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Package leaflet: Information for the patient

Dectova 10 mg/mL solution  
for infusion
zanamivir

This medicine is subject to additional monitoring. 
This will allow quick identification of new safety 
information. You can help by reporting any side effects 
you may get. See the end of section 4 for how to 
report side effects.
Read all of this leaflet carefully before you are 
given this medicine because it contains important 
information for you.
Keep this leaflet. You may need to read it again.
If you have any further questions, ask your doctor or nurse.
If you get any side effects, talk to your doctor or 
nurse. This includes any possible side effects not 
listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet
1	 What Dectova is and what it is used for
2	� What you need to know before you are given 

Dectova
3	 How Dectova is given
4	 Possible side effects
5	 How to store Dectova
6	 Contents of the pack and other information

1	� What Dectova is and 
what it is used for

Dectova contains zanamivir, which belongs to a group 
of medicines called antivirals.
Dectova is used to treat severe flu (influenza A or B 
virus infection). It is used when other flu treatments 
are not suitable.
Adults and children aged 
6 months or more can be 
treated with Dectova.

2	� What you need to know 
before you are given 
Dectova

Do not use Dectova:
•	� if you are allergic to zanamivir or any of the other 

ingredients of this medicine (listed in section 6).

Warnings and precautions
Serious skin or allergic reactions
Serious skin or allergic reactions may occur after 
Dectova is given. Symptoms may include skin or 
throat swelling, difficulty breathing, blistering rash 
or peeling skin (see also ‘Serious skin or allergic 
reactions’ in section 4).

Sudden changes in behaviour, 
hallucinations and fits
During treatment with Dectova, changes in behaviour 
such as confusion and unresponsiveness may occur. 
Some people may also have hallucinations (seeing, 
hearing, or feeling things that are not there) or fits 
(seizures) which can lead to loss of consciousness. 
These symptoms also occur in people with flu who 
are not being given Dectova. So it is not known if 

Dectova played a part in causing 
them.
If you are 
immunocompromised 
(have a weakened immune 
system)

Your doctor may monitor you more closely if your 
immune system is not working properly to ensure the 
treatment is working. Your doctor may switch you to 
an alternative treatment where appropriate.
If you notice any of the above symptoms:
➔	 �Tell a doctor or nurse immediately.

Other medicines and Dectova
Tell your doctor if you are taking, have recently taken 
or might take any other medicines.

Pregnancy and breast-feeding
If you are pregnant or breast-feeding, think you may 
be pregnant or are planning to have a baby, ask your 
doctor for advice before you are given this medicine.

Driving and using machines
Dectova should not affect your ability to drive or use 
machines.

Dectova contains sodium
This medicine contains 70.8 mg sodium (main 
component of cooking/table salt) in each vial. This is 
equivalent to 3.54% of the recommended maximum 
daily intake of sodium for an adult.

3	� How Dectova is given

How much Dectova is given
Your doctor will decide how much Dectova is right for 
you. The amount you are given is based on your age, 
body weight, and the results of your blood tests (to 
check how well your kidneys are working).
Your dose may be increased or decreased depending 
on how well you respond to treatment.

Adults
The recommended dose is 600 mg twice daily for 5 to 
10 days.
If your kidneys are not working as well as they should, 
your doctor will decide on the reduced dose for you.

Children
Your doctor will decide on the correct dose of Dectova.

When and how Dectova is given
Dectova should be given as soon as possible, usually 
within 6 days of the symptoms of flu appearing.
A doctor or nurse will give you Dectova as an infusion 
(drip) into a vein. It is usually given into your arm over 
about 30 minutes.
If you have any questions on the use of Dectova, ask 
the doctor or nurse who is giving it you.

If you are given more Dectova than 
you should
It is unlikely that you will be given too much, but if 
you think you have been given too much Dectova, tell 
your doctor or nurse immediately.

