuZivajte.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Ebilfumin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Predtym, ako uzijete Ebilfumin, uistite sa, ¢i lekar, ktory vam liek predpisal vie:
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Ze ste alergicky na iné lieky

Ze mate problémy s vaSimi obli¢kami. Ak ano, mozno bude potrebné vasu davku upravit’
Ze méte zavaZné zdravotné problémy, ktoré mozu vyzadovat’ okamzitt hospitalizaciu

Ze vam zlyhava vas imunitny systém

Ze mate chronické ochorenie srdca alebo ochorenie dychacich ciest.

Pocas liecby Ebilfuminom, povedzte ihned’ lekarovi:
o ak spozorujete zmeny v spravani alebo nalady (neuropsychiatrické prihody), najméa u deti
a dospievajtcich. Mozu to byt prejavy zriedkavych, avSak zavaznych vedlajsich u¢inkov.

Ebilfumin nie je vakcinou proti chripke

Ebilfumin nie je vakcina: lie¢i infekciu alebo zabranuje Sireniu virusu chripky. Vakcina vam dodava
protilatky proti virusu. Ebilfumin nezmeni u¢innost’ protichripkovej vakciny a vas lekar vam moze
predpisat’ obidve.

Iné lieky a Ebilfumin

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekéarsky
predpis. Nasledujtice lieky su obzvlast’ dolezité:

chlépropamid (pouZiva sa na lieGbu cukrovky)

metotrexat (pouZiva sa napr. na lieCbu reumatoidne;j artritidy)

fenylbutazon (pouZiva sa na lie¢bu bolesti a zapalu)

probenecid (pouZiva sa na lie¢bu dny).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, musite to povedat’ svojmu
lekérovi, aby sa mohol rozhodnut’, ¢i je Ebilfumin pre vas vhodny.

Utinky lieku na dojéené diet’a nie su zname. Ak dojéite, musite to povedat’ svojmu lekérovi, aby sa
mohol rozhodnut’, ¢i je Ebilfumin pre vas vhodny.

Porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ebilfumin nema ziadny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Ebilfumin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Ebilfumin

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ebilfumin uzite ¢o najskor, najlepsie v priebehu dvoch dni od zaciatku priznakov chripky.
Odporucané davky

Na lie¢bu chripky budete uzivat’ dve davky denne. Zvycajne je vyhodné uzivat’ jednu davku rano
a jednu vecer. Je dolezité dokoncit’ celych 5 dni lie€by, aj ked’ sa zacnete citit’ lepSie.

U pacientov s oslabenym imunitnym systémom bude lie¢ba trvat’ 10 dni.
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Na prevenciu chripky alebo potom, ako ste prisli do kontaktu s infikovanou osobou, uZivajte
jednu davku denne pocas 10 dni. Najlepsie je uzivat’ liek rano s ranajkami.

V ur¢itych situacidch ako je rozsirenie chripky alebo u pacientov s oslabenym imunitnym systémom
ma lie¢ba pokracovat’ az do 6 - 12 tyzdiov.

Odporacana davka vychadza z telesnej hmotnosti pacienta. Musite uZivat’ také mnoZstvo kapstl
alebo suspenzie, ktort vdm predpisal lekar.

Dospeli a dospievajuci vo veku 13 rokov a starsi

Telesna hmotnost’ Lie¢ba chripky: | Liecba chripky Prevencia chripky:
davka po dobu 5 | (pacienti s oslabenym davka po dobu 10
dni imunitnym systémom): | dni

davka po dobu 10 dni*

40 kg alebo viac 75 mg** dvakrat | 75 mg** dvakrat denne |75 mg** raz denne

denne

* U pacientov s oslabenym imunitnym systémom je trvanie liecby 10 dni.
** 75 mg je mozné pripravit' z 30 mg kapsuly a 45 mg kapsuly

Deti vo veku 1 az 12 rokov

Telesna hmotnost’ Lie¢ba chripky: | Liecba chripky Prevencia chripky:
davka po dobu 5 | (pacienti s oslabenym davka po dobu 10
dni imunitnym systémom): | dni

davka po dobu 10 dni*

10 az 15 kg 30 mg dvakrat 30 mg dvakrat denne 30 mg raz denne
denne

Viac ako 15 kg a az do 23 kg 45 mg dvakrat 45 mg dvakrat denne 45 mg raz denne
denne

