KULLANMA TALIMATI

OSEFLU 30 mg kapsiil

Agizdan ahnir.

* Etkin madde: Her bir kapsiil 30 mg oseltamivire esdeger 39.448 mg oseltamivir fosfat igerir.
* Yardimc: maddeler: Pre-jelatinize nisasta, kroskarmeloz sodyum, talk, sodyum stearil fumarat,

Jelatin, titanyum dioksit (E171) ve sar1 demir oksit (E172) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde dokiorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya

dasak doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
L.OSEFLU nedir ve ne igin kullanilir ?
2. OSEFLU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSEFLU nasil kullanmlir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OSEFLU'nun saklanmasi

Baghiklar: yer almaktadir.




1. OSEFLU nedir ve ne i¢in kullamlir?

OSEFLU’nun etkin maddesi oseltamivir’dir,

OSEFLU “néraminidaz inhibitdrleri” denen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar grip virlisiiniin
vilcudun iginde yayilmasimi engeller ve bu sayede grip virlisii enfeksiyonu nedeniyle olusacak
belirtileri dindirir veya engeller.

OSEFLU, Kap, kapak ivory opak renkli, kapsiil iginde beyaz toz

OSEFLU 30 mg kapsiiller 10 kapsiil iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

OSEFLU size gribi tedavi etmek veya dnlemek amaciyla regete edilmistir.

Grip, grip virlisii nedeniyle meydana gelen bir hastaliktir (enfeksiyondur). Gribin belirtileri atesin

ani yiikselmesi (>37.80C), Oksiirlik, burun akintis1 veya tikamkligi, bag agrisi, kas agrlan ve
siklikla agim bitkinliktir. Bu belirtiler ayni zamanda grip disi hastaliklar nedeniyle de olusabilir.
Gergek grip enfeksiyonlan yalmizca toplumda grip virlislerinin dolastifn yillik salgin
donemlerinde ortaya gikar. Bu salgin dénemi disinda, bu belirtiler, genellikle bagka enfeksiyonlar
veya hastaliklar nedeniyle olusacaktir.

OSEFLU, ! yasindan kii¢iik ¢cocuklarin grip tedavisinde, sadece, gegici siireyle, salgin esnasinda,

bir doktor dnerisiyle veya bir doktorun gézetiminde kullanilmasi sartiyla kullanilir.

2. OSEFLU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OSEFLU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
* Eger oseltamivire veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine kars: alerjik (asir1 duyarli)

iseniz

OSEFLU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Diger ilaglara alerjiniz varsa,

* Bébreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa,

* 16 yagindan kii¢iik ¢ocuklarda aspirinle birlikte kullanilmamalidir.

OSEFL.U’yu kullanmadan dnce regete eden doktorunuzu asagidaki durumlarda bilgilendiriniz.
Bu uyarnlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisimiz.



OSEFLU’nun yiyecek ve icecek ile kullamimas:
* OSEFLU a¢ veya tok karnina kullanilabilir.
* OSEFLU’nun yiyeceklerle birlikte alinmasi, mide bulantisi ve kusma olasih@im azaltmak

amaciyla tavsiye edilmektedir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz,

* OSEFLU’nun dogmams ¢ocuklar Gstiindeki yan etkileri bilinmemektedir. Eger hamileyseniz,
hamile oldugunuzu distinliyorsaniz veya hamile kalmaya c¢alisiyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU’nun sizin igin dogru bir tercih olup olmadif konusunda

karar verecektir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

damginiz.

Emzirme

Hlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimza damgmniz.

* Emazirilen bebekler istlindeki etkisi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsamz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU’nun sizin i¢in dogru bir tercih olup olmadigi

konusunda karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

OSEFLU’nun arag ve makine kullanimi iizerine etkisi yoktur.

OSEFLU’nun igeriginde bulunan bazi yardimei1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Kroskarmeloz sedyum ve sodyum stearil fumarat: Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23

mg)’dan az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanim
OSEFLU parasetamol, ibuprofen veya asetilsalisilik asit (Aspirin) ile birlikte kullamlabilir.
Ancak 16 yagindan kii¢iik ¢ocuklarda aspirinle birlikte kullanilmamalidir,

OSEFLU grip asilarmin yerine kullamlmaz. OSEFLU grip agilarmin etkisini degistirmez.

