KULLANMA TALIMATI

TAMIFLU® 45 mg sert jelatin kapstil
Agizdan alinr.

Etkin madde: Her bir kapsul 45 mg oseltamivire esdeger 59.1 mg oseltamivir fosfat icerir.
Yardimci maddeler: Pre-jelatinize nisasta, povidon K30, kroskarmeloz sodyum, talk ve
sodyum stearil fumarat, demir oksit siyah (E172), titanyum dioksit (E171), jelatin, sellak ve
FDC Mavi 2 (E132) icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAMIFLU nedir ve ne i¢in kullanilir ?

2. TAMIFLU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAMIFLU nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TAMIFLU 'nun saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. TAMIFLU nedir ve ne i¢in kullanilir?

TAMIFLU, yetiskinler, ergenler, cocuklar ve 2 haftadan blyik yenidoganlarda grip (influenza)
salgini sirasinda tedavi igin kullanilir. 2 haftadan biiyiik yenidoganlarda tedaviye grip belirtilerinin

goriildigi ilk 2 giin i¢inde baglanmalidir.

TAMIFLU aymi zamanda yetigkinler, ergenler, cocuklar ve 1 yas veya iistiindeki bebeklerde grip
(influenza) salgini sirasinda gribin 6nlenmesi igin kullanilir.

TAMIFLU’nun etkin maddesi oseltamivir’dir.
TAMIFLU “néraminidaz inhibitorleri” denen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar grip virtsinin
viicudun iginde yayilmasini engeller. Bu ilaglar, grip virlist enfeksiyonu belirtilerini dindirir veya

engeller.

TAMIFLU, erken dogan (prematiire) ve 2 haftaliktan kiiciik bebeklerde kullanilmamalidir.



Opak gri renkli kapsiiliin govde kisminda mavi renkli “ROCHE” baskis1 ve kapak kisminda mavi
renkli “45 mg” baskis1 bulunur.

TAMIFLU 45 mg kapstiller 10 kapsul iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
TAMIFLU size gribi tedavi etmek veya Onlemek amaciyla recete edilmistir. Grip belirtileri
gosterdiginizde ve grip virlisliniin toplumda dolastig1 bilindiginde kullanilabilir. Diger zamanlarda
asagida listelenen sekilde kullanilabilir:
TAMIFLU gribi 6nlemek amaciyla regete edilir. Grip olan biriyle temasta bulunduysaniz
TAMIFLU kullanilabilir. Bu kullanim i¢in genellikle duruma gore karar verilir.
TAMIFLU, istisnai durumlarda onleyici tedavi olarak recete edilir. Ornegin, mevsimsel
grip asis1 yeterli korumayi saglamadiginda ve grip salgimi (kiiresel grip salgini) varsa
TAMIFLU kullanilabilir.

TAMIFLU, grip salgini sirasinda, 1 yasindan kiiciik bebeklerde gribi tedavi etmek amaciyla,
sadece gecici siireyle, salgin esnasinda, bir doktor onerisiyle veya bir doktorun gozetiminde
kullanilmas1 sartiyla kullamilir. Doktorlar, bebegin bu ilactan uygun fayda sagladigindan
emin olmak icin, bu yastaki bebeklerde TAMIFLU’yu kullanip kullanmamak konusunda,
grip viriisiiniin sebep oldugu hastahgin siddeti ve bebegin saghk durumuna dayanarak karar
vermelidir.

Grip, bir viriisiin neden oldugu bir enfeksiyondur. Gribin belirtileri siklikla atesin ani yiikselmesi
(>37.8°C), oksuriik, burun akintis1 veya tikanikhigi, bas agris1, kas agrilar1 ve asir bitkinliktir. Bu
belirtiler ayn1 zamanda diger hastaliklar nedeniyle de olusabilir. Gergek grip enfeksiyonlar
yalnizca toplumda grip virslerinin dolastigi yillik salgin dénemlerinde ortaya ¢ikar. Bu salgin
donemi disinda, grip benzeri belirtiler, genellikle bagka enfeksiyonlar veya hastaliklar nedeniyle
olusur.

