Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet
FoNo VI11.-3/2009. szamu
kozleménye

a Szabvanyos Vénymintak VII. kiadasanak médositasarol.

A Szabvanyos Vénymintak Gytjteménye VII. kiadasa alkalmazasarél szolo 64/2004. (V11.27.) ESZCSM
rendelet 3/A. §-a alapjan a FONo VII. orvosi és gyogyszerészi kiadasa az aldbbiak szerint egésziil ki.

Jelen kozlemény hatdlyba 1épésével egyidejlileg az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet korabbi, FONo VII.-
1/2009. szamu és 2/2009 szamu kozleményei hatalyukat vesztik.

A FoNo VIl.-nek az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet jelen kozleményével torténé modositasa az
Egészségligyi Minisztérium hivatalos lapjaban torténd kozzétételt kovetd 5. naptdl alkalmazando.

A FoNo VII. orvosi kiadasa

X
SOLUTIO ANTIVIRALIS

Antiviralia
Javallat: Influenza kezelésére, pandémia esetén

Rp.
Oseltamivirii phosphorici
centigrammata nonaguinta octo et semis (g 0,985)
Natrii benzoici
centigrammata quinque (g 0,05)
Aquae destillatae
ad grammata guinguaginta (ad g 50,0)

M.f. solutio.
D.S.: Belséleges oldat. Adagolas influenza kezelésére az orvos utasitasa szerint.

Megjegyzés: Csak vényre adhato ki. Erés hatasu szert tartalmaz. A pontos hasznalati utasitast a vényen az
orvosnak minden esetben fel kell tiintetnie.

Felhasznalhatosagi idétartam:
3 hét 25 C° alatt, szobahémérsékleten tartva.
6 hét  2-8 C°-on hiitdszekrényben tartva.

Fontos figyelmeztetés!
A készitmény rendelése esetén a jelen el6irathoz mellékelt alkalmazasi elbirast és betegtajékoztatot kell
figyelembe venni.




A FoNo VII. gyogyszerészi kiaddsa

X
SOLUTIO ANTIVIRALIS

I Oseltamivirium phosphoricum (Oseltamiviri phosphas) 0,985¢

Il Natrium benzoicum (Natrii benzoas) 0,05 g

Il Aqua destillata (Aqua purificata) ad 50,0 g (48,965 0)
Készités:

40 adagra: 2000 ml-es f6z6poharba kb. 1000 g vizet mériink, majd kevergetés kézben oldjuk benne a
Il-t. Az I. mennyiségének kiméréséhez 1000 ml-es féz6poharat hasznalunk (volumindzus a por!) a bemért I-t
kevergetés kozben részletekben adagolva oldjuk a II. oldataban. A IIl. maradékaval az oldat tomegét
kiegészitjiik az eldirt mennyiségre.

400 adagra (intézeti gyogyszertarban valo elkészités esetén):
Keverdvel ellatott tartalyba mériink kb. 15 litert a III-bol, majd a II-t oldjuk benne keverés kdzben. Az 1.
mennyiségének kiméréséhez legalabb 5000 ml-es edényt hasznalunk (voluminodzus a por!), majd a port
keverés kozben részletekben hozzaadjuk a II. oldatdhoz. A III. maradékaval az oldat tdmegét kiegészitjiik az
el6irt mennyiségre. A teljes oldodasig folyamatos keverést alkalmazunk.

Biztonsagi ovintézkedések a készités soran:
A hatoéanyagot nem szabad belélegezni, a hatéanyag vagy annak oldata a bdrrel kdzvetleniil nem
érintkezhet.
A gyogyszerkészités és letdltés folyamata alatt hosszii ujju  kopeny, gumikesztyli
védoszemiiveg €s maszk hasznalata kotelezo.
A laboratériumban csak a készitést végzé személy tartézkodhat.
A miivelet végén a helyiséget ki kell szell6ztetni.

Expedicio:
Az elkészitett oldatot 10, 20, 30 vagy 50 ml-es térfogatokra 0sztva, liveg vagy milanyag (HDPE;
PET) tartalyba toltjik. A kisgyermekek és csecsemOk Szamara készitett gyogyszer tartalyat
cseppenkénti adagolas esetén az OGYT altal ellendrzott cseppentd feltéttel latjuk el. A 10 adag
biztonsagos  kivehetdsége érdekében a 10, 20 és 30 ml-es térfogatok esetén 1 ml ramérést kell
alkalmazni.

