KULLANMA TALIMATI

OSEFLU 45 mg kapsiil

Aguzdan alimir.

« Etkin madde: Her bir kapsiil 45 mg oseltamivire egdeger 59,172 mg oseltamivir fosfat icerir.
« Yardsmet maddeler: Pre-jelatinize nisasta, kroskarmeloz sodyum, talk, sodyum stearil fumarat,

jelatin ve titanyum dioksit (E171) igerir.

Bu ilacr kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

« Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanmm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisitk doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1.0SEFLU nedir ve ne icin kullamiltr ?
2. OSEFLU’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSEFLU nasd kullamlir?
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. OSEFLU'nun saklanmas:
Bashklari yer aimaktadir.




1. OSEFLU nedir ve ne i¢in kullamihr?

OSEFLU’nun etkin maddesi oseltamivir'dir.

OSEFLU “noraminidaz inhibitdrleri” denen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar grip viriisiiniin
viicudun i¢inde yayilmasini engeller ve bu sayede grip viriisil enfeksiyonu nedeniyle olugacak
belirtileri dindirir veya engelier.

OSEFLU, Kap, kapak opak beyaz renkli kapsiil i¢inde beyaz toz

OSEFLU 45 mg kapsiiller 10 kapsiil igeren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

OSEFLU size gribi tedavi etmek veya Snlemek amaciyla regete edilmigtir.

Grip, grip viriisii nedeniyle meydana gelen bir hastaliktir (enfeksiyondur). Gribin belirtileri ategin

ani yiikselmesi (>37.80C), Sksiiriik, burun akintisi veya tikamikhgi, bas agnsi, kas agnlar ve
siklikla asir1 bitkinliktir. Bu belirtiler ayni zamanda grip disi hastaliklar nedeniyle de olusabilir.
Gergek grip enfeksiyonlari yalmizca toplumda grip virlislerinin  dolagtigi yillik salgin
dénemlerinde ortaya gikar. Bu salgin dénemi diginda, bu belirtiler, genellikle bagka enfeksiyonlar
veya hastaliklar nedeniyle olusacaktir.

OSEFLU, 1 yasindan kii¢iik gocuklarin grip tedavisinde, sadece, gegici siireyle, salgin esnasinda,

bir doktor Gnerisiyle veya bir doktorun gdzetiminde kullanilmasi sartiyla kullanilir.

2. OSEFLU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OSEFLU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
« Eger oseltamivire veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine kars: alerjik (agin duyarls)

iseniz

OSEFLU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

« Diger ilaglara alerjiniz varsa,

» Bibreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa,

« 16 yagindan kiigiik gocuklarda aspirinle birlikte kullanilmamalidir.

OSEFLU’ yu kullanmadan &nce regete eden doktorunuzu agagidaki durumlarda bilgilendiriniz.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.



OSEFLU’nun viyecek ve i¢ecek ile kullamilmasi
« OSEFLU ag veya tok karnina kullamilabilir.
« OSEFLU’nun yiyeceklerle birlikte alinmast, mide bulantisi ve kusma olasiligini azaltmak

amaciyla tavsiye edilmektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimiza daniginiz.

+ OSEFLU’nun dogmamis ¢ocuklar iistiindeki yan etkileri bilinmemektedir. Eger hamileyseniz,
hamile oldugunuzu diisiinliyorsamiz veya hamile kalmaya cahgiyorsaniz  doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU’nun sizin i¢in dogru bir tercih olup olmadig konusunda

karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damgmuz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

+ Emzrilen bebekler fistindeki etkisi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU’nun sizin igin dogru bir tercih olup olmadi:

konusunda karar verecektir.

Ara¢ ve makine kullanim

OSEFLU’nun ara¢ ve makine kullanimt iizerine etkisi yoktur.