2. TAMIFLU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TAMIFLU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger oseltamivire veya ilacin i¢erdigi maddelerin herhangi birine karsi alerjik (asirt duyarli)
iseniz

TAMIFLU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Diger ilaglara alerjiniz varsa,

Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa, doz ayarlamasi gerekebilir,
Hastaneye acil yatmay1 gerektirebilecek ciddi bir tibbi durumunuz varsa,
Bagisiklik sisteminiz ¢aligmiyorsa,

Kronik kalp hastaliginiz veya solunum hastaliginiz varsa,

TAMIFLU’yu kullanmadan 6nce regete eden doktorunuzu yukaridaki durumlarda bilgilendiriniz.

TAMIFLU tedaviniz sirasinda, davranis veya modunuzda degisiklikler (néropsikiyatrik olaylar)
fark ederseniz (6zellikle cocuklarda ve ergenlerde) recete eden doktorunuza sdyleyiniz.

TAMIFLU grip asis1 degildir

TAMIFLU grip asis1 degildir: Enfeksiyonu tedavi eder veya grip virlisiiniin yayilmasini dnler. Ast,
viriise kars1 size antikor verir. TAMIFLU, grip asisinin etkisini degistirmeyecektir ve doktorunuz
size her ikisini de regete edebilir.




Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

TAMIFLU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TAMIFLU ag veya tok karnina kullanilabilir.
TAMIFLU’nun yiyeceklerle birlikte alinmasi, mide bulantis1 ve kusma olasiligini azaltmak
amaciyla tavsiye edilmektedir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
TAMIFLU nun dogmamis ¢ocuklar tistiindeki yan etkileri bilinmemektedir. Eger hamileyseniz,
hamile oldugunuzu disiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya c¢alisiyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz TAMIFLU’nun sizin i¢in dogru bir tercih olup olmadigi konusunda
karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Taci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirilen bebekler iistiindeki etkisi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz TAMIFLU’nun sizin i¢in dogru bir tercih olup
olmadig1 konusunda karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
TAMIFLU nun arag¢ ve makine kullanim tizerine herhangi bir etkisi yoktur.

TAMIFLU’nun igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Kroskarmeloz sodyum ve sodyum stearil fumarat: Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan
az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaclar 6zellikle 6nemli oldugundan, bunlar1 kullanmaniz durumunda doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi vermeniz gerekir:
- klorpropamid (diyabet/seker hastalig1 tedavisinde kullanilir)
- metotreksat (romatoid artrit gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilir)
- fenilbutazon (agr1 ve enflamasyon tedavisinde kullanilir)
- probenesit ( gut hastaliginin tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAMIFLU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan recete edilen miktarda kapsiil kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

TAMIFLU size recete edildikten sonra en kisa siirede ilact kullanmaya baslayimiz; ideal olan1 grip
belirtilerinin basladigi ilk iki giin i¢erisinde kullanmaya baslamanizdir.



Grip tedavisi icin, giinde iki doz aliniz. Sabahlari bir doz ve aksamlari bir doz almaniz genelikle
uygundur. Kisa zamanda daha iyi hissetmeye baslasaniz bile 5 ginlUk tedaviyi tamamlamaniz
onemlidir.

Gribi 6nlemek i¢in veya grip olmus biriyle temasa gectikten sonra, 10 giin boyunca guinde bir
doz aliniz. En uygunu, bu dozu sabah kahvaltis1 ile birlikte almaktir.

Bagisiklik sistemi zayiflamis hastalar ve yaygin grip gibi 6zel durumlarda, tedavi 6 hafta ila 12
haftaya kadar devam edecektir.

Kapsiil kullanmakta zorluk ¢eken kisiler, oral siispansiyonu kullanabilirler. Doktorunuz tarafindan
size recete edilen miktarlarda kapsil veya oral siispansiyon kullanmalisiniz. Tavsiye edilen doz

hastanin viicut agirhgina dayanmaktadir.