Viac ako 23 kg a az do 40 kg 60 mg dvakrat 60 mg dvakrat denne 60 mg raz denne
denne

Viac ako 40 kg 75 mg** dvakrat | 75 mg** dvakrat denne |75 mg** raz denne
denne

* U deti s oslabenym imunitnym systémom je trvanie liecby 10 dni.
** 75 mg je mozné pripravit' z 30 mg kapsuly a 45 mg kapsuly

Dojéata vo veku menej ako 1 rok (0 — 12 mesiacov)

Podavanie Ebilfuminu doj¢atam vo veku menej ako 1 rok na prevenciu chripky poc¢as pandémie
chripky ma vychadzat’ z posudenia leké&ra po zvaZeni mozného prinosu oproti akémukol'vek moZznému
riziku pre dojca.

Telesna hmotnost’ Liecba Liecba chripky Prevencia
chripky: (pacienti s oslabenym chripky:
davka po dobu 5 | imunitnym systémom): | davka po dobu 10
dni davka po dobu 10 dni* | dni

3 kg az 10+ kg 3 mg na kg 3 mg na kg telesnej 3 mg na kg** raz
telesnej hmotnosti**, dvakrat denne
hmotnosti**, denne
dvakrat denne

* U dojciat s oslabenym imunitnym systémom je trvanie liecby 10 dni.
** mg na kg = mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti dietata. Napriklad:
ak 6-mesacné dieta vazi 8 kg, ddvka je 8 kg x 3 mg na kg = 24 mg

Spbsob podavania
Kapsuly prehltnite celé a zapite vodou. Kapsuly nelamte alebo neZujte.
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Ebilfumin sa méze uzivat' s jedlom alebo bez jedla, hoci uZivanie s jedlom méze znizit’ pocit tazkého
zaludka (nevol'nost’ alebo vracanie).

Ludia, pre ktorych je tazké prehltnat’ kapsuly, mézu pouzit’ liek v tekutej forme (peroralnu
suspenziu). Ak potrebujete peroralnu suspenziu, ktora vsak vo vasej lekarni nie je dostupna, mozete si
vyrobit’ tekutl formu z tychto kapsul Ebilfuminu. Pozri pokyny v éasti Priprava tekutej formy
Ebilfuminu doma.

Ak uZijete viac Ebilfuminu, ako méte

Prestanite uzivat’ Ebilfumin a ihned’ vyhl'adajte lekara alebo lekarnika.

Vo viécsine pripadov predavkovania neboli hlasené ziadne vedlajSie ucinky. Ak boli vedl'ajsie ui€inky
hlasené, boli podobné ako pri beznych davkach, opisanych v ¢asti 4.

Predavkovanie bolo hlasené Castejsie u deti ako u dospelych a dospievajlcich. ZvySena opatrnost’ je
potrebna pri priprave peroralnej suspenzie Ebilfuminu pre deti a pri podavani kapsul alebo suspenzie
Ebilfuminu det'om.

AK zabudnete uzit’ Ebilfumin
NeuZivajte dvojndsobnd davku, aby ste nahradili vynechand kapsulu.

AK prestanete uzivat’ Ebilfumin

Ak prestanete uzivat’ Ebilfumin skor, neprejavia sa ziadne vedlajsie ucinky. Ale ak prestanete uzivat
Ebilfumin skor, ako vdm povie lekar, priznaky chripky sa mozu vratit. Vzdy dokoncite lie¢bu, ktora
vam predpisal lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé z vedlajsich u¢inkov uvedenych niz§ie mézu byt sposobené tieZ chripkou.

Po uvedeni oseltamiviru na trh boli zriedkavo pozorované nasledujlce zavazné vedl'ajsie u¢inky:

o anafylaktické a anafylaktoidné reakcie: zdvazné alergické reakcie s opuchom tvare a koze,
svrbivé vyrazky, nizky krvny tlak a tazkosti s dychanim

. poruchy pecene (fulminantna hepatitida, poruchy pecenovych funkeii a zltacka): zozltnutie koze
a oénych bielok, zmena farby stolice, zmeny v spravani

o angioneuroticky edém: nahly nastup zavazného opuchu koZze, predovsetkym v oblasti hlavy

a krku vratane o¢i a jazyka spolu s tazkostami s dychanim

. Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza: komplikovana az Zivot
ohrozujuca alergicka reakcia, zavazny zapal vonkajSej pripadne vnutornej vrstvy koZe, spociatku s
horackou, bolest'ou v hrdle, slabost’ou, koznymi vyrazkami veducimi k tvorbe pluzgierov,
odlupovaniu, odlu¢ovaniu va¢sich ploch koze, mozné tazkosti s dychanim a nizky krvny tlak

. krvacanie do traviaceho traktu: pretrvavajice krvacanie z hrubého ¢reva alebo vypltvanie krvi
o neuropsychiatrické poruchy, ako sl uvedené niZsie

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc.