OSEFLU’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler bakkinda onemli bilgiler
Kroskarmeloz sodyum ve sodyum stearil fumarat: Bu tibbi firiin her dozunda I mmol (23

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



Diger ilaclar ile birlikte kullammm
OSEFLU parasetamol, ibuprofen veya asetilsalisilik asit (Aspirin) ile birlikte kullamlabilir.
Ancak 16 yasindan kiigiik gocuklarda aspirinle birlikte kullanilmamalidir.

OSEFLU grip agilarimn yerine kullamlmaz. OSEFLU grip asilarimn etkisini degistirmez.
Grip agis1 olmus olsamz bile doktorunuz size OSEFLU regete edebilir,

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsariz veya son zamanlarda

kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSEFLU nasil kullaniir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhif1 i¢in talimatlar:
OSEFLU size regete edildikten sonra en kisa siirede ilaci kullanmaya baslaymiz; bu, grip

viriistiniin viicudunuzda yayilmasim yavaglatmaya yardimci olacaktir.

Grip hastalifinin tedavisinde kullanimi

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

Yetiskinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapsiile alternatif olarak bir adet 30 mg kapsiil
ile bir adet 45 mg kapsiil kullamlabilir.

Sabah aksam giinde iki kez 75 mg (bir adet 30 mg kapsill ile bir adet 45 mg kapsiil), 5
giin siire ile kullamniz. Grip tedavisi igin ilag size regete edildikten sonra en kisa siirede
ilactmz alimz. Kisa stirede kendinizi iyi hissetmeye baglasaniz bile, 5 giinliik tedaviyi

tamamlayiniz.

« 1 yag ve listii bebeklerle 2-12 yag aras1 ¢ocuklarda kullanim:
Kapsiil yerine OSEFLU oral siispansiyon tozu kullanilabilir,
40 kg'dan fazla ve kapsiil yutabilen gocuklar 5 giin boyunca giinde iki defa OSEFLU 75

mg kapsiil kullanabilirler.



Doktorunuz tarafindan recete edilen miktarda kapsiilii gocugunuza vermelisiniz.
Cocuklarda grip tedavisi igin uygulanan OSEFLU dozu g¢ocugun vilcut afirhgiyla
orantihdir (agaiidaki tabloya bakimz).

Viicut agirhif 5 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin tedavisinde)

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

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

23 kg ile 40 kg arasi olanlar .
(60 mg kullanmak i¢in iki adet 30 mg kapsiil alimz)
Giinde iki kez 75 mg

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

kapsiil aliniz)

OSEFLU aym zamanda gribi $nlemek amaciyla da kullanilabilir.

« 0-12 ay arasi gocuklarda kullamim (1 yas alt1 bebekler):

2 yas alt1 bebekler i¢in farmakokinetik ve giivenilirlik limitleri uygundur. Bu farmakokinetik
veriler 1 yas tstindeki ¢ocuklarda ve yetigskinlerde yapilan galigmalar sonucunda elde
edilmistir. 3 - 12 aylik ¢ocuklarda glinde iki defa 3 mg/kg ve 1 - 3 aylik ¢ocuklarda giinde iki
defa 2,5 mg/kg ‘lik doz uygulamasiyla yapilan ¢alismalarin sonuglary; 1 yag iistii gocuklar ve
yetiskinlerdeki klinik etkinligin, 3 - 12 aylik ¢ocuklar ve 1 - 3 aylik g¢ocuklar ile benzer
oldufunu gostermistir. (asagidaki tabloda agirlik bagina tavsiye edilen doz gosterilmigtir.)

1 aymn altindaki bebekler igin OSEFLU uygulamasina iligkin veri mevcut degildir.

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

>1ile 3 ay Giinde iki defa 2,5 mg/kg

Oile 1 ay Giinde iki defa 2 mg/kg




Oseflunun 1 yas altindaki gocuklarda kullanimi, gocuklardaki herhangi bir potansiyel riske

kars! tedavinin potansiyel yarar1 degerlendirildikten sonra hekim kararina dayali olmalidur.