Yetiskinler ve ergenler (13 — 17 yasindakiler)

Viicut agirhg

Grip hastaliginin tedavisi:
5 glin icin doz

Grip hastahgimin 6nlenmesi:
10 giin icin doz

40 kg veya st

Gunde iki kez 75 mg

Gunde bir kez 75 mg

75 mg i¢in bir 30 mg ik doz ve bir 45 mg’lik doz alabilirsiniz.

Cocuklar

Viicut agirhg

Grip hastaliginin tedavisi:
5 glin icin gunde iki kez

Grip hastaliginin 6nlenmesi:
10 giin icin gunde bir kez

10- 15 kg

Gunde iki kez 30 mg

Gunde bir kez 30 mg

15 kg ile 23 kg aras1 olanlar

Gunde iki kez 45 mg

Gunde bir kez 45 mg

23 kg ile 40 kg aras1 olanlar

Gunde iki kez 60 mg

Gunde bir kez 60 mg

40 kg’dan fazla olanlar

Gunde iki kez 75 mg

Gunde bir kez 75 mg

75 mg i¢in bir 30 mg itk doz ve bir 45 mg ik doz alabilirsiniz.

1 yasindan kiiciik bebekler (0-12 ay)

1 yasindan kiigiik bebeklere TAMIFLU uygulamasi, bebekte meydana gelebilmesi muhtemel
risklere karsi ilag tedavisinin potansiyel faydasi doktor tarafindan dikkatlice degerlendirildikten
sonra karar verilmelidir. 2 yasindan kiigiik bebekler igin kisitli veri mevcut olup, 1 ayliktan kiiglik
bebekler i¢in hig veri yoktur. Asagidaki tabloya bakiniz.

Viicut agirhgi

Grip hastali@inin tedavisi:
5 glin icin doz

Grip hastali@inin onlenmesi:
10 glin icin doz

3 kg ile 10+ kg arasi olanlar

Gunde iki kez 3 mg/kg

Gunde bir kez 3 mg/kg

mg/kg = bebegin kg cinsinden viicut agirlig1 basina diisen mg miktaridir.
Orn.: 6 aylik bebegin viicut agirhg 8 kg ise, dozu 8 kg x 3 mg = 24 mg dur.

Uygulama yolu ve metodu:
TAMIFLU kapsulleri bitin olarak su ile yutunuz. TAMIFLU kapsilleri bodlmeyiniz ve
¢ignemeyiniz.

Oral yoldan alinan siispansiyon formlarinda yiyeceklerle birlikte alinan TAMIFLU bazi hastalarda
dayanimi (toleransi) artirabilir.



TAMIFLU oral siispansiyon bulunmadi@1 zaman

Kapsiil yutamayan yetiskinler, ergenler veya ¢cocuklar, TAMIFLU oral siispansiyonun bulunmadig1
durumlarda, bir eczanede TAMIFLU kapsiilden hazirlanan siispansiyonu kullanabilirler. Eger
slispansiyonun eczanede hazirlanmasi1 miimkiin degilse, evde de hazirlanabilir. Ancak, 12 ayliktan
kiigiik bebeklerde eczanede hazirlanan siispansiyon tercih edilmelidir.

Kapsiil yutamayan hastalar i¢cin bu Kullanma Talimati’nin sonundaki TAMIFLU siispansiyonun
hazirlanmas1 yonergesine bagvurunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanmm: Giivenlilik ve etkinlik verilerinin olmamasi nedeniyle, TAMIFLU
1 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmamalidir.

TAMIFLU, sadece gecici siireyle, salgin esnasinda, bir doktor oOnerisiyle veya bir
doktorun gozetiminde kullamlmasi sartiyla, 1 yasindan Kkiiciik c¢ocuklarin grip
tedavisinde kullamlabilir.

1 yas ve {stii bebekler ile 2-12 yas arast ¢ocuklarda kullanimi i¢in yukaridaki “uygun
kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” boliimiine bakiniz.

Yashlarda kullammmi: Yaslhlarda 6zel bir doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi onerilmektedir.
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, grip tedavisi icin TAMIFLU kullanmadan Once doz
ayarlamasi i¢in doktorunuza basvurunuz.