Vedrlajsie t¢inky Ebilfuminu hldsené s najvacsou frekvenciou (vel'mi Casté a Casté) su nevolnost’

a vracanie, bolest’ zaltidka, zalido¢na nevol'nost, bolest’ hlavy a bolest’. Tieto vedl'ajsie ucinky sa
véacsinou vyskytnu len po prvej davke lieku a pocas liecby ustupia. Frekvencia tychto ti€inkov sa znizi,
ak sa liek uziva s jedlom.

Zriedkavé aviak zavazné ucinky: vyZzaduju okamzitu lekarsku pomoc
(mozu postihovat' menej ako 1 z 1 000 osob)

Pocas liecby oseltamivirom boli hlasené zriedkavé prihody, ktoré zahtnali:

) ki¢e a delirium (porucha vedomia) vratane zmenenej hladiny vedomia
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. zmitenost', nezvycajné spravanie

. bludy, halucinacie, nepokoj, tizkost’, nocné mory

Tieto prejavy boli zaznamenané predovSetkym u deti a dospievajicich pacientov a ¢asto mali nahly
zaciatok a rychly rozvoj. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mali za nasledok sebaposkodzovanie,

v niektorych pripadoch so smrtenymi nasledkami. Podobné neuropsychiatrické prejavy boli tiez
zaznamenané u pacientov, ktori neuZivali oseltamivir.

. U pacientov sa maju starostlivo sledovat’ zmeny spravania, opisané vyssie, najméa u deti

a dospievajucich.

Ak spozorujete ktorykoPvek z tychto priznakov, hlavne u mladsich I'udi, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Dospeli a dospievajuci vo veku 13 rokov a starsi

VePmi ¢asté vedPajsie ucinky

(mézu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)
o bolest’ hlavy

o nevolnost’

Casté vedPajsie ucinky

(mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
o zapal priedusSiek

opar

kasel

zavrat

horucka

bolest’

bolest’ koncatin

nadcha

poruchy spanku

bolest’ hrdla

bolest’ zaludka

Unava

plnost’ v hornej Casti brucha
infekcie hornych dychacich ciest (z&pal nosovej sliznice, hrdla a dutin)
podrézdeny Zaludok

vracanie

Menej casté vedl’ajsie ucinky

(mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

o alergickeé reakcie

zmenend hladina vedomia

ktce

nepravidelnost’ srdcového rytmu

mierne az zavazné poruchy funkcie pecene

kozné reakcie (zapal koze, Gervené a svrbivé vyrdZzky, Supinata koZa)

Zriedkavé vedPajsie u¢inky

(mézu postihovat' menej ako 1 z 1 000 os6b)

o trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek)
o poruchy zraku

Deti vo veku 1 az 12 rokov

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky
(mozu postihovat viac ako 1 z 10 0s0b)
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) kaSel’
o upchany nos
. vracanie

Casté vedPajsie uinky

(mozu postihovat' menej ako 1 z 10 0sdb)

o zapal spojoviek (Cervené o€i a vytok alebo bolest’ oka)
zapal ucha a d’alsie ochorenia ucha

bolest’ hlavy

nevolnost’

nadcha

bolest’ zalidka

plnost’ hornej Casti brucha

podrazdeny Zaludok

Menej ¢asté vedPajSie ucinky

(mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

o zapalend koza

o porucha tympanickej membrany (uSného bubienka).

Dojcata vo veku do 1 roka
Hlasené vedl'ajsie u¢inky u dojéiat vo veku 0 aZz 12 mesiacov su vacsinou podobné ako ucinky hlasené
u vacsich deti (vo veku 1 rok alebo star§ich). Navyse boli hlasené hnacky a zaparenie pod plienkou.