4	 �Possible side effects
Like all medicines, Dectova can cause side effects, 
although not everybody gets them.
Serious skin and allergic reactions may occur 
with Dectova, but there isn’t enough information to 
estimate how likely they are. Contact your doctor or 
nurse straight away if you notice any of the following 
serious side effects:
•	� very severe skin reactions such as:
	 •	� a skin rash, which may blister, and looks like 

small targets (erythema multiforme)
	 •	� a widespread rash with blisters and peeling 

skin, particularly occurring around the mouth, 
nose, eyes and genitals (Stevens-Johnson 
syndrome)

	 •	� extensive peeling of the skin on much of the 
body surface (toxic epidermal necrolysis).

•	� severe allergic reactions, including features 
such as itchy rash, swelling of the face, throat or 
tongue, breathing difficulty, light headedness and 
vomiting.

Common side effects
These may affect up to 1 in 10 people
•	� diarrhoea
•	� liver damage (hepatocellular injury)
•	� rash.

Common side effects that may show up in your blood 
tests:
•	� increase in the level of liver enzymes (raised 

aminotransferases).

Uncommon side effects
These may affect up to 1 in 100 people
•	� itchy, bumpy rash (hives).
Uncommon side effects that may show up in your 
blood tests:

•	� increase in the level of liver or bone enzymes 
(raised alkaline phosphatase).

Side effects where it is not known 
how likely they are to happen
There isn’t enough information to estimate how likely 
these side effects are:
•	� acting strangely
•	� seeing, hearing or feeling things which are not there
•	� confused thinking
•	� fits (seizures)
•	� being less alert or not responding to loud sounds 

or being shaken

Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your doctor or 
nurse. This includes any possible side effects not 
listed in this leaflet. You can also report side effects 
directly (see details below). By reporting side effects 
you can help provide more information on the safety 
of this medicine.

Ireland
HPRA Pharmacovigilance 
Website: www.hpra.ie. 

Malta
ADR Reporting
Website: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

5	� How to store Dectova
Keep this medicine out of the sight and reach of 
children.
Do not use this medicine after the expiry date which is 
stated on the carton and vial after EXP.
Vials of Dectova are for single use only. Any unused 
solution should be discarded.

6	� Contents of the pack 
and other information

What Dectova contains
The active substance is zanamivir.
Each mL of Dectova contains 10 mg of zanamivir 
(as hydrate). Each vial contains 200 mg of zanamivir 
(as hydrate) in 20 mL.
Other ingredients are sodium chloride and water for 
injections.

What Dectova looks like and contents 
of the pack
Dectova is a clear, colourless solution for infusion. 
It is supplied in a 26 mL clear glass vial with a rubber 
stopper and an aluminium over-seal with a plastic flip 
off cap.
There is 1 vial in each pack.

Marketing Authorisation Holder
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Ireland

Manufacturer
GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana, 90
43056 San Polo di Torrile
Parma
Italy

Deutsch
Gebrauchsinformation: Information für Patienten

Dectova 10 mg/ml 
Infusionslösung
Zanamivir

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen 
Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle 
Identifizierung neuer Erkenntnisse über die Sicherheit. 
Sie können dabei helfen, indem Sie jede auftretende 
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von 
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig 
durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen 
angewendet wird, denn sie enthält wichtige 
Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht 
möchten Sie diese später nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an 
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden 
Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische 
Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, 
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage 
steht
1	� Was ist Dectova und wofür wird es angewendet?
2	� Was sollten Sie beachten, bevor Dectova bei 

Ihnen angewendet wird?
3	� Wie ist Dectova anzuwenden?
4	 Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5	 Wie ist Dectova aufzubewahren?
6	 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1	� Was ist Dectova und wofür 
wird es angewendet?

Dectova enthält Zanamivir, das zu einer Gruppe 
von Arzneimitteln gehört, 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 können 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 dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Schwerwiegende Hautreaktionen oder 
allergische Reaktionen
Nach der Anwendung von Dectova können 
schwerwiegende Hautreaktionen oder allergische 
Reaktionen auftreten. Symptome können u. a. 
die Schwellung der Haut oder des Rachens, 
Atembeschwerden, blasenbildender Hautausschlag 
oder sich abschälende Haut sein (siehe auch 
„Schwerwiegende Hautreaktionen oder allergische 
Reaktionen” in Abschnitt 4).