Bobrek yetmezligi olan gocuklarda doz ayarlamasi yapilabilmesi igin yeterli klinik veri
yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi
gerekmemektedir. Karaciger yetmezligi olan ¢ocuk hastalarla ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger TAMIFLU’nuNn etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TAMIFLU kullandiysaniz:

TAMIFLU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TAMIFLU kullanmayi kesiniz.

Cogu doz asimi durumunda. herhangi bir yan etki rapor edilmemistir. Raporlanan yan etkiler.
Boliim 4’te listelendigi gibi normal dozlarda goriilen etkilerle benzerdir. TAMIFLU ¢ocuklara
verildiginde. yetiskin ve ergenlere gore doz asimi daha sik rapor edilmistir. Cocuklara sivi
TAMIFLU hazirlanirken ve TAMIFLU kapsiilii veya sivi TAMIFLU’yu gocuklara verirken dikkat
edilmelidir.



TAMIFLU’yu kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu atlarsaniz, akliniza gelir gelmez bu dozu aliniz. Ancak dozu atladiginizi bir sonraki dozu
alacaginiz saate yakin farkederseniz, atladiginiz dozu unutunuz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda
aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

TAMIFLU ile tedavi sonlandirdigindaki olusabilecek etkiler:

TAMIFLU kullanmay1 birakirsaniz herhangi bir yan etki gozlenmez. Ancak, eger doktorunuzun
tavsiye ettigi tarihten once TAMIFLU kullanmay1 birakirsaniz, grip belirtileriniz yeniden ortaya
¢ikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TAMIFLU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Asagida listelenen yan etkilerden ¢ogu grip sebebiyle de olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TAMIFLU kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar: yiizde ve ciltte sisme, kasintili dokiintiilii, ciddi
alerjik reaksiyonlar, diisilk kan basinci ve nefes alma zorluguyla birlikte ciddi alerjik
reaksiyonlar
Karacigerle ilgili bozukluklar (fulminant hepatit, hepatik fonksiyon bozuklugu ve sarilik):
cildin ve gozakinin sararmasi, diski renginde degisiklik, davranislarda degisiklik
Anjiyonorotik ddem: 6zellikle bas ve boyun bdlgesinde aniden ortaya ¢ikan ve nefes alma
zorluguyla birlikte goriilen goz ve dil dahil ciltteki ciddi sisme,
Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz: karigik, muhtemel hayati tehlikesi
olan alerjik reaksiyon, baslangicta ates, bogaz agrisi ve yorgunlukla ortaya c¢ikan ve
kabarcik, pullanma, cildin daha genis bolgelerinde dokiilmeyle sonuglanan cildin dis
ylzeyinde ve muhtemelen i¢ yiizeyinde iltihaplanma, muhtemel nefes alma zorluklar1 ve
diisiik kan basinci
Gastrointestinal kanama: Kalin barsakta siirekli kanama veya kan tiikiirme
Noropsikiyatrik bozukluklar (asagida tarif edilmektedir).

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TAMIFLU’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Biling seviyesinde degiskenlik de iceren havale (konvilsiyon) ve ani gecici biling
bozuklugu (deliryum)

Zihin karisikligi, anormal davranis

Sanrilar, hayal gorme, huzursuzluk, endise, kabuslar

Bu olaylar 6zellikle ¢cocuklarda ve ergenlerde rapor edilmistir ve siklikla birdenbire baslayip
stiratle diizelen olaylardir. Birka¢ vaka kazayla yaralanma ile, bazilar1 ise Oliimle
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sonuglanmistir. TAMIFLU’nun bu olaylara katkis1 bilinmemektedir. Bu tip noropsikiyatrik
olaylar TAMIFLU almayan grip hastalarinda da raporlanmustir.

Yukarida tarif edilen davranis degisiklikleriyle ilgili olarak hastalar, 6zellikle cocuklar
ve ergenler, yakindan takip edilmelidir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulir.

