Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Dectova 10 mg/ml Infusionslésung

Zanamivir

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

wird, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei lhnen angewendet

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Dectova und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Dectova anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Dectova aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sollten Sie beachten, bevor Dectova bei lhnen angewendet wird?

1. Was ist Dectova und wofiir wird es
angewendet?

Dectova enthalt Zanamivir, das zu einer Gruppe von
Arzneimitteln gehért, die als antivirale Mittel bezeichnet
werden.

Dectova wird zur Behandlung der schweren Grippe
angewendet (Infektion durch Influenza A oder B-Viren).
Es wird eingesetzt, wenn andere Grippebehandlungen
nicht geeignet sind.

Erwachsene, Kinder und Jugendliche ab einem Alter von
6 Monaten kdnnen mit Dectova behandelt werden.

2. Was sollten Sie beachten, bevor
Dectova bei Ihnen angewendet wird?

Dectova darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Zanamivir oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Schwerwiegende Hautreaktionen oder allergische
Reaktionen

Nach der Anwendung von Dectova kénnen schwerwie-
gende Hautreaktionen oder allergische Reaktionen
auftreten. Symptome kénnen u. a. die Schwellung der
Haut oder des Rachens, Atembeschwerden, blasenbild-
ender Hautausschlag oder sich abschalende Haut sein
(siehe auch ,Schwerwiegende Hautreaktionen oder
allergische Reaktionen®in Abschnitt 4).

Plétzliche Verhaltensanderungen, Halluzinationen und
Krampfanfélle

Wahrend der Behandlung mit Dectova kénnen Verhal-
tensanderungen wie Verwirrtheit und Teilnahmslosigkeit
auftreten. Einige Personen kdnnen aufierdem Halluzina-
tionen (Sehen, Horen oder Fiihlen von Dingen, die nicht
da sind) oder Krampfanfalle bekommen, die zur
Bewusstlosigkeit fuihren kdnnen. Diese Symptome treten
auch bei Personen mit Grippe auf, die nicht mit Dectova
behandelt werden. Daher ist nicht bekannt, ob Dectova
eine Rolle bei der Entstehung dieser Symptome spielt.

Wenn Sie immungeschwécht sind (ein schwaches
Immunsystem haben)

Ihr Arzt tiberwacht Sie eventuell genauer, wenn lhr
Immunsystem nicht richtig funktioniert, um sicherzustel-
len, dass die Behandlung wirkt. Ihr Arzt kann Sie gege-
benenfalls auf eine andere Behandlung umstellen.
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Wenn Sie irgendwelche der oben genannten Symptome
bemerken:

— Sprechen Sie sofort mit einem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal.

Anwendung von Dectova zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist nicht davon auszugehen, dass Dectova einen
Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat.

Dectova enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 70,8 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Koch-/Tafelsalz) in jeder Durchstechflasche.
Dies entspricht 3,54 % der fir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Aufnahme von Natri-
um.

3. Wie ist Dectova anzuwenden?

Wieviel Dectova wird angewendet?

Ihr Arzt entscheidet, welche Menge Dectova fur Sie die
Richtige ist. Die Ihnen gegebene Menge basiert auf lhrem
Alter, Kérpergewicht und den Ergebnissen lhrer Blutun-
tersuchungen (um zu prufen, wie gut Ihre Nieren arbei-
ten).

Je nachdem, wie gut Sie auf die Behandlung ansprechen,
kann lhre Dosis erhéht oder vermindert werden.

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betragt 2-mal taglich 600 mg tber
einen Zeitraum von 5 bis 10 Tagen.

Wenn |hre Nieren nicht so gut arbeiten wie sie sollten, wird
Ihr Arzt entscheiden, welche verringerte Dosis Sie
bekommen sollen.

Kinder und Jugendliche
Ihr Arzt entscheidet, welche die richtige Dosis Dectova ist.

Wann und wie wird Dectova angewendet?

Dectova sollte so friih wie moéglich angewendet werden, in
der Regel innerhalb von 6 Tagen nach Einsetzen der
Grippesymptome.

Ein Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen
Dectova als Infusion (Tropf) in eine Vene geben. Ubli-
cherweise wird es in lhren Arm Ulber einen Zeitraum von
ca. 30 Minuten infundiert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, das Ihnen Dectova gibt.