Szignatira:
Belsoleges oldat. Adagolas influenza kezelésére az orvos utasitasa szerint.

Felhasznalhatosagi idétartam:

3 hét 25C° alatt, szobahOmérsékleten tartva.
6 hét 2-8C° -on hitdészekrényben tartva.
Antiviralia.

Megjegyzés: Csak vényre adhato ki. Erés hatasu szert tartalmaz. A pontos hasznalati utasitast a vényen az
orvosnak minden esetben fel kell tlintetnie.



ALKALMAZASI ELOIRAS

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Solutio Antiviralis

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
19,7 mg oszeltamivir-foszfat 1 ml oldatban.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Belsdleges oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az 1j influenza (HIN1) virus altal okozott fertdzés kezelésére pandémia esetén.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Kezelés felnottek és 13 — 17 éves serdiilok szamara:

Influenza kezelésére felndttekben és serdiilokben (és 40 kg-nal nagyobb testtomegii gyermekekben, lasd

alabb) a szokasos adag 5 ml naponta kétszer, 5 napig.

Kezelés 1-12 év kozotti gyermekek szamara:
A szokasos adag gyermekekben a gyermek testtomegétol fiigg (lasd a tdblazatot alabb).

Testtomeg Az influenza kezelésére hasznalt
szokasos adag
<15kg 2 ml naponta kétszer, 5 napig
> 15-23 kg 3 ml naponta kétszer, 5 napig
> 23-40 kg 4 ml naponta kétszer, 5 napig
> 40 kg 5 ml naponta kétszer, 5 napig

Alkalmazasa 6-12 honapos kor alatti csecsemdk esetében

Az ajanlott dozis 5 napon keresztiil naponta kétszer 3 mg/testtomeg kg (= naponta kétszer 6 csepp/testtomeg
kg vagy 0,2 ml/testtomeg kg Solutio Antiviralis).

A kezelés varhato elonyeinek biztositasa érdekében a kezeldorvosnak figyelembe kell venni az aktualisan
terjedd virustorzs patogenitasat, és a gyermek egészségi allapotat



Vesekarosodas
Sulyos vesekarosodéasban szenvedo felnétt betegeknél dozismodositas sziikséges. Az ajanlott adagolasi séma
az alabbi tablazatban talalhato.

Kreatinin clearance Kezelésre ajanlott dozis
> 30 (ml/min) 5 ml naponta kétszer

> 10 - < 30 (ml/min) 5 ml naponta egyszer

< 10 (ml/min) Nem ajanlott

Dializélt betegek Nem ajanlott

Vesekarosodasban szenvedd gyermeknél nem 4all rendelkezésre elegendd klinikai adat ahhoz, hogy
barmilyen adagolasi javaslat meghatarozhat6 legyen.

Az oldat kimérése

Mindig a gyogyszer csomagolasdhoz tartozd adagoldeszkdzt vagy cseppentd feltétet kell haszndlni a
megfelel6 adag kimérésére.

Gyermekadag kimérésére a csomagolashoz tartozo cseppentd feltétet vagy adagolofecskendét, felndtt adag
kiméréséhez adagolopoharat vagy kanalat kell hasznalni.

Az oldat keserti iz(i, igy ennek ellensulyozasara a gyogyszert ajanlatos étkezés kozben bevenni, vagy utdna
édesitett iiditoitalt fogyasztani. A gyermekek szdmara kimért adaghoz a beadas el6tt kis mennyiségii, erdsen
édesitett folyadék, pl. csokoladé szirup, karamell-, gyiimélces- vagy csokoladé ontet keverhetd.

Meg kell gy6zddni arrdl, hogy a gyermek a teljes adagot lenyelte.

Hasznalat utan rogton el kell mosni az adagoldeszkdzt és eltenni a kdvetkezd alkalomra.

4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az oszeltamivir csak az influenza virus altal okozott betegség ellen hatdsos. Nincs bizonyiték, hogy az
oszeltamivir az influenza viruson kiviil barmely mas korokozo altal okozott betegségben hatasos lenne.

Immunrendszeri zavarok esetén az oszeltamivir kezelés és prevencid biztonsagossagat €s hatdsossagat nem
ismerjiik.

4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Az oszeltamivir farmakokinetikai tulajdonsagai, mint pl. a kismértékii fehérjekotodés és a CYP450 és
gliikkuronidaz rendszertdl fliggetlen metabolizmus azt sugalljak, hogy ezen mechanizmusok révén nem jon
létre klinikailag jelentds kolcsonhatés.