TAMIFLU nun en sik raporlanan (¢ok yaygin ve yaygin) yan etkileri; hasta hissetme veya hasta
olma (mide bulantisi, kusma), karin agrisi, mide bozulmasi, bas agris1 ve agridir. Bu yan etkiler
siklikla ilacin ilk dozundan sonra ortaya ¢ikar ve genellikle tedavi siirerken kesilir. Bu etkilerin
goriilme sikligy, ilag yiyeceklerle birlikte alindiginda azalir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin 1’inden az goérulebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Yetiskinler ve ergenler (13 — 17 yasindakiler)
Cok yaygin:

bas agrisi

bulanti

Yaygin:
- bronglarda iltihaplanma (bronsit)

ucuk

bas donmesi

ates

agri

kol ve bacaklarda agr1

burun akintisi

uykusuzluk

karin agrisi

yorgunluk

iist karinda siskinlik

iist solunum yolu enfeksiyonlari (burun, bogaz ve sinuslerin enflamasyonu)

mide bozuklugu

kusma

Yaygin olmayan:
- alerjik reaksiyonlar
biling seviyesinde degiskenlik
havale (konvdlsiyon)
orta ile ciddi karaciger fonksiyon bozukluklar (karaciger enzimlerinde yiikselme)
kalp ritminde bozukluklar



cilt reaksiyonlar1 (ciltte iltihaplanma , kirmizi ve kagintili dokiinti, ciltte pullanma)

Seyrek:
trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma (trombositopeni)
gorme bozukluklari

Cocuklar (1 - 12 yas arasindakiler):
Cok yaygin:

oOksurik

burun tikaniklig1

kusma

Yaygin :
- g0z aki iltihaplanmasi (konjunktivit/ kirmizi gozler ve gézde akinti ve agri)

kulaklarda iltihaplanma, kulak rahatsizliklar

bag agrisi

mide bulantisi

burun akintisi

karin agrisi

tist karinda siskinlik

mide bozuklugu

Yaygin olmayan:
ciltte iltihaplanma
timpanik zar (kulak zar1) bozuklugu

Bebekler (1-12 ayhik arasindakiler):
1-12 aylik bebeklerde raporlanan yan etkiler daha biiyiik cocuklarda (1 yas veya lzeri) raporlanan
yan etkilerle benzerdir.

Bebekler (0-1 aylik arasindakiler):
1 ayliktan kiicik bebeklerde TAMIFLU kullanimma iliskin halihazirda mevcut veri
bulunmamaktadir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Ayrica,

Siz veya ¢ocugunuz devamli olarak hastaysaniz,

Grip belirtileri daha da kotiilesirse veya ates devam ederse
En kisa zamanda doktorunuza sdyleyiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne



http://www.titck.gov.tr/

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. TAMIFLU’nun Saklanmasi
TAMIFLU’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAMIFLU’yu kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciwyla kullanmadiginiz TAMIFLU yu sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Unigq Istanbul

Ayazaga Cad. No:4

D/101 Maslak 34396

Sartyer- Istanbul

Uretim Yeri:
F. Hoffmann-La Roche Ltd.
Grenzacherstrasse CH-4070
Basel/isvigre

Bu kullanma talimat: .../1.../1... tarihinde onaylanmuistir.



ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK KiSILER iCINDIiR

Kapsil yutamayan hastalar, TAMIFLU oral siispansiyonun bulunmadigi durumlarda, bir eczanede
veya evde hazirlanan TAMIFLU dozunu alabilirler.

Siispansiyona ihtiyaciniz varsa ama mevcut degilse, bir eczanede TAMIFLU kapsillerinden
siispansiyon yapilabilir (Bkz. Kisa Uriin Bilgisi). Bu siispansiyon tercih edilmelidir.

Eger eczanede de siispansiyon hazirlanmasi miimkiin degilse, evde TAMIFLU kapsiillerinden
slispansiyon hazirlanabilir.
Gribin 6nlemesi veya tedavi edilmesi igin kullanilan doz aynidir. Kullanim siklig1 farklidir.

Kapsiil yutamayanlar icin TAMIFLU siispansiyonun hazirlanmasi:

- Eger kullanmaniz gereken dogru dozda kapsiiliiniiz varsa (6rnegin 30 mg doz i¢in 30 mg
kapsiil), kapsiili acip igerigini en fazla 1 tath kasigi kadar uygun bir tath yiyecekle
karigtirarak siispansiyon hazirlayabilirsiniz.

