Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Ebilfumin 75 mg, 10 kapsutek twardych
Nasza cena: 53,22 zt

Opis stownikowy

Dawka 75MG

Opakowanie *10

Postac KAPS. TWARDE

Producent TEVA PHAMACEUTICALS POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja OSELTAMIVIRUM

czynna

Opis produktu

Opis
Ebilfumin 75 mg, 10 kapsutek twardych

oseltamiwir

Co to jest lek Ebilfumin i w jakim celu sie go stosuje

e Lek Ebilfumin jest stosowany u 0séb dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat (w tym u
noworodkéw urodzonych o czasie) do leczenia grypy. Moze by¢ stosowany, gdy wystapia
objawy grypy oraz kiedy wiadomo, ze wirus grypy kragzy w srodowisku.

Lek Ebilfumin moze zostaé takze przepisany osobom dorostym, mtodziezy, dzieciom oraz
niemowletom w wieku powyzej 1 roku w celu zapobiegania grypie, w indywidualnym
przypadkuy, jesli na przyktad pacjent miat kontakt z osobg chorg na grype.

Lek Ebilfumin moze by¢ przepisany osobom dorostym, mtodziezy, dzieciom oraz niemowletom
(wtgcznie z noworodkami urodzonymi o czasie) jako leczenie zapobiegawcze w wyjatkowych
przypadkach, na przyktad, gdy szczepionka przeciw grypie sezonowej nie zapewnia
wystarczajgcej ochrony i gdy panuje pandemia grypy (globalna epidemia grypy).

Ebilfumin zawiera oseltamiwir, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami neuraminidazy.
Leki te zapobiegaja rozprzestrzenianiu sie wirusa grypy w organizmie. Pomagajg ztagodzi¢ objawy lub zapobiec ich wystgpieniu w
przypadku zakazenia wirusem grypy.

Grypa to choroba zakaZzna spowodowana wirusem. Objawy grypy czesto obejmujg nagle pojawiajacg
sie gorgczke (powyzej 37,8°C), kaszel, wodnistg wydzieline lub niedroznosé¢ nosa, bole gtowy, bdle
miesniowe i skrajne zmeczenie. Takie objawy moga byé réwniez spowodowane przez inne infekcje.
Prawdziwe zakazenie grypa wystepuje wytacznie podczas corocznych wybuchéw choroby (epidemii),
kiedy to wirusy grypy rozprzestrzeniajg sie w lokalnym srodowisku. Poza okresami epidemii objawy
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grypopodobne sg na ogoét wynikiem innych rodzajéw zakazenia lub innej choroby.

Kiedy nie przyjmowac leku Ebilfumin

+ jesli pacjent ma uczulenie na oseltamiwir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.
Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy porozmawiac z lekarzem. Nie przyjmowac leku Ebilfumin.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ebilfumin nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Przed przyjeciem leku Ebilfumin, nalezy sie upewnic, ze lekarz, ktéry przepisat lek wie

* jesli pacjent ma uczulenie na inne leki

e jesli pacjent choruje na nerki. Jesli tak, moze by¢ potrzebna zmiana dawki.

* jesli u pacjenta wystepujg ciezkie choroby, ktére mogg wymagac¢ natychmiastowego leczenia w
szpitalu

* jedli uktad odpornosciowy pacjenta nie dziata prawidtowo

* jesli pacjent choruje na przewlekta chorobe serca lub chorobe uktadu oddechowego.

Podczas leczenia lekiem Ebilfumin, nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza

* jesli pacjent zauwazy zmiany w zachowaniu lub nastroju (zdarzenia neuropsychiatryczne),
zwtaszcza u dzieci i mtodziezy. Moga to byc¢ objawy rzadkich, ale powaznych dziatan
niepozadanych.

Ebilfumin nie jest szczepionka przeciw grypie

Ebilfumin nie jest szczepionka: stuzy do leczenia zakazenia lub zapobiegania rozprzestrzenianiu sie
wirusa grypy. Szczepionka dostarcza przeciwciat przeciwko wirusowi. Ebilfumin nie zmienia
skutecznosci szczepienia przeciw grypie i lekarz moze przepisa¢ pacjentowi oba produkty.

