Pribalova informace: informace pro pacienta

Dectova 10 mg/ml infuzni roztok
zanamivir

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékaii nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje Dectova a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dectova pouzivat
3. Jak se Dectova pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Dectova uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—

Co je Dectova a k ¢emu se pouZiva

Dectova obsahuje zanamivir, ktery patii do skupiny lécivych ptipravkl nazyvané antivirotika.
Dectova se pouZziva k 1écbé tézké chiipky (infekce virem chiipky A nebo B). Pouziva se, pokud jiné
zpusoby 1écby chiipky nejsou vhodné.

Ptipravkem Dectova mohou byt 1éceni dospéli, dospivajici a déti ve véku od 6 mesict.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Dectova pouZivat

NepouZivejte pripravek Dectova:

- jestliZe jste alergicky(a) na zanamivir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opati-eni

Zavazné kozni reakce nebo alergické reakce

Po podani pripravku Dectova se mohou vyskytnout zdvazné kozni nebo alergické reakce. Piiznaky
mohou zahrnovat otok kiize nebo hrdla, obtize s dychanim, vyrazku s tvorbou puchytkl nebo
olupovani kiize (viz také ,, Zavazné kozni nebo alergické reakce* v bod¢ 4).

Nahlé zmény chovani, halucinace a zachvaty

Béhem 1écby pripravkem Dectova se mohou objevit zmény v chovani, jako jsou zmatenost a apatie.
Nékteré osoby mohou také mit halucinace (videt, slySet nebo citit véci, které neexistuji) nebo zachvaty
(kieCe), které mohou vést ke ztrat€¢ védomi. Tyto priznaky se vyskytuji také u osob s chiipkou, kterym
nebyl podavan pripravek Dectova. Neni tedy znamo, zda se ptipravek Dectova podilel na jejich
vzniku.
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Pokud mate oslabenou imunitu (oslabeny imunitni systém).

Pokud V4as imunitni systém nefunguje spravné, mtize Vas lékat peclivéji sledovat, aby zajistil, ze
1é¢ba bude ucinna. Vas Iékai Vas muze v piipad¢€ potieby pievést na jinou 1é¢bu.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z vyse uvedenych piiznaki:
= oznamte to okamzité 1ékari nebo zdravotni sestie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dectova
Informujte svého 1ékate o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékaiem dfive, neZ zaCnete tento piripravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Dectova by nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Dectova obsahuje sodik.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 70,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 3,54 % doporucen¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se Dectova pouziva

Kolik pFipravku Dectova se podava

Vas lékat rozhodne, jaka davka ptipravku Dectova je pro Vas vhodna. Mnozstvi zavisi na veéku,
télesné hmotnosti a vysledcich VasSich krevnich testl (ke kontrole funkce Vasich ledvin).

Davka miize byt zvysena nebo snizena podle toho, jak odpovidate na 1écbu.

Dospéli
Doporucena davka je 600 mg dvakrat denné po dobu 5 az 10 dni.

Pokud Vase ledviny nepracuji tak, jak by mély, 1€kat rozhodne o snizeni Vasi davky.

Déti
O spravné davce ptipravku Dectova rozhodne Vas Iékar.

Kdy a jak se Dectova podava
Pripravek Dectova se ma podat co nejdiive, obvykle béhem 6 dnii od objeveni se piiznaki chiipky.

Lékat nebo zdravotni sestra Vam podaji piipravek Dectova jako infuzi (kapacku) do Zily. Obvykle se
podava do horni koncetiny po dobu 30 minut.

Mate-li jakékoli otazky na pouzivani piipravku Dectova, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni
sestry, kteti Vam pripravek podavaji.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Dectova, neZ mélo byt

Neni pravdépodobné, ze Vam bude podano vice piipravku; pokud si vSak myslite, ze Vam bylo
podano vice pfipravku Dectova, oznamte to okamzité svému lékaii nebo zdravotni sestie.
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4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem podavani piipravku Dectova se mohou objevit zavazné koZni a alergické reakce, neni
vSak dostatek informaci, aby se urcila pravdépodobnost jejich vyskytu. Kontaktujte svého 1ékare nebo
zdravotni sestru okamzité, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z dale uvedenych zavaznych
nezadoucich u¢ink:
e velmi zavazné kozni reakce jako:
o kozni vyrazka, pti které se mohou tvofit puchyte, a kterd vypada jako malé terciky
(erythema multiforme);
o rozsahla vyrazka s puchyfi a olupujici se kiizi, vyskytujici se zejména okolo Ust, nosu,
o¢i a pohlavnich organti (Stevens-Johnsontv syndrom);
o rozsahlé olupovani kiize na vétSin€ povrchu téla (toxicka epidermalni nekrolyza);
e zavazné alergické reakce, véetné piiznaku jako svédiva vyrazka, otok obliceje, hrdla nebo
jazyka, obtize s dychanim, motani hlavy a zvraceni.