Normalis vesefunkcioju betegek esetében probeneciddel torténd egylittadas esetén nem kell dozist
modositani. A probeneciddel - mely hatasosan gatolja a rendlis tubularis szekrécio anionos utjat - egyiittadva
az oszeltamivir aktiv metabolitjanak vérszintje kb. kétszeresére emelkedik. Az oszeltamivir nem 1ép
kinetikai kolcsonhatasba az ugyanezen Uton eliminalodd amoxicillinnel, tehat a vele azonos tton
eliminalodo gyogyszerekkel fellépd kdlesonhatas nem jelentds.

Olyan klinikailag fontos gyogyszerkdlcsonhatds nem valdszinii, mely kiterjed a renalis tubularis szekrécid
irant kompeticiora is. Ez legtobb ilyen anyag ismert biztonsagi tartomanydnak, az aktiv metabolit
eliminacids jellemzdinek (glomerulus filtracid és anionos tubuldris szekrécid), és ezen utak exkrécids
kapacitasanak koszonheto.

Gondosan kell eljarni azonban, ha olyan betegeknek irjak fel az oszeltamivirt, akik egyidejlileg olyan
gyogyszereket szednek, melyek ugyanugy iiriilnek, mint az oszeltamivir és terapias szélességiik sziik (pl.
klorpropamid, metotrexat, fenilbutazon). Nem figyeltek meg farmakokinetikai kdlcsonhatast az oszeltamivir
vagy aktlv metabolitja, és az egyiitt adott paracetamol, acetilszalicilsav, cimetidin vagy antacidok
(magnézium- és aluminium-hidroxid, és kalcium-karbonat) kozott.




4.6 Terhesség és szoptatas

Habar az oszeltamivir alkalmazasarol terhes ndk esetében kontrollalt klinikai vizsgélatokat nem végeztek, az
originalis készitmény forgalomba hozatalat koveté ¢és retrospektiv obszervacios jelentések alapjan
korlatozott szdmu adat rendelkezésre all. Ezek az adatok az allatkisérletekkel dsszhangban nem utalnak a
terhességet, az embriondlis/magzati fejlodést, vagy a sziilés utani fejlédést kozvetleniil vagy kozvetett
moédon karositod hatasra (1asd 5.3 pont). Terhes ndk a rendelkezésre allo biztonsagossagi informacidknak, az
aktudlisan terjedd influenza virustdrzs patogenitdsdnak és a terhes né egészségi allapotanak mérlegelését
kovetden kaphatnak oszeltamivirt.

Az oszeltamivir és aktiv metabolitja bekeriil a szoptatdé patkdnyok tejébe. Nagyon kevés informéacio all
rendelkezésre oszeltamivirt szedd anyak altal szoptatott csecsemOkrdl és az oszeltamivir anyatejbe vald
kivalasztasarol. A korlatozott szdmu adat azt mutatta, hogy az oszeltamivir és aktiv metabolitja az
anyatejben alacsony szinten kimutathatd, amely a csecsem6knél szubterapias dozist eredményez. A fenti
informacioknak, illetve az aktualisan terjedd influenza virustdrzs patogenitasanak és a szoptatd né egészségi
allapotanak ismeretében az oszeltamivir alkalmazasa mérlegelhetd, ha az egyértelmil elénydket biztosit a
szoptatd anyak szamara.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Solutio Antiviralis nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Felnéttek esetében a leggyakrabban jelentett gydgyszermellékhatds az originator készitményével végzett
terapias vizsgalatok soran a hanyas és émelygés volt. Ezen mellékhatdsok tobbsége egyetlen alkalommal
fordult el az els6 vagy a masodik kezelési napon, és 1-2 napon beliil spontan megsztintek.

Gyermekeknél a leggyakrabban jelentett mellékhatés a hanyas volt.

Tovabbi, a forgalomba hozatal utani kovetés soran szerzett adatok szelektalt sulyos mellekhatdasokrol:

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakorisaga nem ismert: tulérzékenységi reakciok, beleértve az anafilaxids/anafilaktoid reakciokat is.