Lek Ebilfumin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowagd. Dotyczy to takze lekdw
wydawanych bez recepty. Nastepujace leki sg szczegdlnie wazne:

e chlorpropamid (stosowany w leczeniu cukrzycy)

* metotreksat (stosowany w leczeniu np. reumatoidalnego zapalenia stawéw)

* fenylobutazon (stosowany w leczeniu bolu i stanéw zapalnych)
* probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej)

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, musi poradzic¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku, tak aby lekarz mégt zdecydowac,
czy Ebilfumin jest odpowiednim lekiem.

Wptyw Ebilfumin na niemowleta karmione piersig nie jest znany. Pacjentka musi poinformowac
lekarza, jesli karmi dziecko piersia tak, aby lekarz mégt zadecydowac, czy Ebilfumin jest

odpowiednim lekiem.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Ebilfumin nie wptywa na zdolnos¢ do prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.
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Jak stosowac lek Ebilfumin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Ebilfumin nalezy przyjac jak najszybciej, najlepiej w ciggu pierwszych dwdéch dni od wystgpienia
objawdw grypy.

Zalecane dawki
W celu leczenia grypy nalezy przyjmowac dwie dawki na dobe. Zazwyczaj najlepiej przyjac¢ jedng
dawke rano i jedng wieczorem. Wazne jest, zeby ukoriczy¢ caty 5-dniowy cykl leczenia nawet, jesli

samopoczucie pacjenta ulegnie szybkiej poprawie.

W celu zapobiegania grypie lub po kontakcie z osobg zarazong nalezy przyjmowac jedng dawke na dobe przez 10 dni. Najlepiej
przyjmowac lek rano podczas $niadania.

W szczegdlnych sytuacjach, takich jak rozpowszechnianie sie grypy lub w przypadku, gdy pacjent ma
ostabiony uktad odpornosciowy, leczenie potrwa do 6 tygodni lub 12 tygodni.

Zawiesina doustna moze zostac¢ przygotowana i stosowana przez osoby, ktére maja trudnosci z
potykaniem kapsutek. Pacjent musi zastosowac ilo$¢ zawiesiny doustnej przepisanej przez lekarza.

Zalecana dawka jest obliczana na podstawie masy ciata pacjenta. Nalezy przyjmowac ilo$¢
kapsutek lub zawiesiny doustnej przepisanej przez lekarza.

Sposoéb podawania
Kapsutki nalezy popija¢ woda. Kapsutek nie wolno tamac ani rozgryzac.

Ebilfumin mozna przyjmowac z positkiem lub bez niego, chociaz przyjmowanie leku z positkiem
zmniejsza ryzyko wystgpienia nudnosci lub wymiotow.

Osoby, ktére majg problemy z przyjmowaniem kapsutek moga stosowaé postacie ptynne tego leku
(zawiesina doustna). Jesli pacjent potrzebuje zawiesiny doustnej, a nie jest ona dostepna w aptece,

pacjent moze przygotowac postac ptynng leku Ebilfumin z dostepnych kapsutek. Patrz instrukcja
Przygotowanie ptynu Ebilfumin w domu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ebilfumin.

Nalezy zaprzestac¢ przyjmowania leku Ebilfumin i bezzwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

W wiekszosci przypadkéw przedawkowania nie zgtaszano zadnych dziatan niepozadanych. Jesli je
zgtaszano to byty one podobne do dziatan niepozgdanych pojawiajgcych sie po zastosowaniu
zalecanych dawek, jak opisano w punkcie 4 ulotki.

Przedawkowanie zgtaszano czesciej po podaniu oseltamiwiru dzieciom niz dorostym i mtodziezy.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas przygotowywania ptynnej postaci leku Ebilfumin dla dzieci oraz
podczas podawania dzieciom leku Ebilfumin w postaci kapsutek lub ptynu.