Dojcata vo veku do 1 mesiaca
O pouziti oseltamiviru u dojéiat mladsich ako 1 mesiac nie su dostupné ziadne informécie.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi iCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ti€inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Avsak,

o ak ste vy alebo vaSe diet’a opakovane chori alebo
° ak sa priznaky chripky zhorsia alebo horiucka pretrviava, oznamte to ¢o najskor svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5.  Ako uchovavat’ Ebilfumin

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Ebilfumin obsahuje

- Kazdé tvrda kapsula obsahuje oseltamivirfosfat zodpovedajlci 75 mg oseltamiviru.

- Dalsie zlozky su:
kapsula obsahuje: predzZelatinovany $krob (derivat kukuriéného Skrobu), mastenec, povidon
(K-29/32), sodna sol’ kroskarmelozy, stearylfumarat sodny
obal kapsuly: ¢iapocla: zelatina, 7ty oxid zZelezity (E172), oxid titani¢ity (E171); telo: Zelatina,
oxid titani¢ity (E171)
tla¢iarensky atrament: prirodny Selak 45 % (20 % esterifikovany), ¢ierny oxid zelezity (E172),
propylénglykol (E1520), hydroxid aménny 28 % (E527).

Ako vyzera Ebilfumin a obsah balenia
Tvrda kapsula pozostava z bieleho neprichladného tela a tmavozltej ¢iapocky s ¢iernou potlacou
»OS 75“. Velkost kapsuly je 2.

75 mg tvrdé kapsuly Ebilfuminu su dostupné v blistrovych baleniach alebo v obaloch pre tabety
s obsahom 10 kapsul.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobca
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulharsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapust Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apma EAJ] TEVA GmbH
Ten.: +359 24899585 Tel: +49 73140208
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S TEVA HELLAS A.E.
TIf.: +45 44985511 il-Gre¢ja

Tel: +30 2118805000
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EXMada
TEVA HELLAS A.E.
Tn: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EALGoa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Roméania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky:

https://www.ema.europa.eu
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Informacia pre pouZivatel’a

Pre Pudi, pre ktorych je tazké prehltnat’ kapsuly, vratane vel'mi malych deti, je k dispozicii tekuty
liek.

Ak potrebujete tekuty liek, ktory vSak nie je k dispozicii, méze byt’ suspenzia pripravena v lekarni
z kapsul Ebilfuminu (pozri Informécia len pre zdravotnickych pracovnikov). Priprava v lekarni je
uprednostiiovana.

Ak nie je moZn4 ani priprava v lekarni, méZete si z tychto kapsul pripravit’ suspenziu Ebilfuminu
doma.

Déavka je rovnaka na liecbu aj na prevenciu chripky. Rozdiel je vo frekvencii podavania.
Priprava tekutej formy Ebilfuminu doma

o Ak mate vhodnu kapsulu pre poZzadovanu davku (75 mg davka), otvorte kapsulu a zmieSajte
jej obsah s jednou ¢ajovou lyzi¢kou (alebo menej) sladeného pokrmu. Je to zvycajne vhodné pre deti
starSie ako 1 rok. Pozrite si subor pokynov vysSie.

o Ak potrebujete nizSie davky, priprava suspenzie Ebilfuminu z kapsul zahfia kroky navyse.
Je to vhodné pre mladSie deti a babétka: tie zvycajne potrebujit davku Ebilfuminu nizsiu ako 30 mg.
Pozrite si subor pokynov nizsie.

Dospeli, dospievajuci vo veku 13 rokov a starsi a deti s hmotnost’ou vys$Sou ako 40 kg

Na pripravu 75 mg davky potrebujete:

jednu 75 mg kapsulu Ebilfuminu

ostré noznice

jednu mald misku

¢ajovu lyzicku (5 ml lyzicka)

vodu

sladké jedlo na prekrytie horkej chuti prasku.

Napriklad: ¢okoladovy alebo ¢eresiiovy sirup a dezertné polevy ako karamelova alebo
fondanova poleva. Alebo si moZzete pripravit’ ocukrentl vodu: zmieSajte Cajovu lyzicku vody s
tromi Stvrtinami (3/4) ¢ajovej lyzicky cukru.

1. krok: Skontrolujte spravnost’ davky

Na zistenie spravneho mnozstva licku vyhl'adajte telesni hmotnost’ pacienta na l'avej strane tabul’ky.
Pozrite sa do pravého stlpca a skontrolujte pocet kapsul, ktory budete potrebovat’ na pripravu jednej
davky pre pacienta. Pocet kapstl je rovnaky na liecbu aj prevenciu chripky.