Plötzliche Verhaltensänderungen, 
Halluzinationen und Krampfanfälle
Während der Behandlung mit Dectova können 
Verhaltensänderungen wie Verwirrtheit und 
Teilnahmslosigkeit auftreten. Einige Personen können 
außerdem Halluzinationen (Sehen, Hören oder Fühlen 
von Dingen, die nicht da sind) oder Krampfanfälle 
bekommen, die zur Bewusstlosigkeit führen können. 
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 immungeschwächt sind (ein 
schwaches Immunsystem haben)
Ihr Arzt überwacht Sie eventuell genauer, wenn 
Ihr Immunsystem nicht richtig funktioniert, um 
sicherzustellen, dass die Behandlung wirkt. Ihr Arzt 
kann Sie gegebenenfalls auf eine andere Behandlung 
umstellen.
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 Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel 
einnehmen/anwenden, kürzlich 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 Ihren Arzt um Rat.

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

Dectova enthält Natrium
Dieses Arzneimittel enthält 70,8 mg Natrium 
(Hauptbestandteil von Koch-/Tafelsalz) in jeder 
Durchstechflasche. Dies entspricht 3,54 % der für 
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen täglichen 
Aufnahme von Natrium.

3	� Wie ist Dectova 
anzuwenden?

Wieviel Dectova wird angewendet?
Ihr Arzt entscheidet, welche Menge Dectova für Sie 
die Richtige ist. Die Ihnen gegebene Menge basiert 
auf Ihrem Alter, Körpergewicht und den Ergebnissen 
Ihrer Blutuntersuchungen (um zu prüfen, wie gut Ihre 
Nieren arbeiten).
Je nachdem, wie gut Sie auf die Behandlung ansprechen, 
kann Ihre Dosis erhöht oder vermindert werden.

Erwachsene
Die empfohlene Dosis beträgt 2-mal täglich 600 mg 
über einen Zeitraum von 5 bis 10 Tagen.
Wenn Ihre 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 früh wie möglich angewendet werden, 
in der Regel innerhalb von 6 Tagen nach Einsetzen der 
Grippesymptome.
Ein Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird 
Ihnen Dectova als Infusion (Tropf) in eine Vene geben. 
Üblicherweise wird es in Ihren Arm über einen Zeitraum 
von ca. 30 Minuten infundiert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses 
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt 
oder das medizinische Fachpersonal, das Ihnen 
Dectova gibt.

Wenn bei Ihnen eine größere Menge 
von Dectova angewendet wurde als 
beabsichtigt
Es ist unwahrscheinlich, dass Ihnen zu viel gegeben 
wird, aber falls Sie denken, dass Sie zu viel Dectova 
erhalten haben, wenden Sie sich unverzüglich an 
Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4	 �Welche Nebenwirkungen 
sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Dectova 
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 
auftreten müssen.
Schwerwiegende Hautreaktionen und allergische 
Reaktionen können unter Dectova auftreten, aber es 
liegen nicht genug Informationen vor, um abschätzen 
zu können, wie wahrscheinlich dies ist. Wenden Sie 
sich umgehend an Ihren Arzt oder das medizinische 
Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden 
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken:
•	� sehr schwere Hautreaktionen, wie z. B.:
	 •	� ein Hautausschlag, bei dem sich Blasen bilden 

können, die wie kleine Zielscheiben aussehen 
(Erythema multiforme)

	 •	� ein großflächiger Hautausschlag mit Blasen 
und sich schälender Haut, der hauptsächlich 
rund um Mund, Nase, Augen und Genitalien 
auftritt (Stevens-Johnson-Syndrom)

	 •	� ausgedehntes Abschälen der Haut auf 
großen Teilen der Körperoberfläche (toxisch 
epidermale Nekrolyse).