Pominiecie przyjecia leku Ebilfumin

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej kapsutki.

Przerwanie stosowania leku Ebilfumin
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Nie ma zadnych dziatan niepozadanych, jesli przyjmowanie leku Ebilfumin zostato przerwane. Jesli
jednak przerwanie przyjmowania Ebilfumin nastapi wczesniej, niz zalecit to lekarz, objawy grypy
mogag powrdéci¢. Zawsze nalezy ukonczyé leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Przyczyna wielu z nizej wymienionych dziatai niepozadanych moze by¢ réwniez grypa.

Nastepujace powazne dziatania niepozadane byty zgtaszane rzadko po dopuszczeniu oseltamiwiru do obrotu:

* Reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne: ciezkie reakcje alergiczne przebiegajgce z
obrzekiem twarzy i skory, swedzaca wysypka, niskie cisnienie krwi i trudnosci z oddychaniem
* Zaburzenia watroby (piorunujace zapalenie watroby, zaburzenia czynnosciowe watroby i
z¢6ttaczka): zazotcenie skory i biatek oczu, zmiana koloru stolca, zmiany w zachowaniu
Obrzek naczynioruchowy: pojawiajgcy sie nagle znaczny obrzek skory zlokalizowany gtéwnie w
okolicy gtowy i szyi, obejmujacy takze oczy i jezyk, przebiegajacy z trudnosciami w
oddychaniu
Zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica naskérka: ztozona, mogaca by¢ zagrozeniem
dla zycia reakcja alergiczna, ciezkie stany zapalne zewnetrznych, a nawet wewnetrznych warstw
skdry, rozpoczynajgce sie gorgczka, bolem gardta i zmeczeniem, wysypki skdrne, przechodzace
w pecherze, fuszczenie sie, ztuszczanie duzych obszaréw skory, ktérym moga towarzyszyc
trudnosci z oddychaniem i niskie cisnienie krwi
* Krwawienie z przewodu pokarmowego: przedtuzone krwawienie z jelita grubego lub
krwioplucie
e Zaburzenia neuropsychiatryczne, jak opisano ponizej.

W razie zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast wezwacé pomoc
lekarska.

Najczesciej (bardzo czesto i czesto) zgtaszane dziatania niepozadane leku Ebilfumin to: nudnosci,
wymioty, bél zotadka, niestrawnose, bol gtowy i bél. Takie objawy wystepuja najczesciej tylko po
pierwszej dawce leku i zwykle ustepujg, w trakcie dalszego zazywania leku. Czesto$¢ tych dziatan
niepozgdanych zmniejsza sie, jesli przyjmuije sie lek razem z pozywieniem.

Rzadko wystepujgce, lecz powazne dziatania niepozadane: nalezy natychmiast zgtosic sie do
lekarza (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw)

Podczas leczenia oseltamiwirem zgtaszano rzadkie przypadki, ktdére obejmowaty

e drgawki i majaczenia, w tym przypadki zmian $wiadomosci
* zmieszanie, nienormalne zachowania
e omamy, halucynacje, poruszenie, niepokdj, koszmary

Powyzsze zdarzenia, ktérych wystgpienie i ustgpienie miato czesto charakter nagty, obserwowano
przede wszystkim u dzieci i mtodziezy. W sporadycznych przypadkach bywaty one przyczyng
samookaleczen, czasami zakonczonych zgonem. Podobne zdarzenia neuropsychiatryczne
zaobserwowano rowniez u chorych na grype, ktérzy nie przyjmowali oseltamiwiru.

* Pacjentdw, zwtaszcza dzieci i mtodziez, nalezy Scisle obserwowad, czy nie wystepujg u nich
zmiany zachowania opisane powyzej.

W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawoéw, zwtaszcza u oséb mtodych, nalezy
natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza.

Dorosli i mtodziez w wieku 13 lat i starsi
Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

Gornicza 2, teczyca
+48 24721 05 34

Plik wygenerowano: 20-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.aptusshop.pl/

* bol gtowy
e nudnosci.