Na pripravu 75 mg davky pouZivajte jedine 75 mg kapsulu. NepokusSajte sa pripravit’ 75 mg davku
s pouZzitim obsahu 30 mg alebo z 45 mg kapsul.

Telesna hmotnost’ Davka Ebilfuminu Pocet kapsiil
40 kg a viac 75 mg 1 kapsula

Nevhodné pre deti s hmotnost’ou nizSou ako 40 kg

Pre deti s hmotnost'ou niz$ou ako 40 kg budete potrebovat’ pripravit’ davku niz8iu ako 75 mg. Pozri
niZsie

2. krok: Vysypte do misky vSetok prasok
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Drzte 75 mg kapsulu zvisle nad miskou a noznicami opatrne odstrihnite zaoblent $picku.
Vysypte do misky vietok prasok.
Zaobchadzajte s praskom opatrne, pretoze moze podrazdit’ vasu kozu a oci.

3. krok: Oslad’te prasok a podajte davku

Pridajte malé mnoZstvo - nie viac ako jednu ¢ajovi lyzi¢ku - sladkého pokrmu do misky s prasSkom.
To prekryje horkta chut’ praSku Ebilfuminu.
Zmes dokladne premiesajte.

Thned’ podajte cely obsah misky pacientovi.

Ak v miske zostal zvySok zmesi, oplachnite misku malym mnozstvom vody a dajte pacientovi vSetko
vypit.

Tento postup opakujte zakazdym, ked’ potrebujete podat’ liek.
Dojcata mladsie ako 1 rok a deti s hmotnost'ou niZ$ou ako 40 kg

Na pripravu mensej jednorazovej davky potrebujete:

. jednu 75 mg kapsulu Ebilfuminu

ostré noznice

dve malé misky (pouzite samostatnti dvojicu misiek pre kazdé diet’a)

jeden velky davkova¢ peroralnej davky na odmeranie vody — 5 alebo 10 ml davkovaé
jeden maly davkova¢ peroralnej davky s delenim po 0,1 ml na podanie davky

¢ajovu lyZi¢ku (5 ml lyZi¢ka)

vodu

sladké jedlo na prekrytie horkej chuti Ebilfuminu.

Napriklad: ¢okoladovy alebo Ceresiiovy sirup a dezertné polevy ako karamelova alebo
fondanova poleva.

Alebo si mdzete pripravit’ ocukrenu vodu: zmiesajte ¢ajovu lyzi¢ku vody s tromi Stvrtinami
(3/4) cajovej lyzicky cukru.
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1. krok: Vysypte do misky vsetok prasok

Drzte 75 mg kapsulu zvisle nad jednou z misiek a noznicami opatrne odstrihnite zaoblenu $picku.
S praskom zaobchadzajte opatrne: mdze podrazdit’ vasu kozu a oci.

Vysypte do misky vSetok prasok bez ohl'adu na to, aka davku pripravujete.

MnoZstvo je rovnaké na liecbu aj prevenciu chripky.

2. krok: Pridajte vodu na rozpustenie lieku

Pouzite viacsi davkovaé
na natiahnutie 12,5 ml
vody.

Pridajte vodu k prasku
vV miske.

Zmes miesajte Cajovou
lyzickou priblizne 2 @
minty. 2 min

Netrapte sa, ak sa nerozpusti vsetok prasok. Nerozpusteny prasok tvoria len net¢inné zlozky.
3. krok: Vyberte spravne mnoZstvo podla telesnej hmotnosti diet’at’a

N4jdite telesni hmotnost’ dietat’a na I'avej strane tabul’ky.
Stlpec napravo tabulky ukazuje, aké mnozstvo tekutej zmesi mate natiahnut’.

Dojcata mladsie ako 1 rok (vratane donosenych novorodencov)

Hmotnost’ diet’at’a Kol’ko zmesi treba
(najbliZSia) natiahnut’
3 kg 1,5 ml

3,5 kg 1,8 ml

4 kg 2,0ml
4,5kg 2,3ml

5 kg 2,5 ml

5,5 kg 2,8 ml

6 kg 3,0ml

6,5 kg 3,3ml

7 kg 3,5 ml

7,5 kg 3,8ml

8 kg 4,0 ml

8,5 kg 4,3 ml
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9 kg 45 ml
9,5 kg 4,8 ml
10 kg alebo viac 5,0 ml

Deti vo veku 1 rok alebo starSie s hmotnost'ou menej ako 40 kg

Hmotnost’ diet’at’a Kol’ko zmesi treba
(najblizsia) natiahnut’

Do 15 kg 5,0ml

15az 23 kg 7,5 ml

23 az 40 kg 10,0 ml

4. krok: Natiahnite tekutl zmes

Uistite sa, Ze mate spravnu vel’kost’ davkovaca.