Wenn bei lhnen eine gréBere Menge von Dectova
angewendet wurde als beabsichtigt

Es ist unwahrscheinlich, dass lhnen zu viel gegeben wird,
aber falls Sie denken, dass Sie zu viel Dectova erhalten
haben, wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Dectova Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Hautreaktionen und allergische
Reaktionen kénnen unter Dectova auftreten, aber es
liegen nicht genug Informationen vor, um abschatzen zu
kdnnen, wie wahrscheinlich dies ist. Wenden Sie sich
umgehend an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden schwerwie-
genden Nebenwirkungen bemerken:

— sehr schwere Hautreaktionen, wie z.B.:

» ein Hautausschlag, bei dem sich Blasen bilden
kénnen, die wie kleine Zielscheiben aussehen
(Erythema multiforme)

 ein grof¥flachiger Hautausschlag mit Blasen und
sich schélender Haut, der hauptsachlich rund um
Mund, Nase, Augen und Genitalien auftritt (Stevens-
Johnson-Syndrom)

+ ausgedehntes Abschélen der Haut auf grofRen Tei-
len der Kdérperoberflache (toxisch epidermale
Nekrolyse).

— schwere allergische Reaktionen, einschlieRlich
Erscheinungen wie juckender Hautausschlag,
Schwellung von Gesicht, Rachen oder Zunge, Atem-
beschwerden, Benommenheit und Erbrechen.

Haufige Nebenwirkungen

K&énnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
— Durchfall

— Leberschaden (hepatozelluldre Schadigung)
— Hautausschlag.

Haufige Nebenwirkungen, die aus lhren Blutuntersu-

chungen ersichtlich werden kénnen:

— erhohte Spiegel der Leberenzyme (erhéhte Amino-
transferasen).
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Gelegentliche Nebenwirkungen
Kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
— juckender, unebener Ausschlag (Nesselsucht).

Gelegentliche Nebenwirkungen, die aus lhren Blutunter-

suchungen ersichtlich werden kénnen:

— erhdhte Spiegel der Leber- oder Knochenenzyme
(erhdhte alkalische Phosphatase).

Nebenwirkungen, von denen nicht bekannt ist, mit

welcher Wahrscheinlichkeit sie auftreten knnen

Es liegen nicht genug Informationen vor, um abschéatzen

zu kénnen, wie wahrscheinlich diese Nebenwirkungen

sind:

— auffélliges Verhalten

— Sehen, Héren oder Fiihlen von Dingen, die nicht da
sind

— verwirrtes Denken

— Krampfanfalle

— Unaufmerksamkeit oder Teilnahmslosigkeit bei lauten
Gerauschen oder Geschiittelt werden

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwir-
kungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem
anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Dectova aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Durchstechflasche angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Die Dectova-Durchstechflaschen sind nur zur einmaligen
Anwendung bestimmt. Nicht verwendete Lésung muss
verworfen werden.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Dectova enthilt
Der Wirkstoff ist Zanamivir.

Jeder ml Dectova enthélt 10 mg Zanamivir (als Hydrat).
Jede Durchstechflasche enthalt 200 mg Zanamivir (als
Hydrat) in 20 ml.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid und
Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Dectova aussieht und Inhalt der Packung
Dectova ist eine klare, farblose Infusionslésung. Es wird in
einer 26 ml-Durchstechflasche aus klarem Glas geliefert,
die mit einem Gummistopfen und einer Aluminiumversie-
gelung sowie einem Schnappdeckel aus Plastik versehen
ist.

In jeder Packung befindet sich 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Hersteller

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A

Strada Provinciale Asolana, 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Italien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuti- GlaxoSmithKline Trading Ser-

cals s.a./n.v. vices Limited
Tél/Tel: + 32 (0) 10855200  Tel: +370 80000334
Bwnrapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Trading Ser- GlaxoSmithKline Pharmaceuti-
vices Limited cals 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 Ser-
Tel: + 420 222 001 111 vices Limited
cz.info@gsk.com Tel.: +36 80088309
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S  GlaxoSmithKline Trading Ser-
TIf: + 45 36 3591 00 vices Limited
dk-info@gsk.com Tel: +356 80065004
Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. GlaxoSmithKline BV
KG Tel: + 31 (0)33 2081100
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701

produkt.info@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Trading Ser- GlaxoSmithKline AS
vices Limited TIf: + 47 22 70 20 00