Pszichiatriai korképek és idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakorisaga nem ismert: az influenza kiilonb6z6 neuroldgiai és magatartasi tiinetekkel tarsulhat, beleértve
olyan eseményeket is, mint pl. hallucinaciok, delirium és viselkedési zavarok, amelyek néhany esetben
fatalis kimeneteliiek lehetnek. Ezek az események megjelenhetnek encephalitis vagy encephalopathia
formajaban, de jelentkezhetnek nyilvanvalo sulyos betegség nélkiil is.

A forgalomba hozatalt kovetéen az oszeltamivirt tartalmazé Tamiflut kapott influenzés betegeknél
convulsiordl és deliriumrdl szdmoltak be (beleértve olyan tiineteket mint pl. a tudatszint megvaltozasa,
zavartsag, viselkedési zavarok, téveszmék, hallucinaciok, nyugtalansag, szorongas, rémalmok), amelyek
nagyon ritkdn véletlen sériiléshez vagy fatalis kimentelhez vezettek. Ezeket az eseményeket elsdsorban
gyermek- és kamaszkoru betegek esetében jelentették, gyakran hirtelen jelentkeztek és gyorsan megsziintek.
Az oszeltamivir szerepe ezekben az eseményekben nem ismert. Hasonlo neuropszichiatriai eseményekrol
olyan influenzas betegek esetében is beszamoltak, akik nem szedtek oszeltamivirt.

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Gyakorisaga nem ismert: lataszavar.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Gyakorisaga nem ismert: szivritmuszavar.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakorisaga nem ismert: gastrointestinalis vérzés és haemorrhagids colitis.



Madj- és epebetegségek illetve tiinetek

Gyakorisdga nem ismert: hepatobilidris rendszer betegségei, beleértve a hepatitist és az emelkedett
majenzimszinteket az influenzaszeri betegségben szenveddknél. Ezek kozott el6fordul fatalis kimeneteli
fulminans hepatitis/méajelégtelenség is.

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakorisaga nem ismert: stlyos borreakciok, beleértve a Stevens—Johnson—szindromat is, toxikus
epiderrmalis necrolysis, erythema multiforme, angioneuroticus oedema.

Specialis populdciokra vonatkozo tovabbi informdciok:

Nem volt klinikailag 1ényeges kiilonbség az oszeltamivirrel vagy placeboval kezelt idds emberek és a 65
évesnél fiatalabb populacid biztonsagossagi profilja kozott.

A serdiiloknél és kronikus szivbetegségben és/vagy tiidobetegségben szenveddknél észlelt mellékhatasprofil
mindségileg hasonld volt az egészséges fiatal felndttekéhez.

Fennallo tiidéasthmaban szenvedd gyermekek mellékhatasprofilja mindségileg azonos volt az egyébként
egészséges gyermekek mellékhatasprofiljaval.

Az egy évesnél fiatalabb gyeremekeknél az influenza kezelésére alkalmazott oszeltamivir prospektiv és
retrospektiv obszervacids vizsgalataibol (ezekben Osszesen tobb mint 2400 ebbe a korcsoportba tartd
gyermek vett részt), az epidemiologiai adatbazis-kutatasokbol és a forgalomba hozatalt kovet6 jelentésekbol
szarmazd biztonsagossagi informaciok azt mutatjak, hogy az egy évesnél fiatalabb gyermekeknél tapasztalt
biztonsdgossagi profil hasonld az egy éves vagy az annal id6sebb gyermekeknél megallapitott
biztonsagossagi profilhoz.

4.9 Tiladagolas

Tuladagolasrél nem szamoltak be, azonban akut tiladagolds esetén a kovetkezd tiinetek megjelenése
varhato: émelygés, melyet hanyas kovethet, és szédiilés. Tuladagolas esetén a kezelést abba kell hagyni.
Specifikus antidotum nincs.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
51 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Antiviralis szer, ATC kod: JOSA HO2

Az oszeltamivir-foszfat az aktiv metabolit (oszeltamivir-karboxilat) eldanyaga (prodrug). Az aktiv metabolit
az influenza virus neuraminidaz-enzimeinek szelektiv gatloja, mely enzimek a virion felszinén talalhato
glikoproteinek. A virus neuraminidaz enzim sziikséges mind a virus nem-fert6zott sejtbe torténd
behatolasdhoz, mind az Gjonnan keletkezett virus részecskék fertdzott sejtekbdl torténd kiszabaduldsdhoz és
a fert6z06 virus tovabbi terjedéséhez a szervezetben.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az oszeltamivir-foszfat (prodrug) oralis adasa utan az oszeltamivir jol felszivodik az emésztdcsatornabol, és
nagymértékben atalakul aktiv metabolittd a majban 1évo észterazok hatasara. Az oralis dozis legalabb 75%-a
aktiv metabolit forméjaban éri el a szisztémas keringést. Az eldanyag vérszintje kisebb mint 5% az aktiv
metabolitéhoz viszonyitva. Mind az eldanyag, mind az aktiv metabolit plazmakoncentracidja aranyos a
dozissal, melyet az étkezéssel torténd bevétel nem befolyasol.