Natiahnite spravne mnozstvo tekutej zmesi z prvej misky.
Zmes natahujte pomaly, aby sa nevytvorili vzduchové bubliny.
Jemne vytlacte spravnu davku z davkovaca do druhej misky.

5. krok: Osladenie a podanie diet’at’u

Pridajte malé mnoZstvo - nie viac ako jednu ¢ajovu lyZi¢ku - sladkého pokrmu do druhej misky.
To prekryje horku chut’ suspenzie Ebilfuminu.
Sladky pokrm a tekutd zmes s Ebilfuminom dékladne premiesajte.

Ihned’ podajte cely obsah druhej misky (suspenzia Ebilfuminu s pridanym sladkym pokrmom)
diet’at'u.

Ak v druhej miske zostal zvySok zmesi, oplachnite misku malym mnoZstvom vody a dajte diet’atu
vsetko vypit. Ak diet’a nevie pit’ z misky, nakfmte ho lyzi¢kou, alebo na tekutinu pouZite dojéensku
flasku.

Podajte dietatu nieco na pitie.

AkukoPvek nepouzitu tekutinu, ktora zostala v prvej miske, zlikvidujte.
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Tento postup opakujte vzdy, ked’ potrebujete podat’ liek.
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Informacia urcena len pre zdravotnickych pracovnikov

Pacienti, ktori nie st schopni prehitat’ kapsuly: Komeréne vyrabany oseltamivir praok na
peroralnu suspenziu (6 mg/ml) je uprednostiiovanym lieckom pre pediatrickych a dospelych pacientov,
ktori maju tazkosti s prehitanim kapsul, alebo ked’ st potrebné nizsie davky. V pripade, Ze nie je
dostupny oseltamivir praSok na perorélnu suspenziu, lekarnik méze pripravit’ suspenziu (6 mg/ml)

z kapsul Ebilfuminu. Ak nie je moZné ani priprava suspenzie v lekarni, pacienti si mozu pripravit’
suspenziu z kapsul doma.

Na pripravu zmesi lekarnikom a doma maji byt zabezpecené davkovace peroralnej davky
(peroralne striekacky) vhodného objemu s vhodnou stupnicou. V oboch pripadoch majt byt podla
moznosti na davkovaci vyznacené pozadované objemy. Na pripravu doma sa majua poskytnat’
davkovace réznych velkosti na odobratie spravneho objemu vody a na odmeranie zmesi Ebilfuminu —
voda. Na odmeranie 5,0 ml vody sa maju pouzit’ davkovacée s objemom 5 ml alebo 10 ml.

Velkost’ vhodného davkovaca na odobratie spravneho objemu suspenzie Ebilfuminu (6 mg/ml) je
uvedena nizsie.
Dojcata mladSie ako 1 rok:

Mnozstvo suspenzie Velkost’ davkovaca

Davka Ebilfuminu Ebilfuminu (delenie po 0,1 ml)

9mg 1.5ml 2,0 ml (alebo 3,0 ml)

10 mg 1,7 ml 2,0 ml (alebo 3,0 ml)

11,25 mg 1,9 ml 2,0 ml (alebo 3,0 ml)
12,5 mg 2,1mi 3,0ml
13,75 mg 2,3mi 3,0ml
15 mg 2,5 ml 3,0 ml
16,25 mg 2,7 ml 3,0ml

18 mg 3,0ml 3,0 ml (alebo 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 5,0ml
21 mg 3,5ml 5,0ml
22,5 mg 3,8 ml 5,0 ml
24 mg 4,0 ml 50ml
25,5 mg 4,3 ml 5,0ml
27 mg 4,5 ml 5,0ml
28,5 mg 4,8 ml 5,0ml
30 mg 5,0 ml 5,0 ml

Deti vo veku 1rok alebo starSie s hmotnost’ou menej ako 40 kg:

Davka Ebilfuminu | MnoZstvo suspenzie Velkost’ divkovaca
Ebilfuminu (delenie po 0,1 ml)
30 mg 50ml 5,0 ml (alebo 10,0 ml)
45 mg 7,5 ml 10,0 ml
60 mg 10,0 ml 10,0 ml
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