Grip hastalipinim dnlenmesinde kullanim

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

Yetigkinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapsiile alternatif olarak 1 adet 30 mg kapsiil

ile 1 adet 45 mg kapsiil kullanilabilir, OSEFLU 10 giin boyunca, giinde bir defa

alinmahidir. Bu dozu sabah kahvaltisiyla birlikte almak en uygun yoldur.

« 1 yas ve iistit bebeklerle 2-12 yas arasi gocuklarda kullanmm:

Kapsiil yerine OSEFLU oral siispansiyon tozu kullamlabilir.

Cocuklarda gribi énlemek i¢in uygulanan OSEFLU dozu gocugun viicut agirlifiyla

orantihidir (agagidaki tabloya bakiniz).

Viicut agirhid

10 gfin boyunca tavsiye edilen doz (hastalifin 6nlenmesinde})

15 kg ve 15 kg’den hafif olanlar

Giinde bir kez bir adet 30 mg kapstil

15 ile 23 kg aras1 olanlar

Giinde bir kez bir adet 45 mg kapsil

23 kg ile 40 kg arasi olanlar

Giinde bir kez 60 mg
(60 mg kullanmak i¢in iki adet 30 mg kapsiil alabilirsiniz)

40 kg’den agir olanlar

Giinde bir kez 75 mg
(75 mg kullanmak i¢in bir adet 30 mg ve bir adet 45 mg

kapsiil alabilirsiniz)

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

etmeniz gereken siire hakkinda size tavsiyede bulunacaktir.

» 1 yas alt1 bebeklerde kullamm:

Grip salgim sirasinda 1 yas alti ¢ocuklar igin Snerilen koruyucu doz glinliik tedavi dozunun

yarisidir. Bu doz, gribin onlenmesinde klinik olarak etkin giinlik tedavi dozunun yarisina

esdeger koruyucu dozu gdsteren 1 yas iistli gocuklarda ve yetigkinlerdeki klinik verilere

dayanmaktadir.




1 yas alt1 bebekler igin agurhga gore ayarlanmug tavsiye edilen koruyucu dozlar asafidaki

tabloda gdsterilmektedir.

Yas 10 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastalifin Snlenmesinde)
>3ile 12 ay Giinde bir kez 3 mg/kg
>1ile3 ay Gilinde bir kez 2,5 mg/kg
Oile 1 ay Giinde bir kez 2 mg/kg

OSEFLU’nun 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullammi, ¢ocuklardaki herhangi bir potansiyel
riske karsi koruyucu potansiyel yarari degerlendirildikten sonra hekim kararma dayal:

olmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

OSEFLU kapsiilleri yalnizea su ile yutunuz. OSEFLU kapsiilleri b6lmeyiniz ve ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammm: Giivenlilik ve etkinlik verilerinin olmamasi nedeniyle, OSEFLU 1
yasindan Kkii¢iik c¢ocuklarda kullamlmamalidir. OSEFLU, sadece, gegici siireyle, salgin
esnasinda, bir doktor 6nerisiyle veya bir doktorun gozetiminde kullamlmas: sartiyla, 1
yagindan kiigitk gocuklarin grip tedavisinde kullarulabilir.

1 yas ve iistii bebekler ile 2-12 yag aras1 ¢ocuklarda kullammn i¢in yukandaki “uygun

kullamm ve doz/uygulama sikhif1 igin talimatlar” bélimiine bakimz.

Yashlarda kullanim: Yaghlarda 6zel bir doz ayarlamas: gerekmemektedir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmektedir.
Ciddi btbrek yetmezlifiniz varsa, grip tedavisi i¢in OSEFLU kullanmadan &nce doz

ayarlamasi ig¢in doktorunuza bagvurunuz.




Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda &zel bir doz ayarlamasi

gerekmemektedir. Karaciger yetmezligi olan gocuk hastalarla ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger OSEFLU'nun etkisinin gok giicli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OSEFLU kullandiysamz:
OSEFLU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

OSEFLU’yu kullanmayi unutursamz:

Bir dozu atlarsamz, akhmza gelir gelmez bu dozu aliniz. Ancak dozu atladiginiz1 bir sonraki
dozu alacafiniz saate yakin farkederseniz, atladigimz dozu unutunuz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda alimz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

OSEFLU ile tedavi sonlandirdifindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun tavsiyesinden 6nce OSEFLU kullanmay: birakirsamz herhangi bir yan etki
gbzlenmez. Ancak, eger doktorunuzun tavsiye ettigi tarihten dnce OSEFLU kullanmay:
birakirsamiz, grip belirtileriniz yeniden ortaya ¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OSEFLU nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

OSEFLU’nun yaygn yan etkileri

OSEFLU’nun en ¢ok goriilen yan etkisi bulanti, kusma, ishal, karin ve bag agnsidir. Bu yan
etkiler genellikle ilacin ilk doz uygulamasindan sonra meydana gelmekte ve tedavinin
devaminda gegmektedir. Bu yan etkilerin goriilme sikh@ ilacin yemek ile birlikte alinmasiyla
azalmaktadir.



OSEFLU’nun yaygin olmayan yan etkileri

Yetiskin ve ergenler (13 yag ve tizeri gocuklar)

Gripten kaynaklanan yaygin olmayan diger yan etkiler; Gist kann sigkinli§i, gastrointestinal
kanama, bronsit, ist solunum yolu enfeksiyonlari, bag dénmesi, yorgunluk, uyuma zorlugu,
deri reaksiyonlari, hafif orta siddetli karaciger bozukluklan, gérme bozuklugu ve kalp ritim
bozukluklar.

Grip bazi durumlarda &liimle sonuglanan haltsinasyon, huzursuzluk ve anormal davramsglar
gibi ¢esitli norolojik ve davramgsal belirtilerle ilgili olabilir. Bu olaylar beyin iltihabi ve
ensefalopati durumlarinda ortaya cikabilir fakat belirli ciddi bir hastalik olmadan da

gOriilebilir.

OSEFLU tedavisi boyunca huzursuzluk ve havale gibi olaylar (biling kaybi, zihin karigikligy,
anormal davramslar, delilik, haliisinasyon, kangstirma, huzursuzluk, kabus gérme gibi
belirtileri kapsar) rapor edilmistir. Cok az durumda kaza ile yaralanma ve bazi durumlarda da
olitmle sonuglanmustir. Bu olaylar ncelikle ¢ocuklarda ve genglerde gozlenmig ve siklikla ani
baglama ve hizli ilerleme goriilmistir. OSEFLU’nun bu olaylara katkist bilinmemekiedir.

OSEFLU ile tedavi olmayan grip hastalarinda da aym noropsikiyatrik olaylar rapor edilmisgtir.

Cocuklar (1 ile 12 yas)
Gribin neden oldugu daha az goriilen diger yan etkiler; kulak iltihaby, akciger iltihab, bronsit,
dnceden meveut olan astimin kétiilesmesi, burun kanamasi, igitme kayb, deride iltihaplanma,

Lenf bezlerinin sismesi, goz iltihabi, gérme bozuklugu ve kalp ritim bozukluklandir.

Cocuklar (6 ile 12 ay)

Grip tedavisinde kullamlan OSEFLU’nun 6 ile 12 aylik bebeklerde belirtilen yan etkileri 1
yag ve istil ¢ocuklardaki 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 bityiik gocuklarda (1 yag ve iizeri) ile benzerdir. 1 aymn altindaki
bebeklerde OSEFLU nun kullanimin uygun olduguna dair yeterli veri mevcut degildir.



¢

Eger siz veya ¢ocugunuz sikhikla hasta oluyorsamz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Eger grip
belirtileri kétiiye gider veya ates siirerse de doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan eiki ile karsiagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. OSEFLU’nun Saklanmasi
OSEFLU yu ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSEFLU 'yu kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: inventim Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter [s Merkezi Bagimsiz Boliim No: 8
Giingoren/ ISTANBUL
Telefon: O 850 201 23 23
Faks :02124822478

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretici Firma: Neutec [lag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma taliman 21.12.2009 tarihinde onaylanmugtir.
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