•	� schwere allergische Reaktionen, einschließlich 
Erscheinungen wie juckender Hautausschlag, 
Schwellung von Gesicht, Rachen oder Zunge, 
Atembeschwerden, Benommenheit und Erbrechen.

Häufige Nebenwirkungen
Können bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
•	� Durchfall
•	� Leberschaden (hepatozelluläre Schädigung)
•	� Hautausschlag.
Häufige Nebenwirkungen, die aus Ihren 
Blutuntersuchungen ersichtlich werden können:
•	� erhöhte Spiegel der Leberenzyme (erhöhte 

Aminotransferasen).

Gelegentliche Nebenwirkungen
Können bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
•	� juckender, unebener Ausschlag (Nesselsucht).
Gelegentliche Nebenwirkungen, die aus Ihren 
Blutuntersuchungen ersichtlich werden können:
•	� erhöhte Spiegel der Leber- oder Knochenenzyme 

(erhöhte alkalische Phosphatase).

Nebenwirkungen, von denen 
nicht bekannt ist, mit welcher 
Wahrscheinlichkeit sie auftreten 
können
Es liegen nicht genug Informationen vor, um 
abschätzen zu können, wie wahrscheinlich diese 
Nebenwirkungen sind:
•	� auffälliges Verhalten

•	� Sehen, Hören oder Fühlen von Dingen, die nicht 
da sind

•	� verwirrtes Denken
•	� Krampfanfälle
•	� Unaufmerksamkeit oder Teilnahmslosigkeit bei 

lauten Geräuschen oder Geschüttelt werden

Meldung von Nebenwirkungen 
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden 
Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische 
Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, 
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Sie können Nebenwirkungen auch direkt über das 
nationale Meldesystem anzeigen:
Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de
Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie dazu 
beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit 
dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5	� Wie ist Dectova 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder 
unzugänglich auf.
Sie dürfen 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 
Lösung muss verworfen werden.

6	� Inhalt der Packung und 
weitere Informationen

Was Dectova enthält
Der Wirkstoff ist Zanamivir.
Jeder ml Dectova enthält 10 mg Zanamivir (als 
Hydrat). Jede Durchstechflasche enthält 200 mg 
Zanamivir (als Hydrat) in 20 ml.
Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid und 
Wasser für Injektionszwecke.

Wie Dectova aussieht und Inhalt der 
Packung
Dectova ist eine klare, farblose Infusionslösung. 
Es wird in einer 26 ml-Durchstechflasche aus klarem 
Glas geliefert, die mit einem Gummistopfen und einer 
Aluminiumversiegelung 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
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The following information is intended for healthcare 
professionals only:

INFORMATION FOR HEALTHCARE 
PROFESSIONALS

Dectova preparation

•	� The volume of Dectova and total volume for 
infusion will depend on the patient’s age, weight 
and renal function (see section 4.2 of the SmPC).

•	� The dose can be infused as supplied or diluted 
in sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for 
injection down to any concentration greater than 
or equal to 0.2 mg/mL.

•	� Each vial is for single use only; once the seal 
has been broken, the remaining volume must be 
discarded.

How to prepare the infusion for 
intravenous administration:

•	� Use aseptic techniques throughout preparation of 
the dose.

•	� Calculate the required dose and volume of 
Dectova.

•	� Decide on the volume of sodium chloride 
9 mg/mL (0.9%) solution for injection to be used 
for infusion.

•	� Using a sterile needle and syringe, withdraw 
and discard a volume of sodium chloride 
9 mg/mL (0.9%) solution for injection (equal to the 
volume of Dectova) from the infusion bag.

•	� Infusion bags may have a further overage of 
sodium chloride 9 mg/mL (0.9%) solution for 
injection included – this can also be removed if 
considered necessary.

•	� Using a sterile needle and syringe, withdraw the 
volume of Dectova from the vial(s) and add to the 
infusion bag.