Grip as1s1 olmus olsaniz bile doktorunuz size OSEFLU regete edebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSEFLU nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
OSEFLU size regete edildikten sonra en kisa stirede ilact kullanmaya baglayiniz; bu, grip

viriistinlin viicudunuzda yayilmasini yavaglatmaya yardimei olacaktir.

Grip hastaligimin tedavisinde kullanim

» Ergenlerde (13-17 yas) ve yetiskinlerde kullamm:

Yetiskinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapsille alternatif olarak bir adet 30 mg kapsiil ile bir
adet 45 mg kapsiil kullanilabilir.

Sabah aksam giinde iki kez 75 mg (bir adet 30 mg kapsiil ile bir adet 45 mg kapsiil), 5 giin
stire ile kullanimiz. Grip tedavisi igin ilag size regete edildikten sonra en kisa siirede ilacimz

alimz. Kisa siirede kendinizi iyi hissetmeye baslasaniz bile, 5 giinliik tedaviyi tamamlayimz.

» | yas ve listli bebeklerle 2-12 yas arasi1 ¢ocuklarda kullanim:
Kapsitil yerine OSEFLU oral siispansiyon tozu kullanilabilir.
40 kg’dan fazla ve kapsil yutabilen gocuklar § giin boyunca giinde iki defa OSEFLU 75 mg

kapstil kullanabilirler.



Doktorunuz tarafindan regete edilen miktarda kapsiilii gocugunuza vermelisiniz.
Cocuklarda grip tedavisi igin uygulanan OSEFLU dozu ¢ocugun viicut agirhgiyla orantilidir
(asagidaki tabloya bakimiz).

Viicut agirhif 5 glin boyunca tavsiye edilen doz (hastahgm tedavisinde)

15 kg ve 15 kg’'den hafif olanlar | Glinde iki kez bir adet 30 mg kapsiil

15 kg ile 23 kg arasi1 olanlar Gilinde 1ki kez bir adet 45 mg kapsiil

Giinde iki kez 60 mg

23 kg 1le 40 kg aras1 olanlar o
(60 mg kullanmak i¢in iki adet 30 mg kapsiil aliniz)

Giinde iki kez 75 mg
40 kg’den agir olanlar (75 mg kullanmak igin bir adet 30 mg ve bir adet 45 mg

kapsiil aliniz)

OSEFLU ayn1 zamanda gribi 6nlemek amaciyla da kullamlabilir.

* 0-12 ay aras1 gocuklarda kullamm (1 yas alt1 bebekler):

2 yas alti bebekler igin farmakokinetik ve giivenilirlik limitleri uygundur. Bu farmakokinetik
veriler 1 yas {istindeki gocuklarda ve yetigkinlerde yapilan calismalar sonucunda elde
edilmistir. 3 - 12 aylik ¢ocuklarda giinde iki defa 3 mg/kg ve 1 - 3 aylik ¢ocuklarda giinde iki
defa 2,5 mg/kg ‘lik doz uygulamasiyla yapilan ¢aligmalarin sonuglar; 1 yas {istii gocuklar ve
yetigkinlerdeki klinik etkinligin, 3 - 12 aylik ¢ocuklar ve 1 - 3 aylik gocuklar ile benzer
oldugunu gostermistir. (asagidaki tabloda agirlik bagina tavsiye edilen doz gdsterilmistir.)

1 ayin altindaki bebekler i¢cin OSEFLU uygulamasina iliskin veri mevcut degildir.

Yas 5 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin tedavisinde)
>3ile 12 ay Giinde iki defa 3 mg/kg

>1ile3 ay Giinde iki defa 2,5 mg/kg

Oile 1 ay Giinde iki defa 2 mg/kg




Oseflunun 1 yas altindaki gocuklarda kullanimi, ¢ocuklardaki herhangi bir potansiyel riske

kars1 tedavinin potansiyel yarar degerlendirildikten sonra hekim karanna dayali olmahdir.

