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Tamiflu (oszeltamivir)
A Tamiflu nevl gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Tamiflu és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Tamiflu egy virusellenes gydgyszer, amelyet az influenza kezelésére vagy megel6zésére
alkalmaznak.

e Az influenza kezelésére olyan felnGtteknél és gyermekeknél (az idére sziiletett Ujszlilotteket is
beleértve) alkalmazhat6, akiknél akkor jelentkeznek az influenza tinetei, amikor a k6zdsségben
influenza kering.

e Az influenza megel&zésére olyan felnGtteknél és 1 évesnél idésebb gyermekeknél alkalmazhato,
akik influenzas betegekkel érintkeztek és a k6zdsségben influenza kering. Erre altalaban egyedi
esetekben keril sor. Kivételes esetekben a Tamiflu megel6z6 kezelésként is alkalmazhaté, példaul
amikor a szezonalis influenza elleni oltas valdszin(ileg nem nyujt megfelel6 védelmet amikor
pandémia (vilagméretli influenzajarvany) tor ki. Influenza pandémia soran a Tamiflu alkalmazhaté
1 évesnél fiatalabb csecsemOknél is az influenza megel6zésére.

A Tamiflu nem helyettesiti az influenza elleni véddoltast, és azt a hivatalos ajanlasok alapjan kell
alkalmazni.

A gyoégyszer hatéanyaga az oszeltamivir.
Hogyan kell alkalmazni a Tamiflu-t?

A Tamiflu kapszuldk (30 mg, 45 mg és 75 mg) és ivasra szant folyadék készitésére szolgald por
(6 mg/ml és 12 mg/ml) formajaban kaphato.

Az influenza kezelésére a Tamiflu alkalmazasat a tlinetek megjelenését kovet6 két napon beltl el kell
kezdeni. A szokasos adag 40 kg-nal nagyobb testsulyu feln6tteknél és gyermekeknél naponta kétszer
75 mg 5 napon keresztlil. Legyengult immunrendszer(i (a szervezet természetes védekez6 rendszere)
feln6tteknél a gydgyszert 10 napon keresztil kell alkalmazni.

Az influenza megel6zésére a Tamiflu alkalmazasat az influenzas beteggel torténd érintkezéstdl
szamitott két napon belul kell megkezdeni. A szokasos adag 40 kg-nal nagyobb testsulyu felnGtteknél
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és gyermekeknél naponta egyszer 75 mg a fert6zott beteggel vald érintkezést6l szamitva legalabb 10
napon keresztil. Ha a Tamiflu-t influenzajarvany idején alkalmazzak, az legfeljebb 6 hétig adhato.

A gyoégyszer csak receptre kaphaté. Tovabbi informaciéért a Tamiflu alkalmazasarél olvassa el a
betegtajékoztatot vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tamiflu?

A Tamiflu hatéanyaga, az oszeltamivir az influenzaviruson fejti ki hatasat azaltal, hogy gatolja a virus
felszinén talalhatd, neuramidazoknak nevezett enzimeket. Ha a neuramidéazok blokkolva vannak, a
virus nem képes terjedni. Az oszeltamivir mind az influenza A (a legelterjedtebb tipus), mind pedig az
influenza B virus neuramidéazaira hat.

Milyen elényei voltak a Tamiflu alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Az influenza kezelése

A Tamiflu a placebdhoz (hatdéanyag nélkili kezelés) képest szamos (2413, 13 éves vagy annal idésebb
beteg; 741 idGs, 65 éves vagy annal id6sebb beteg, illetve 1033, 1 és 12 év kozotti gyermek
részvételével zajld) vizsgdlatban csokkentette a betegség idétartamat. A hatékonysagot a tlinetek
(lazas érzet, izomfajdalom, fejfajas, torokfajas, kohogés, rossz kdzérzet és orrfolyas) feljegyzésével
mérték. FelnGtteknél a betegség idétartama a placebdt szedd betegeknél tapasztalt atlagos 5,2 naprol
a Tamiflu-t szed6 betegeknél 4,2 napra csokkent. A betegség idétartamanak atlagos csokkenése az 1
és 6 év kozotti gyermekeknél 1,5 nap volt.

Az influenza megel6zése

A Tamiflu cs6kkentette az influenza el6forduldsat azoknal a személyeknél, akik egy megfert6zott
csaladtagjuk révén kapcsolatba kertltek a betegséggel (962 esetben), illetve jarvany idején (1562, 16
és 65 év kozotti személy és 548, apolasi intézményben Iévl idés ember esetében). A vizsgalatok a
laboratériumi vizsgalatokkal igazolt influenzas esetek szamat mérték. Egy vizsgalatban a Tamiflu
csaladon bellli alkalmazasat is tanulmanyoztak (277 csaladban), a gydgyszert az influenzas beteg
kezelésére, valamint a beteggel kapcsolatba keriil6 személyeknél az influenza kezelésére és
megel6zésére alkalmazva.

Egy jarvany idején végzett vizsgalatban a Tamiflu-t szed6k 1%-a lett influenzas, miutan kapcsolatba
kerilt a betegséggel, szemben a placebdt szedOk 5%-aval. Azokban a csaladdokban, amelyekben egy
személy volt influenzas, a beteggel egy haztartasban é16, Tamiflu-t szed6 csaladtagok 7%-a kapta el
az influenzat, szemben a megel6z6 kezelésben nem részesiil6k 20%-aval.

Milyen kockazatokkal jar a Tamiflu alkalmazasa?

A Tamiflu leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezik) felnGtteknél és
serdul6knél a fejfajas és a hanyinger. Gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kozul
tébb mint 1-nél jelentkezik) a hanyas, kéhogés és az orrdugulas. A Tamiflu alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett dsszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
talalhato.
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Miért engedélyezték a Tamiflu forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az influenza kezelésére alkalmazva a Tamiflu csokkenti a betegség idétartamat felndtteknél és
gyermekeknél. Csékkentheti az influenza el6forduldsat a betegséggel kapcsolatba kerllé betegeknél
vagy vilagjarvany idején is. A mellékhatasok altalaban enyhék vagy kézepesen sulyosak voltak.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Tamiflu alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tamiflu biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tamiflu biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Tamiflu alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Tamiflu alkalmazasaval 6sszefliiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Tamiflu-val kapcsolatos egyéb informacio

2002. junius 20-an a Tamiflu megkapta az Eurépai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt.

Tovabbi informécié a Tamiflu gydgyszerrél az Ugynékség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tamiflu.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 01-2019.
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