Tel: +372 8002640

EAAGSa Osterreich
GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline Pharma
Movotpoéowtmn A.E.B.E. GmbH

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750

at.info@gsk.com
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Espaiia Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z o.0.
Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline  GlaxoSmithKline — Produtos
Tél: + 33 (0)1 3917 84 44 Farmacéuticos, Lda.

diam@gsk.com Tel: + 3512141295 00
FI.PT@gsk.com
Hrvatska Romania
GlaxoSmithKline Trading Ser- GlaxoSmithKline Trading Ser-
vices Limited vices Limited
Tel: +385 800787089 Tel: +40 800672524
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limi- GlaxoSmithKline Trading Ser-
ted vices Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: +386 80688869
island Slovenska republika
Vistor hf. GlaxoSmithKline Trading Ser-
Simi: +354 535 7000 vices Limited
Tel: +421 800500589
Italia Suomi/Finland
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Kutrpog Sverige
GlaxoSmithKline Trading Ser- GlaxoSmithKline AB
vices Limited Tel: + 46 (0)8 638 93 00
TnA: +357 80070017 info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom (Northern
GlaxoSmithKline Trading Ser- Ireland)
vices Limited GlaxoSmithKline Trading Ser-
Tel: +371 80205045 vices Limited

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Januar 2024.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,AulRergewdhnlichen
Umstanden” zugelassen.

Das bedeutet, dass es aus wissenschaftlichen Griinden
nicht moglich war, vollstédndige Informationen zu diesem
Arzneimittel zu erhalten.

Die Europdische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen
Informationen zu diesem Arzneimittel, die verfigbar

werden, jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die

Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizini-
sches Fachpersonal bestimmt:

7. INFORMATIONEN FUR MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL

Zubereitung von Dectova

— Das Volumen von Dectova und das Gesamtvolumen
der Infusion sind abhangig von Alter, Gewicht und
Nierenfunktion des Patienten (siehe Abschnitt 4.2 der
Fachinformation).

— Die Dosis kann wie geliefert infundiert werden oder in
9mg/ml (0,9 %iger) Natriumchlorid-Injektionslésung
bis zu einer beliebigen Konzentration gréfer oder
gleich 0,2mg/ml verdiinnt werden.

— Jede Durchstechflasche ist nur zur einmaligen
Anwendung bestimmt; nach Bruch des Siegels muss
der verbliebene Inhalt verworfen werden.

Wie die Infusion zur intravendsen Anwendung zuz-

ubereiten ist:

— Verwenden Sie aseptische Techniken wahrend der
gesamten Zubereitung der Dosis.

— Berechnen Sie die erforderliche Dosis und das Volu-
men von Dectova.

— Legen Sie das Volumen an 9mg/ml (0,9 %iger) Natri-
umchlorid-Injektionslésung fest, das fur die Infusion
verwendet werden soll.

— Entnehmen Sie mit Hilfe einer sterilen Nadel und
Spritze das Volumen an 9mg/ml (0,9 %iger) Natrium-
chlorid-Injektionslésung, das dem berechneten
Dectova-Volumen entspricht, aus dem Infusionsbeutel
und verwerfen Sie dieses.

— Infusionsbeutel kénnen einen weiteren Uberschuss an
9mg/ml (0,9 %iger) Natriumchlorid-Injektionslésung
enthalten — dieser kann, falls erforderlich, ebenfalls
entfernt werden.

— Entnehmen Sie mit Hilfe einer sterilen Nadel und
Spritze das Volumen an Dectova aus der (den) Durch-
stechflasche(n) und geben Sie dieses in den Infu-
sionsbeutel.

— Verwerfen Sie den nicht verwendeten Inhalt der
Durchstechflasche.

— Schwenken Sie den Infusionsbeutel sanft von Hand,
um sicherzustellen, dass er gruindlich durchmischt ist.

— Falls er gekuhlt wurde, sollte der Infusionsbeutel vor
der Anwendung aus dem Kiihischrank genommen und
auf Raumtemperatur gebracht werden.
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