Grip hastalifinin énlenmesinde kullanimi

» Ergenlerde (13-17 yas) ve yetiskinlerde kullamm:

Yetigkinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapsiile alternatif olarak 1 adet 30 mg kapsiil ile |
adet 45 mg kapsiil kullamlabilir. OSEFLU 10 giin boyunca, giinde bir defa alinmalidir. Bu
dozu sabah kahvaltisiyla birlikte almak en uygun yoldur.

» 1 yas ve Uistll bebeklerle 2-12 yag aras1 gocuklarda kutlanim:

Kapsiil yerine OSEFLU oral siispansiyon tozu kullanilabilir,

Cocuklarda gribi dnlemek igin uygulanan OSEFLU dozu ¢ocugun viicut agirliiyla orantilidir
(asagidaki tabloya bakiniz).

Viicut agirlifn 10 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastalifin énlenmesinde)

15 kg ve 15 kg’den hafif olanlar | Giinde bir kez bir adet 30 mg kapsiil

15 ile 23 kg aras1 olanlar Giinde bir kez bir adet 45 mg kapsiil
Giinde bir kez 60 mg

23 kg ile 40 kg arasi1 olanlar i )
(60 mg kullanmak i¢in iki adet 30 mg kapsiil alabilirsiniz)
Giinde bir kez 75 mg

40 kg’den agir olanlar (75 mg kullanmak i¢in bir adet 30 mg ve bir adet 45 mg

kapsiil alabilirsiniz)

Eger OSEFLU gribi 6nlemek amaciyla regete edildiyse, doktorunuz ilaci almaya devam

etmeniz gereken siire hakkinda size tavsiyede bulunacaktir.

* 1 yas alt1 bebeklerde kullamm:

Grip salgini sirasinda 1 yas alti ¢ocuklar igin onerilen koruyucu doz giinliik tedavi dozunun
yansidir. Bu doz, gribin énlenmesinde klinik olarak etkin giinliik tedavi dozunun yansina
esdeger koruyucu dozu gosteren 1 yas iistii ¢ocuklarda ve yetigkinlerdeki klinik verilere

dayanmaktadir.




1 yas alti bebekler igin agirliga gére ayarlanmis tavsiye edilen koruyucu dozlar agagidaki

tabloda gosterilmektedir.

Yas 10 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin 6nlenmesinde)
>3ile 12 ay Giinde bir kez 3 mg/kg
> 1ile 3 ay Giinde bir kez 2,5 mg/kg
Oile 1 ay Giinde bir kez 2 mg/kg

OSEFLU’nun 1 yagmn altindaki gocuklarda kullanimi, gocuklardaki herhangi bir potansiyel
riske karsi koruyucu potansiyel yarar degerlendirildikten sonra hekim kararina dayali

olmaldrr.

Uygulama yolu ve metodu:

OSEFLU kapsiilleri yalnizca su ile yutunuz. OSEFLU kapsiilleri bélmeyiniz ve ¢ignemeyiniz,

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullammi: Giivenlilik ve etkinlik verilerinin olmamasi nedeniyle, OSEFLU 1
yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir. OSEFLU, sadece, gegici siireyle, salgin
esnasinda, bir doktor Snerisiyle veya bir doktorun gdzetiminde kullanilmasi sartiyla, 1
yagindan kiigtik ¢cocuklarin grip tedavisinde kullanilabilir,

1 yag ve Ustil bebekler ile 2-12 yas arasi gocuklarda kullamm i¢in yukaridaki “uygun

kullamm ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar” boliimiine bakiniz.

Yaghlarda kullammi: Yaghlarda 6zel bir doz ayarlamas: gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlar:
Bébrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi dnerilmektedir.
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, grip tedavisi igin OSEFLU kullanmadan 6nce doz

ayarlamasi i¢in doktorunuza bagvurunuz.




Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezlidi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi

gerekmemektedir. Karaciger yetmezligi olan ¢ocuk hastalarla ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger OSEFLU'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSEFLU kullandiysaniz:
OSEFLU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

OSEFLU’yu kullanmay: unutursaniz:

Bir dozu atlarsamz, aklimza gelir gelmez bu dozu aliniz. Ancak dozu atladigimzi bir sonraki
dozu alacagimiz saate yakin farkederseniz, atladigimz dozu unutunuz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OSEFLU ile tedavi sonlandirdigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun tavsiyesinden énce OSEFLU kullanmay: birakirsarz herhangi bir yan etki
gozlenmez. Ancak, efer doktorunuzun tavsiye ettigi tarihten énce OSEFLU kullanmay:
birakirsaniz, grip belirtileriniz yeniden ortaya ¢ikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OSEFLU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

OSEFLU’nun yaygin yan etkileri

OSEFLU’nun en ¢ok goriilen yan etkisi bulanti, kusma, ishal, karin ve bas agrisidir. Bu yan
etkiler genellikle ilacin ilk doz uygulamasindan sonra meydana gelmekte ve tedavinin
devaminda gegmektedir. Bu yan etkilerin goriilme siklig1 ilacin yemek ile birlikte alinmastyla
azalmaktadir.



OSEFLU’nun yaygin olmayan yan etkileri

Yetigkin ve ergenler (13 yag ve iizeri ¢ocuklar)

Gripten kaynaklanan yaygin olmayan diger yan etkiler; iist kann siskinligi, gastrointestinal
kanama, bronsit, st solunum yolu enfeksiyonlar, bas dénmesi, yorgunluk, uyuma zorlugu,
deri reaksiyonlari, hafif orta siddetli karacifer bozukluklari, gérme bozuklugu ve kalp ritim
bozukluklari.

Grip bazi durumlarda 6liimle sonuglanan hallisinasyon, huzursuzluk ve anormal davramsglar
gtbi cesitli nérolojik ve davramgsal belirtilerle ilgili olabilir. Bu olaylar beyin iltihab1 ve
ensefalopati durumlarinda ortaya ¢ikabilir fakat belirli ciddi bir hastalik olmadan da

goriilebilir.

OSEFLU tedavisi boyunca huzursuzluk ve havale gibi olaylar (biling kayb, zihin karisikhig,
anormal davraniglar, delilik, haliisinasyon, karnstirma, huzursuzluk, kabus gdrme gibi
belirtileri kapsar) rapor edilmigtir. Cok az durumda kaza ile yaralanma ve baz1 durumiarda da
dliimle sonuglanmistir. Bu olaylar dncelikle ¢ocuklarda ve genclerde gézlenmis ve siklikla ani
baglama ve hizli ilerleme gorilmistiir. OSEFLU’nun bu olaylara katkis1 bilinmemektedir.

OSEFLU ile tedavi olmayan grip hastalarinda da aym néropsikiyatrik olaylar rapor edilmistir.

Cocuklar (1 ile 12 yas)
Gribin neden oldugu daha az gériilen diger yan etkiler; kulak iltihabi, akciger iltihabi, bronsit,
Onceden mevcut olan astimin kotlilesmesi, burun kanamasi, isitme kaybs, deride iltihaplanma,

Lenf bezlerinin gigmesi, goz iltihabi, gérme bozuklugu ve kalp ritim bozukluklaridir.

Cocuklar (6 ile 12 ay)

Grip tedavisinde kullanilan OSEFLU’nun 6 ile 12 aylik bebeklerde belirtilen yan etkileri 1
yas ve iistil gocuklardaki ile benzerdir.

Cocuklar (0 ile 6 ay)

Grip tedavisinde kullanilan OSEFLU’nun 1 ile 6 aylik bebeklerde belirtilen yan etkileri 6 ve
12 aylik bebekler ve daha biiyiik ¢ocuklarda (1 yas ve lizeri) ile benzerdir. 1 ayin altindaki
bebeklerde OSEFLU nun kullanimin uygun olduguna dair yeterh veri mevcut degildir.



¢

Eger siz veya cocugunuz sikhkla hasta oluyorsamz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Eger grip
belirtileri kitiive gider veya ates siirerse de doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagwrsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OSEFLU’nun Saklanmasi
OSEFLU yu ¢ocukiarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yverlerde ve ambalajinda sakiayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSEFLU yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Inventim Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No: 8
Gtlingéren/ ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks :02124822478

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretici Firma: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.05B. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 21.12.2009 tarihinde onaylannustir.
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