•	� Discard any unused portion of the vial.

•	� The infusion bag should be gently manipulated by 
hand to ensure it is mixed thoroughly.

•	� If refrigerated, the infusion bag should be removed 
from the refrigerator and brought up to room 
temperature before use.

Die folgenden Informationen sind nur für medizinisches 
Fachpersonal bestimmt:

INFORMATIONEN FÜR 
MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

Zubereitung von Dectova

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

•	� Die Dosis kann wie geliefert infundiert werden 
oder in 9 mg/ml (0,9 %iger) Natriumchlorid-
Injektionslösung bis zu einer beliebigen 
Konzentration größer oder gleich 0,2 mg/ml 
verdünnt werden.

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

Wie die Infusion zur intravenösen 
Anwendung zuzubereiten ist:

•	� Verwenden Sie aseptische Techniken während der 
gesamten Zubereitung der Dosis.

•	� Berechnen Sie die erforderliche Dosis und das 
Volumen von Dectova.

•	� Legen Sie das Volumen an 9 mg/ml (0,9 %iger) 
Natriumchlorid-Injektionslösung fest, das für die 
Infusion verwendet werden soll.

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

•	� Infusionsbeutel können einen weiteren Überschuss 
an 9 mg/ml (0,9 %iger) Natriumchlorid-
Injektionslösung enthalten – dieser kann, falls 
erforderlich, ebenfalls entfernt werden.

•	� Entnehmen Sie mit Hilfe einer sterilen Nadel und 
Spritze das Volumen an Dectova aus der (den) 
Durchstechflasche(n) und geben Sie dieses in den 
Infusionsbeutel.

•	� Verwerfen Sie den nicht verwendeten Inhalt der 
Durchstechflasche.

•	� Schwenken Sie den Infusionsbeutel sanft von 
Hand, um sicherzustellen, dass er gründlich 
durchmischt ist.

•	� Falls er gekühlt wurde, sollte der Infusionsbeutel 
vor der Anwendung aus dem Kühlschrank 
genommen und auf Raumtemperatur gebracht 
werden.

Les informations suivantes sont destinées 
exclusivement aux professionnels de la santé :

INFORMATION POUR LES 
PROFESSIONNELS DE LA SANTÉ 

Préparation de Dectova

•	� Le volume de Dectova et le volume total pour 
perfusion dépendront de l’âge, du poids et 
de l’état de la fonction rénale du patient (voir 
rubrique 4.2 du Résumé des Caractéristiques du 
Produit).

•	� La dose peut être perfusée telle quelle ou diluée 
dans une solution injectable de chlorure de 
sodium à 9 mg/mL (0,9 %) à une concentration 
supérieure ou égale à 0,2 mg/mL.

•	� Chaque flacon est à usage unique. Une fois le 
dispositif d’inviolabilité ôté, le volume restant dans 
le flacon doit être jeté.

Comment préparer la perfusion pour 
l’administration intraveineuse :

•	� Respecter des conditions d’asepsie strictes tout 
au long de la préparation de la dose.

•	� Calculer la dose et le volume requis de Dectova.

•	� Déterminer le volume de solution injectable de 
chlorure de sodium à 9 mg/mL (0,9 %) à utiliser 
pour la perfusion.

•	� A l’aide d’une seringue et d’une aiguille stériles, 
prélever de la poche de perfusion un volume 
de solution injectable de chlorure de sodium à 
9 mg/mL (0,9 %) équivalent au volume de Dectova 
puis le jeter.

•	� Les poches pour perfusion peuvent contenir un 
excédent de solution injectable de chlorure de 
sodium à 9 mg/mL (0,9 %), qui peut être éliminé si 
besoin.

•	� A l’aide d’une seringue et d’une aiguille stériles, 
prélever le volume de Dectova du ou des flacons 
et l’ajouter à la poche pour perfusion.

•	� Jeter tout liquide restant non utilisé dans le flacon.