Megoszlas
Az oszeltamivir-karboxilat atlagos megoszlasi térfogata emberben, egyensulyi allapotban 23 liter, amely
térfogat az extracellularis folyadékkal ekvivalens. Minthogy a neuraminiddz aktivitds extracellularis, az



oszeltamivir-karboxilat eljut minden olyan helyre, ahol influenza virus talalhatd. Az oszeltamivir-karboxilat
kotédése a human plazma proteinekhez elhanyagolhat6 (kb. 3%).

Metabolizmus

Az oszeltamivir nagymértékben alakul at oszeltamivir-karboxilattd az elsGsorban a mdjban lokalizdlodo
eszterazok altal. In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy sem az oszeltamivir, sem az aktiv metabolitja nem
szubsztratja, vagy inhibitora a legfontosabb citokrém P450 izoenzimeknek. Egyik vegyiilet esetében sem
mutattak ki a metabolizmus 2. fazisaban keletkez6 konjugalt szarmazékot (in vivo).

Elimindcio

A felszivodott oszeltamivir elsdsorban (>90%) oszeltamivir-karboxilattd alakulva eliminalodik. Tovabb nem
metabolizalodik, és a vizelettel valasztodik ki. Az oszeltamivir-karboxilat plazma csucskoncentracidja 6 - 10
oras felezési id6vel csokken a legtobb emberben. Az aktiv metabolit teljes mértékben a vesén keresztiil tirtil.
A rendlis clearance (18,8 1/6ra) meghaladja a glomeruléris filtracios rata értékét (7,5 1/6ra), ami arra utal,
hogy tubularis szekrécio is torténik a glomerulus filtracion kiviil. Az izotoppal jelzett dozis kevesebb mint
20%-a eliminalodik a széklettel.

Vesekarosodas

Kiilonboz6 foki vesekarosodasban szenvedd betegeknek 5 napon at, napi kétszer 100 mg oszeltamivir-
foszfat adasa utdn megfigyelhetd volt, hogy az oszeltamivir-foszfat vérszintje forditottan aranyos a csdokkend
vesefunkcioval. Az adagolast 1asd a 4.2 pontban.

Madjkarosodas
In vitro vizsgalatok szerint az oszeltamivir vérszintje nem né szignifikansan és az aktiv metabolit vérszintje
sem csokken szignifikdnsan majkarosodott betegekben.

1ddsek

Az aktiv metabolit vérszintje egyenstlyi allapotban 25 - 35%-kal magasabb volt id6sekben (65 - 78 éves
korig) mint a 65 évesnél fiatalabbakon, hasonl6 dozisokat adva. Ugyanazt a felezési id6t tapasztaltak idds
emberek esetében, mint fiatal felndttekben. A vérszint és a tolerabilitas alapjan idés emberek esetében nem
sziikséges a dozis modositasa kivéve, ha a beteg stlyos vesekarosodasban szenved (kreatinin clearance 30
ml/min alatt) (lasd 4.2 pont).

Gyermekek

Eqy éves és anndl idosebb gyermekek: egyddzisos farmakokinetikai vizsgalatokban értékelték az
oszeltamivir farmakokinetikajat 1¢és 16 év kozotti gyermekekben. A  tSbbszor adott adagok
farmakokinetikdjat kis szamt gyermeken vizsgaltak, akik egy hatékonysagi vizsgdlatban vettek részt. A
kisgyermekek mind az eléanyagot mind az aktiv metabolitot gyorsabban iiritették ki mint a felnéttek, ezért
azokénal alacsonyabb vérszint alakult ki egy adott, mg/kg-ra szamitott dozist adva. Az
oszeltamivir-karboxilat 2 mg/ttkg-os dozisai hoztak létre azon felndttekéhez hasonld vérszintet, akik
egyetlen 75 mg-os dozist kaptak (kb. 1 mg/kg) Az oszeltamivir farmakokinetikaja 12 évesnél iddsebb
gyermekeken hasonld6 a felnéttekéhez.

