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Tamiflu (oseltamivir)
Pregled zdravila Tamiflu in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Tamiflu in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Tamiflu je protivirusno zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje ali preprecevanje influence
(gripe):

e pri zdravljenju gripe se lahko uporablja pri odraslih in otrocih (vklju¢no z donosenimi
novorojencki), ki imajo simptome gripe, kadar je virus gripe prisoten v okolici;

e pri prepreCevanju gripe se lahko uporablja pri odraslih in otrocih, starejSih od enega leta, ki so bili
v stiku z osebo, okuzZeno z gripo, in kadar je virus gripe prisoten v okolici. O tovrstnem zdravljenju
se odloca za vsak primer posebej. Zdravilo Tamiflu se lahko v izjemnih primerih uporablja tudi za
preventivno zdravljenje, npr. kadar cepivo za sezonsko gripo morda ne zagotavlja zadostne zascite
in je izbruhnila pandemija (epidemija gripe po vsem svetu). Med pandemijo gripe se lahko zdravilo
Tamiflu uporablja tudi za preprecevanje gripe pri dojenckih, mlajsih od enega leta.

Zdravilo Tamiflu ne more nadomestiti cepljenja proti gripi, njegova uporaba pa naj temelji na uradnih
priporocilih.

Zdravilo vsebuje ucinkovino oseltamivir.
Kako se zdravilo Tamiflu uporablja?

Zdravilo Tamiflu je na voljo v obliki kapsul (30 mg, 45 mg in 75 mg) in v obliki praska, ki se zme3a v
tekocino in se popije (6 mg/ml in 12 mg/ml).

Pri zdravljenju gripe je treba zdravilo Tamiflu zaceti jemati v dveh dneh po pojavu simptomov. Obicajni
odmerek za odrasle in otroke, ki tehtajo vec kot 40 kg, je 75 mg dvakrat na dan pet dni zapored
Odraslim osebam z oslabljenim imunskim sistemom (naravno obrambo telesa) se zdravilo daje deset
dni.

Pri prepreCevanju gripe je treba jemanje zdravila Tamiflu zaceti v dveh dneh po stiku z osebo, okuzeno
z gripo. Obicajni odmerek za odrasle in otroke, ki tehtajo vec kot 40 kg, je 75 mg enkrat na dan
najmanj deset dni zapored po stiku z osebo, okuZeno z gripo. Kadar se zdravilo Tamiflu uporablja med
epidemijo gripe, se lahko daje do Sest tednov.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Za vec informacij glede uporabe zdravila Tamiflu glejte
navodilo za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Kako zdravilo Tamiflu deluje?

Ucinkovina v zdravilu Tamiflu, oseltamivir, deluje na virus gripe, kar pomeni, da zavira dolocene
encime na povrsini virusa, imenovane nevraminidaze. Ko so nevraminidaze zavrte, se virus ne more
vec Siriti. Oseltamivir deluje na nevraminidaze virusov influence A (najpogostej$a vrsta) in influence B.

Kaksne koristi je zdravilo Tamiflu izkazalo v Studijah?
Zdravljenje gripe

Zdravilo Tamiflu je skrajSalo trajanje bolezni v primerjavi s placebom (zdravilom brez ucinkovine) v
vec Studijah (v katerih je sodelovalo 2 413 bolnikov, starejsih od 13 let, 741 starostnikov, starejsih od
65 let, in 1 033 otrok, starih od 1 do 12 let). Ucinkovitost zdravila so merili z opazovanjem simptomov
(vroci¢nost, bolecine v misicah, glavobol, bolecine v Zrelu, kaselj, splosno slabo pocutje in izcedek iz
nosu). Pri odraslih se je trajanje bolezni skrajSalo s povprec¢no 5,2 dneva pri bolnikih, ki so jemali
placebo, na 4,2 dneva pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Tamiflu. Povprecno skrajSanje trajanja bolezni
pri otrocih, starih od 1 do 6 let, je bilo 1,5 dneva.

Preprecevanje gripe

Zdravilo Tamiflu je zmanjSalo pojavnost gripe pri ljudeh, ki so prisli v stik z boleznijo, ko se je eden od
njihovih druzinskih ¢lanov okuzil z virusom gripe (962 primerov), ali med epidemijo gripe (1 562 oseb,
starih od 16 do 65 let, in 548 starostnikov v negovalnih domovih). V Studijah so beleZili Stevilo
primerov gripe, dokazane z laboratorijskimi testi. V eni od $tudij so proucevali tudi uporabo zdravila
Tamiflu v druzinskem okolju (277 druzin) za zdravljenje oseb, okuzenih z gripo, in zdravljenje ali
preprecevanje gripe pri osebah, ki so v stiku z okuzeno osebo.

V Studiji, ki je bila izvedena med epidemijo gripe, je po stiku z okuzeno osebo zbolel 1 % ljudi, ki so
jemali zdravilo Tamiflu, v primerjavi s 5 % oseb, ki so jemale placebo. V druzinah z enim bolnikom,
obolelim za gripo, je za gripo zbolelo 7 % druzinskih ¢lanov gospodinjstva, ki so jemali zdravilo
Tamiflu, v primerjavi s 20 % tistih, ki niso bili delezni preventivhega zdravljenja.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Tamiflu?

Najpogostejsa nezelena ucinka zdravila Tamiflu (opazena pri vec¢ kot 1 bolniku od 10) pri odraslih in
mladostnikih sta glavobol in navzeja (siljenje na bruhanje). Pri otrocih so najpogostejsi nezeleni ucinki
(opazeni pri vec¢ kot 1 bolniku od 10) bruhanje, kaselj in zamasen nos. Za celoten seznam nezelenih
ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Tamiflu glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je zdravilo Tamiflu odobreno v EU?

Kadar se zdravilo Tamiflu uporablja za zdravljenje gripe, skraj3a trajanje bolezni pri odraslih in otrocih.
Prav tako lahko zmanjSa pojavnost gripe pri osebah, ki so prisle v stik z boleznijo, ali med pandemijo
gripe. Nezeleni ucinki so na splosno blagi ali zmerni.

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Tamiflu ve¢je od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Tamiflu?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in uc¢inkovito uporabo zdravila Tamifiu
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
Zza njegovo uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Tamiflu stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Tamiflu, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Tamiflu:

Za zdravilo Tamiflu je bilo 20. junija 2002 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije o zdravilu Tamiflu so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tamiflu.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 01-2019.
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