Czesto wystepujgce dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentdw)

¢ zapalenie oskrzeli

* wirus opryszczki

* kaszel

* zawroty gtowy

* gorgczka

* bal

* bol koriczyn

* wodnista wydzielina z nosa

e trudnosci ze spaniem

* bol gardta

* bol zotadka

e zmeczenie

* uczucie petnosci w nadbrzuszu
 zakazenia gérnych drég oddechowych (zapalenie nosa, gardta i zatok)
* niestrawnosé

* wymioty.

Niezbyt czesto wystepujgce dziatania niepozadane (moga dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

* reakcje alergiczne

* zmieniony poziom $wiadomosci

e drgawki

* zaburzenia rytmu serca

* tagodne do ciezkich zaburzenia czynnosci watroby

* reakcje skdrne (zapalenie skory, zaczerwieniona i swedzaca wysypka, tuszczenie sie skory).

Rzadko wystepujgce dziatania niepozadane (moga wystgpié u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

* matoptytkowosé (niska liczba ptytek krwi)
* zaburzenia widzenia.

Dzieci w wieku od 1 do 12 lat
Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

* kaszel
* przekrwienie btony $luzowej nosa
* wymioty.

Czesto wystepujgce dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentdw)

* zapalenie spojowek (czerwone oczy i wydzielina lub bl w oku)
* zapalenie ucha i inne choroby uszu

* bol gtowy

* nudnosci

* wodnista wydzielina z nosa

bél zotgdka

uczucie petnosci w nadbrzuszu

rozstréj zotgdka.

Niezbyt czesto wystepujgce dziatania niepozadane (moga dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)

e zapalenie skory
* zaburzenia btony bebenkowe;.
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Niemowleta w wieku ponizej 1 roku

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Odnotowane dziatania niepozgadane u niemowlat w wieku od 0 do 12 miesiecy sg najczesciej podobne do dziatan niepozgdanych
zgtaszanych u dzieci starszych (w wieku 1 roku lub starszych). Ponadto zgtaszano biegunke i wysypke pieluszkowa.

Niemowleta w wieku ponizej 1 miesigca
Nie ma dostepnych informacji dotyczacych stosowania oseltamiwiru u niemowlat w wieku ponizej 1
miesigca.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Jednak,

* jedli pacjent lub jego dziecko wielokrotnie wymiotuje, lub
* jesli objawy grypy nasilg sie lub nadal utrzymuije sie gorgczka nalezy jak najszybciej
poinformowac o tym lekarza.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa
stosowania leku.

Jak przechowywac¢ lek Ebilfumin

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych wymagan dotyczgcych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

Co zawiera lek Ebilfumin

azda kapsutka twarda zawiera fosforan oseltamiwiru w ilosci réwnowaznej 75 mg
oseltamiwiru.

Pozostate sktadniki to:

zawartos¢ kapsutek: skrobia wstepnie zelowana (pochodzaca ze skrobi kukurydzianej), talk,
powidon (K-29/32), kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran;

ostonka kapsutki: wieczko: zelatyna, zelaza tlenek zotty (E 172) i tytanu dwutlenek (E 171),
korpus: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 177);

tusz nadruku: szelak szkliwiony — 45 % (20 % estryfikowany), zelaza tlenek czarny (E 172),
glikol propylenowy (E 1520), amonu wodorotlenek 28 % (E 527).

Jak wyglada lek Ebilfumin i co zawiera opakowanie
Kapsutka twarda sktada sie z mocnego zéttego korpusu i wieczka z czarnym nadrukiem ,0S 75",
Kapsutka ma rozmiar 2.

Ebilfumin 75 mg kapsutki twarde sg dostepne w blistrach lub pojemnikach na tabletki zawierajacych
10 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78

Plik wygenerowano: 20-04-2024

Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytworca

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjoréur
Islandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export Int. Ltd., Malta
Kontakt w Polsce:
Tel.: (+48 22) 51229 00

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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