•	� Mélanger soigneusement le contenu de la poche 
pour perfusion en la manipulant délicatement.

•	� Dans le cas où la poche pour perfusion a été 
réfrigérée, elle doit être sortie du réfrigérateur et 
ramenée à température ambiante avant utilisation.

For any information about this medicine, please 
contact the local representative of the Marketing 
Authorisation Holder:
Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel 
wünschen, setzen Sie sich bitte mit dem örtlichen 
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in 
Verbindung.
Pour toute information complémentaire concernant 
ce médicament, veuillez prendre contact avec le 
représentant local du titulaire de l’autorisation de mise 
sur le marché :

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

France 
Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

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

Malta 
GlaxoSmithKline Trading Services Limited 
Tel: +356 80065004

This leaflet was last revised in 01/2024.
This medicine has been authorised under ‘exceptional 
circumstances’.
This means that for scientific reasons it has not been 
possible to get complete information on this medicine.
The European Medicines Agency will review any 
new information on this medicine every year and this 
leaflet will be updated as necessary.

Other sources of information
Detailed information on this medicine is available on 
the European Medicines Agency web site:
http://www.ema.europa.eu 

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet 
im 01/2024.
Dieses Arzneimittel wurde unter „Außergewöhnlichen 
Umständen“ zugelassen.
Das bedeutet, dass es aus wissenschaftlichen 
Gründen nicht möglich war, vollständige 
Informationen zu diesem Arzneimittel zu erhalten.
Die Europäische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen 
Informationen zu diesem Arzneimittel, die verfügbar 
werden, jährlich bewerten und, falls erforderlich, wird 
die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen
Ausführliche Informationen zu diesem 
Arzneimittel sind auf den Internetseiten 
der Europäischen Arzneimittel-Agentur 
http://www.ema.europa.eu verfügbar.

La dernière date à laquelle cette notice a été 
révisée est 01/2024.
Une autorisation de mise sur le marché « sous 
circonstances exceptionnelles » a été délivrée 
pour ce médicament. Cela signifie que pour des 
raisons scientifiques il est impossible d’obtenir des 
informations complètes sur ce médicament.
L’Agence européenne du médicament réévaluera 
chaque année toute nouvelle information sur ce 
médicament, et, si nécessaire, cette notice sera mise 
à jour.

Autres sources d’informations
Des informations détaillées sur ce médicament 
sont disponibles sur le site internet de 
l’Agence européenne des médicaments 
http://www.ema.europa.eu.

Français
Notice : Information de l’utilisateur

Dectova 10 mg/mL solution 
pour perfusion
zanamivir

Ce médicament fait l’objet d’une surveillance 
supplémentaire qui permettra l’identification rapide 
de nouvelles informations relatives à la sécurité. Vous 
pouvez y contribuer en signalant tout effet indésirable 
que vous observez. Voir en fin de rubrique 4 comment 
déclarer les effets indésirables.
Veuillez lire attentivement cette notice avant 
d’utiliser ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous.
Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la 
relire.
Si vous avez d’autres questions, interrogez votre 
médecin ou votre infirmier/ère.
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou votre infirmier/ère. Ceci 
s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait 
pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?
1	� Qu’est-ce que Dectova et dans quel cas est-il 

utilisé ? 
2	� Quelles sont les informations à connaître avant 

de recevoir Dectova ? 
3	 Comment Dectova est administré ? 
4	 Quels sont les effets indésirables éventuels ? 
5	 Comment conserver Dectova ? 
6	 Contenu de l’emballage et autres informations 

1	� Qu’est-ce que Dectova 
et dans quel cas est-il 
utilisé ?

Dectova contient du zanamivir, qui appartient à une 
classe de médicaments appelés antiviraux.
Dectova est utilisé dans le traitement de la grippe 
sévère (infection par le virus de la grippe A ou B). 
Il est utilisé lorsque les autres traitements contre la 
grippe ne sont pas appropriés.
Dectova peut être utilisé chez l’adulte et l’enfant à 
partir de 6 mois.