6-12 honapos gyvermekek: egy 2 évesnél fiatalabb, influenzaval fertézott gyermekeken végzett
farmakodinamias, farmakokinetikai és biztonsagossagi vizsgalatban résztvevo 6-12 honapos kort gyermekek
korlatozott szdmu expozicids adatai alapjan a legtobb 6-12 honapos kort gyermeknél 3 mg/ttkg dozis
alkalmazasat kovetden az expozicid hasonlé volt, mint az idésebb gyermekeknél és a felnétteknél a
jovahagyott dozis alkalmazasat kovetden észlelt expozicio.

53 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi, karcinogenitasi,
reprodukcios toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

A hagyomanyos, ragcsalokon végzett karcinogenitasi vizsgalatokban tendencia volt megfigyelhet6 egyes, a
vizsgalatra hasznalt ragcsalokra jellemzd tumorok gyakorisaganak dozisfiiggd ndvekedésére.



Figyelembe véve ezt a dozistartomanyt ¢és a varhatd human dozistartomanyt, ezek az adatok nem
befolyasoljak az oszeltamivir elony / kockazat aranyat a jovahagyott terapias indikaciokban.

Teratologiai vizsgalatokat végeztek patkanyon ill. nyalon maximum 1500 mg/kg/nap ill. maximum 500
mg/kg/nap adagokkal. A magzat fejlddésére gyakorolt hatast nem észleltek. Egy patkanyon maximum 1500
mg/kg/nap dozisokkal végzett fertilitdsi vizsgdlatban nem észleltek nemkivant hatast sem ndstényen, sem
himen. Pre- és postnatalis patkany vizsgalatokban elhuzdodo sziilést figyeltek meg 1500 mg/kg/nap dozisnal:
a biztonsagi tartomany a humén vérszint és a legmagasabb, még hatastalan patkany do6zis (500 mg/kg/nap)
kozott, 480-szoros az oszeltamivirre vonatkozoan és 44-szeres az aktiv metabolitra vonatkozoan. Patkanyon
¢és nytlon a foetus vérszintje az anyai vérszint 15 - 20%-a volt.

Szoptatd patkanyokban az oszeltamivir és az aktiv metabolit kivalasztédott az anyatejbe. A rendelkezésre
allo korlatozott szdmu adat az mutatja, hogy az oszeltamivir és az aktiv metabolitja kivalasztodik a human
anyatejbe is. Az allatokrol szerzett eredményeket extrapolalva a becsiilt értékek 0,01 mg/nap ill. 0,3 mg/nap,
a két vegytiletre vonatkozoan.

Az oszeltamivirnek borérzékenységet kivalté hatasa lehet, ezt egy “maximalizacid” tesztben figyelték meg
tengerimalacon. A kordbban formulalas nélkiili hatdoanyaggal kezelt allatok kb. 50%-an alakult ki erythema,
amikor azt ismételten adagoltak. Reverzibilis irritaciot észleltek nyulak szemén.

Amig az oszeltamivir-foszfat nagy mennyiségili, egyszeri oralis adagja nem volt hatassal a felnott
patkanyokra, addig a hasonlé dozis fiatal, 7 napos patkanykolykoknél toxikus hatast, vagy akar halalt is
eredményezett. Ezeket a hatasokat 657 mg/kg vagy annl nagyobb dézisnal tapasztaltik. Otszaz (500) mg/kg
dézisnal nem észleltek nemkivanatos hatasokat, kronikus terapidk soran sem (a sziiletést kovetd 7. és 21. nap
kozott 500 mg/kg/nap dozis adasa mellett).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-benzoat (tartositoszer), tisztitott viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Szobahémérsékleten vald eltartas esetén az oldatot nem szabad 3 hétnél tovabb hasznalni, illetve
htitészekrényben valo tarolas esetén nem szabad 6 hét utan felhasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A gyogyszerre vonatkozo tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

A Solutio Antiviralis egy tiszta, vizes oldat, amely iivegbe vagy mlianyag palackba van toltve.

Csomagolasi egységek: 10 ml, 20 ml, 30 ml vagy 50 ml Solutio Antiviralis oldat.

A készitmény livegéhez vagy mianyag palackjahoz adagolo fecskendd, adagold pohar vagy kandl illetve

cseppento feltét tartozik.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.



Megjegyzés: ' (egy keresztes)
Osztalyozas: |l. csoport
Kizérolag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell
végrehajtani.



BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Solutio Antiviralis
Oszeltamivir-foszfat

Mielétt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyoégyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szdmara artalmas lehet
még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatdsokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gydgyszerészét.

A betegtajékoztatd tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Solutio Antiviralis s milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Solutio Antiviralis alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Solutio Antiviralist?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a készitményt tarolni?

Tovabbi informaciok

ok own e

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A SOLUTIO ANTIVIRALIS ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az orvos ezt a készitményt az influenza kezelésére irta fel Onnek

A gydgyszer hatdéanyaga, az oszeltamivir-foszfat, az Gn. ,neuraminidiz gatlé” gyogyszerek csoportjaba
tartozik. Ezek a gydgyszerek megakadalyozzak, hogy az influenza virus szétterjedjen a szervezetben és
enyhitik az influenza virus okozta fertézés kisérd tiineteit.

Az influenza tlinetei: hirtelen fellépd laz (>37,8 °C), kohogés, orrfolyds vagy orrdugulas, fejféjas,
izomfajdalom, és gyakran rendkiviil er0s faradtsagérzés. Ezeket a tlineteket mas fertézések is okozhatjak
nem csak az influenza.

2. TUDNIVALOK A SOLUTIO ANTIVIRALIS ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Solutio Antiviralist
- ha allergias (tulérzékeny) az oszeltamivir-foszfatra vagy a Solutio Antiviralis egyéb 0sszetevdjére.

A Solutio Antiviralis elévigyazatossaggal alkalmazhaté

Miel6tt elkezdi szedni a gyogyszert, gy6z6djon meg rola, hogy kezeldorvosa tud rola, hogy
- On allergias mas gyogyszerekre,

- vesebetegségben szenved.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyoégyszerek
A Solutio Antiviralis szedheté egylitt paracetamolt, ibuprofént, vagy acetilszalicilsavat tartalmazo
készitménnyel. Nem valoszinii, hogy a Solutio Antiviralis barmelyik masik gyogyszer hatasat befolyasolja.

Feltétleniil tajékoztassa kezelOorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.



Van-e barmiféle kolcsonhatas az influenza-elleni véddoltassal?
A Solutio Antiviralis nem befolyasolja az influenza-elleni véddoltas hatasossagat. Akkor is felirhat az orvos
Onnek Solutio Antiviralist, ha kapott influenza elleni véddoltast.

A Solutio Antiviralis egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal
Az oldat keserli izli, igy ennek ellensulyozésara, illetve az esetlegesen fellépd émelygés vagy hanyas
megeldzésére, a gyogyszert ajanlatos étkezés kozben bevenni, vagy utana édesitett {iditditalt fogyasztani.

Terhesség és szoptatas
Feltétlentil tajékoztassa orvosat, ha varandos, gyanitja, hogy gyermeket var, vagy ha gyermeket tervez, igy
az orvos el tudja donteni, hogy szedheti-e On a gyogyszert.

A készitmény szoptatott csecsemodre gyakorolt hatdsa nem ismert. Téjékoztassa orvosat ha szoptat, hogy
orvosa eldonthesse, alkalmazhato-e az On esetében a Solutio Antiviralis.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
A Solutio Antiviralis nincs hatassal a gépjarmiivezetéshez ¢és gépek lizemeltetéséhez sziikséges
képességekre..

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A SOLUTIO ANTIVIRALIST?

Nagyon fontos, hogy a legrovidebb idon beliil kezdje el szedni a gyogyszert, miutan orvosa azt eléirta az On
szamara.

A Solutio Antiviralist mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az
adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gydgyszerészét.

Kezelés felndttek és 13 — 17 éves serdiilok szamara:
Influenza kezelésére felndttekben és serdiilokben (és 40 kg-nal nagyobb testtomegili gyermekekben, lasd
alabb) a szokasos adag 5 ml naponta kétszer, 5 napig.

Kezelés 1-12 év kozotti gyermekek szamara:
Az orvos altal felirt adagot kell alkalmazni (gyermekének beadnia). Gyermekek esetében a szokasos adag a
gyermek testtomegétol fligg (lasd a tablazatot alabb).