Casté nezadouci tdinky
Mohou postihnout az 1 z 10 osob

e prijem;
e poskozeni jater;
e vyrazka.

Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit ve Vasich krevnich testech:
e zvySeni hladiny jaternich enzymi (zvysSeni hladin aminotransferaz).

Méné casté neZadouci ucinky
Mohou postihnout az 1 ze 100 osob
e svédiva hrbolata vyrazka (koptivka).

Méng casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit ve Vasich krevnich testech:
e zvySeni hladiny jaternich nebo kostnich enzymu (zvySeni hladiny alkalické fosfatazy).

NeZadouci u¢inky, u nichZ neni znamo, jak pravdépodobny je jejich vyskyt

Neni dostatek informaci ke stanoveni pravdépodobnosti vyskytu téchto nezadoucich ucinki:
e zvlastni chovani;

vidéni, slySeni nebo citéni véci, které neexistuji;

zmatenost;

zachvaty (kiece);

sniZzena pozornost nebo nereagovani na hlasité zvuky nebo otiesy.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Dectova uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a injekéni lahviéee
za EXP.
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Injek¢ni lahvicky pripravku Dectova jsou pouze pro jednorazové pouziti. Jakykoli nepouzity roztok
musi byt znehodnocen.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Dectova obsahuje

Lécivou latkou je zanamivir.

Jeden ml piipravku Dectova obsahuje 10 mg zanamiviru (jako hydrat zanamiviru). Jedna injek¢ni
lahvicka obsahuje 200 mg zanamiviru (jako hydrat zanamiviru) ve 20 ml.

Dalsimi sloZkami jsou chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak Dectova vypada a co obsahuje toto baleni
Dectova je ¢iry bezbarvy infuzni roztok. Dodava se v 26ml ¢iré sklenéné injek¢ni lahvicce se zatkou
a hlinikovym uzavérem s plastovym odtrhavacim vickem.

V jednom baleni je 1 injekéni lahvicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Vyrobce

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

43056 San Polo di Torrile

Parma

Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 420222 001 111 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
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Tel.: +49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +372 8002640

EALGoa
GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 80205045

Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 3512141295 00

FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2024.

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti®.
Znamena to, ze z védeckych divoda nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém ptipravku Gplné informace.



Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1é¢ivého piipravku a tato piibalova informace bude podle potieby aktualizovana.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.cu.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
7. INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Piiprava pripravku Dectova

o Objem ptipravku Dectova a celkovy objem infuze zavisi na v€ku pacienta, jeho télesné
hmotnosti a funkci ledvin (viz bod 4.2 SmPC).

o Davku lze podat bud’ tak, jak je dodana, nebo nafedénou injekénim roztokem chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) na jakoukoli koncentraci vyssi nebo rovnou 0,2 mg/ml.

o Kazda injekéni lahvicka je pouze pro jednorazové pouziti; jakmile je odstranéno vicko, musi byt

zbyly objem znehodnocen.

Jak pripravit infuzi k intraven6znimu podani:

o Béhem veskeré pripravy davky pouzivejte aseptické techniky.

o Vypocitejte pozadovanou davku a objem piipravku Dectova.

. Urcete objem injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %), ktery se ma pouzit
k infuzi.

. S pomoci sterilni jehly a stfikacky odstrante a znehodnot'te objem injekéniho roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) (odpovidajici objemu piipravku Dectova) z infuzniho vaku.

. Infuzni vaky mohou obsahovat navic objem injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) — ten lze také odstranit, je-li to povaZzovano za nezbytné.

. S pomoci sterilni jehly a stiikacky nasajte objem pripravku Dectova z injek¢ni

lahvicky/lahvicek a ptidejte jej do infuzniho vaku.

. Znehodnot'te jakykoli zbytek v injekéni lahvicce.
Infuzni vak je nutno opatrné v ruce promichat.

. Je-li uchovavan v chladnicce, je nutno jej pfed podanim z chladnicky vyjmout a zahtat na
pokojovou teplotu.
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