2	� Quelles sont les 
informations à 
connaître avant de 
recevoir Dectova ?

N’utilisez jamais Dectova :
•	� si vous êtes allergique au zanamivir ou à l’un des 

autres composants contenus dans ce médicament 
(mentionnés dans la rubrique 6).

Avertissements et précautions
Réactions allergiques ou cutanées graves
Des réactions allergiques ou cutanées graves peuvent 
survenir après l’administration de Dectova. Ces 
symptômes peuvent inclure un gonflement/oedème 
de la peau et de la gorge, des difficultés pour respirer, 
une éruption vésiculeuse ou une exfoliation cutanée 
(voir également « Réactions allergiques ou cutanées 
graves » à la rubrique 4).
Modifications soudaines du comportement, 
hallucinations et convulsions
Pendant le traitement par Dectova, des changements 
de comportement tels qu’une confusion et une 
absence de réaction peuvent survenir. Certaines 
personnes peuvent également avoir des hallucinations 
(le fait de voir, entendre ou ressentir des choses 
inexistantes) ou des crises convulsives pouvant 
entraîner une perte de connaissance. Ces symptômes 
ont été observés chez des personnes atteintes 
de grippe et qui ne prenaient pas Dectova. Par 
conséquent, le rôle éventuel de Dectova dans leur 
survenue n’est pas connu.
Si vous êtes immunodéprimé (si votre 
système immunitaire est affaibli)
Votre médecin vous surveillera de manière plus 
rapprochée si votre système immunitaire ne 
fonctionne pas correctement pour s’assurer que le 
traitement fonctionne. Votre médecin changera votre 
traitement pour un traitement alternatif s’il cela est 
approprié.
Si vous remarquez l’un des symptômes ci-dessus :
➔	 �Contactez immédiatement un médecin ou un(e) 

infirmier/ère.

Autres médicaments et Dectova
Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment 
pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

Grossesse et allaitement 
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous 
pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, 
demandez conseil à votre médecin avant de 
prendre ce médicament.

Conduite de véhicules et utilisation 
de machines
Dectova ne devrait pas affecter votre capacité à 
conduire ou à utiliser des machines.

Dectova contient du sodium
Ce médicament contient 70,8 mg de sodium 
(composant principal du sel de cuisine/table) par flacon. 
Cela équivaut à 3,54 % de l’apport alimentaire quotidien 
maximal recommandé de sodium pour un adulte.

3	� Comment Dectova est 
administré ?

Quelle dose de Dectova administrer
Votre médecin déterminera la dose de Dectova 
adapté à votre cas. La dose que vous recevrez est 
déterminée en fonction de votre âge, de votre poids et 
des résultats de vos analyses sanguines (pour vérifier 
le bon fonctionnement de vos reins). 
Votre dose peut être augmentée ou réduite en 
fonction de votre réponse au traitement.

Adultes
La dose recommandée est de 600 mg deux fois par 
jour pendant 5 à 10 jours.

Si vos reins ne fonctionnent pas aussi bien qu’ils 
le devraient, votre médecin réduira votre dose en 
conséquence.

Enfants 
Votre médecin déterminera la dose appropriée de 
Dectova à administrer.

Quand et comment Dectova est 
administré
Dectova doit être administré dès que possible, 
généralement dans les 6 jours suivant l’apparition des 
symptômes de la grippe.
Un médecin ou une infirmière vous administrera 
Dectova en perfusion intraveineuse. Cette perfusion 
est généralement administrée dans votre bras 
pendant environ 30 minutes.
Si vous avez des questions sur l’utilisation de 
Dectova, posez-les au médecin ou à l’infirmier/ère qui 
vous l’administre.

Si vous avez reçu plus de Dectova 
que vous n’auriez dû
Il est peu probable qu’une dose trop importante vous 
soit administrée, mais si vous pensez avoir reçu trop 
de Dectova, informez-en immédiatement votre 
médecin ou votre infirmier/ère.