Testtomeg Az influenza kezelésére hasznalt
szokasos adag
15 kg-ig 2 ml naponta kétszer, 5 napig
15-23 kg 3 ml naponta kétszer, 5 napig
23-40 kg 4 ml naponta kétszer, 5 napig
40 kg folott 5 ml naponta kétszer, 5 napig

Alkalmazasa 6-12 honapos kor alatti csecsemdk esetében
Az orvos altal felirt adagot kell gyermekének beadnia.
A szokasos adag 5 napon keresztiil naponta kétszer 6 Csepp/testtomeg kg vagy 0,2 ml/testtomeg kg (naponta

kétszer 3 mg/testtomeg kg) Solutio Antiviralis.

Vesekarosodds
Stlyos vesekarosodasban szenvedo felnéttek esetében az orvos eltéré adagolast rendelhet.
Vesekarosodasban szenvedd gyermekekrol nem all rendelkezésre elegendé adat.



Hogyan Kell az oldatot kimérni?

1. Mindig a gyogyszer csomagolasahoz tartozo adagoloeszkozt vagy cseppentd feltétet hasznalja, igy
biztos lehet benne, hogy a megfeleld adagot méri ki.

2. Gyermekadag kimérésére a csomagolashoz tartozd cseppentd feltétet vagy adagolofecskendot, felndtt
adag kiméréséhez adagoldpoharat vagy kanalat kell hasznalni.

3. Az oldat keser izi, igy ennek ellenstilyozasara a gyogyszert ajanlatos étkezés kdzben bevenni, vagy
utdna édesitett iiditoitalt fogyasztani. A gyermekek szdmara kimért adaghoz a beadas eldtt kis mennyiségd,
erdsen édesitett folyadék, pl. csokoladé szirup, karamell-, gyiimdlcs- vagy csokoladé ontet keverhetd.

4. Meg kell gy6zddni arrol, hogy a gyermek a teljes adagot lenyelte.

5. Az adagoloeszkozt hasznalat utan rogton mossa el és tegye el a kovetkez6 alkalomra.

Ha az eléirtnal tobb Solutio Antiviralist vett be
Azonnal kérje ki a orvosa vagy gyogyszerésze tanacsat.

Ha elfelejtette bevenni a Solutio Antiviralist
Vegye be a kimaradt adagot, amint eszébe jut, de ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag potlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a Solutio Antiviralis szedését

Az ajanlott kezelés teljes id6tartama alatt szednie kell a gyogyszert. Ha a gydgyszer szedését hamarabb
abbahagyja, mint ahogy azt az orvos javasolta, az influenza tiinetei visszatérhetnek.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Felnéttek esetében a leggyakoribb mellékhatds az émelygés, hanyas, hasmenés, gyomorfajas és fejfajas.
Ezek a mellékhatasok leginkdbb az elsé adag bevétele utan jelentkeznek, és a kezelés folytatasa soran
megsziinnek. Ezek a mellékhatasok ritkabban jelentkeznek, ha a gydgyszert étkezés kozben veszi be.
Gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatas a hanyas.

A 6-12honapos gyermekek esetében az influenza kezelésére alkalmazott oszeltamivir jelentett
mellékhatasai hasonldak voltak, mint az idosebb koru (1 éves vagy annal iddsebb) gyermekeknél jelentett

mellékhatasok.

Ha gyermeke gyakran van rosszul (hany), amig a gyogyszert kapja, tdjékoztassa orvosat.
Tajékoztassa orvosat akkor is, ha az influenza tiinetei sulyosbodnak, vagy ha a 14z nem sztinik.

Ha On, vagy gyermeke gyakran beteg, ezt kdzoljék az orvossal. Azt is el kell mondania, ha az influenza
tiinetei rosszabbodnak, vagy a 14z tovabb tart.

Ha olyan hatést tapasztal, ami nem szerepel ebben a tdjékoztatdban mondja el orvosanak.

5. TAROLAS

Szobahémérsékleten vald eltartas esetén az oldatot nem szabad 3 hétnél tovabb hasznalni, illetve
hiitészekrényben valo tarolas esetén nem szabad 6 hét utan felhasznalni.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Solutio Antiviralis
- A készitmény hatdanyaga az oszeltamivir-foszfat. 1 ml oldat 19,7 mg hatéanyagot tartalmaz.
- Egyéb Gsszetevok: natrium-benzoat (tartositoszer), tisztitott viz.



Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
A Solutio Antiviralis egy tiszta, vizes oldat, amely livegbe vagy milanyag palackba van tdltve.
A készitmény iivegéhez vagy milanyag palackjahoz adagolofecskendd, kanal vagy pohér illetve cseppentd

feltét tartozik.