4	 �Quels sont les 
effets indésirables 
éventuels ?

Comme tous les médicaments, Dectova peut 
provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le 
monde.

Des réactions cutanées graves et des réactions 
allergiques peuvent survenir avec Dectova, mais 
il n’y a pas assez d’informations pour estimer leur 
probabilité de survenue. Contactez immédiatement 
votre médecin ou votre infirmière si vous remarquez 
l’un des effets indésirables graves suivants :
•	 réactions cutanées très graves telles que :
	 •	�� une éruption cutanée pouvant former des 

cloques ayant l’apparence de petites cibles 
(érythème polymorphe)

	 •	�� éruption cutanée généralisée, avec cloques et 
décollement de la peau, particulièrement autour 
de la bouche, du nez, des yeux et des parties 
génitales (syndrome de Stevens-Johnson)

	 •	�� une desquamation importante de la peau 
sur une grande partie du corps (nécrolyse 
épidermique toxique).

•	�� réactions allergiques graves, incluant des 
démangeaisons, un gonflement au niveau du 
visage, de la gorge ou de la langue, des difficultés 
pour respirer, des étourdissements et des 
vomissements

Effets indésirables fréquents
Ils peuvent concerner jusqu’à 1 personne sur 10
•	� diarrhée
•	� atteinte du foie (lésion hépatocellulaire)
•	� éruption.
Effets indésirables fréquents pouvant apparaître dans 
vos tests sanguins :
•	� augmentation du taux des enzymes du foie 

(aminotransférases élevées).

Effets indésirables peu fréquents
Ils peuvent concerner jusqu’à 1 personne sur 100
•	� éruption avec démangeaisons et papules (urticaire).

Effets indésirables peu fréquents pouvant apparaître 
dans vos tests sanguins :
•	 �augmentation du taux d’enzymes du foie ou des 

os (phosphatase alcaline élevée).

Effets indésirables dont la fréquence 
n’est pas connue
Il n’y a pas assez d’information pour estimer la 
probabilité de survenue de ces effets indésirables :
•	 �comportement anormal
•	� le fait de voir, entendre 

ou ressentir des choses 
inexistantes

•	 pensée confuse
•	 crises convulsives
•	� baisse de la vigilance ou 

absence de réponse aux sons 
forts ou aux stimuli physiques

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, 
parlez-en à votre médecin ou à votre infirmier/ère. 
Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez 
également déclarer les effets indésirables directement 
via
Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (Ansm)
et réseau des Centres Régionaux de 
Pharmacovigilance 
Site internet: www.signalement-sante.gouv.fr
En signalant les effets indésirables, vous contribuez 
à fournir davantage d’informations sur la sécurité 
du médicament.

5	� Comment conserver 
Dectova

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de 
péremption indiquée sur le carton et le flacon après EXP.
Les flacons de Dectova sont à usage unique. Toute 
solution non utilisée doit être jetée.

6	� Contenu de l’emballage 
et autres informations

Ce que contient Dectova
La substance active est le zanamivir.
Chaque mL de Dectova contient 10 mg de zanamivir 
(sous forme d’hydrate). Chaque flacon contient 200 mg 
de zanamivir (sous forme d’hydrate) dans 20 mL. 
Les autres composants sont le chlorure de sodium et 
l’eau pour préparations injectables.

Aspect de Dectova et contenu de 
l’emballage extérieur
Dectova est une solution pour perfusion limpide 
et incolore. Elle est fournie dans un flacon en 
verre transparent de 26 mL avec un bouchon en 
caoutchouc scellé par un dispositif d’inviolabilité 
en aluminium recouvert d’une capsule amovible en 
plastique.
Chaque emballage contient un flacon.

Titulaire de l’Autorisation de mise 
sur le marché : 
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24
Irlande

Fabricant :
GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A
Strada Provinciale Asolana, 90
43056 San Polo di Torrile
Parme
Italie
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