Bu durum genellikle 1 yas ve iizerindeki bebekler ve ¢ocuklar i¢in uygundur. Asagidaki
talimatlarin ilk kism1 gerekli dozda siispansiyonu nasil hazirlayacaginizi anlatmaktadir.

Eger daha kiiciik dozlar gerekli ise, TAMIFLU kapsiillerden siispansiyon hazirlanmasi
daha fazla islem gerektirmektedir. Daha kiigiik ¢ocuklar ve bebeklere 45 mg’dan daha
kiiclik dozlar gerekli oldugu i¢in uygundur. (Bkz. asagidaki uyarilar)

1-12 yasindaki cocuklar:

45 mg dozu hazirlamak igin gerekenler:

Bir adet TAMIFLU 45 mg kapsiil

Keskin makas

Bir kucik kase

Tath kasig1 (5 mL’lik kagik)

Su

TAMIFLU tozun ac1 tadin1 maskelemek i¢in tatli bir gida,

Om.; ¢ikolata surubu, visne surubu, veya tath gidalar (karamel veya sekerleme sosu gibi)
veya sekerli su hazirlayabilirsiniz (bir tath kasigir suyu ve bir tath kasigimin 4’te 3’0 kadar
sekeri karigtiriniz).

Sk~ wWdE

1. Adim: Dozun dogru olup olmadigim kontrol ediniz

Kullanilacak dogru dozu bulmak igin, tablonun sol tarafindan hastanin agirligini bulunuz.
Ardindan, tablonun sag tarafindan hastaya bir doz vermek i¢in gereken kapsiil sayisin1 bulunuz.
Gribin hem tedavisi hem de 6nlenmesi i¢in kullanilan doz aynidir.

. ROCHE 45 ma

45 mg doz
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45 mg dozu i¢in sadece 45 mg’lik kapsiilleri kullanmalisiniz. 45 mg kapsiiliin icerigini kullanarak
30 mg, 60 mg veya 75 mg’lik doz yapmaya calismaymiz. Bunun yerine, uygun dozdaki kapsiilii
kullaniniz.

Agirhk TAMIFLU Dozu Kapsiil Sayisi
15 kg’a kadar 30-mg 45 mg kapsiil kullanmayin
15 - 23 kg 45 mg 1 kapsul
23—A40-kg 60-mg 45 mg kapsiil kullanmayin

2. Adim: Kapsulln icindeki tozu ¢ikartimz

Kaselerden birinin tizerinde bir adet 45 mg kapsuli dik tutunuz ve dikkatlice yuvarlak ucu makasla
kesiniz.

Kapsul igindeki tozun tamamini kaba bosaltiniz.

Toz cildinizi ve gozlerinizi tahris edebilir, dikkatli olunuz.

3. Adim: Siispansiyonu tatlandiriniz ve hastaya veriniz

Az miktarda tath giday: (en fazla 1 tath kasig1) kasedeki tozun tizerine ekleyiniz.
Boylece, TAMIFLU tozun ac1 tadi maskelenmis olur.
Karisimi iyice karistiriz.

Kaptaki karigimin tamamini dogruca hastaya veriniz.

Eger kapta biraz karisim kalirsa, az miktar su ile ¢alkalaymiz ve hastanin bu kalan karisimi da
igcmesini saglayimiz.

Bu ilaci her vermeniz gerektiginde bu iglemi tekrarlayimiz.

1 vasindan Kiiciik bebekler

Daha kuiguk tek doz i¢in gerekli olanlar:

Bir adet TAMIFLU 45 mg sert jelatin kapsul

Keskin makas

Iki adet kiiciik kase (her hasta i¢in ayr bir kase kullaniniz)

Suyu 6lgmek i¢in bir adet biiylik oral doz siringasi (Sml veya 10 ml)
Dozu vermek igin 0.1 mL araliklar1 gdsteren kiiciik oral siringa

arwdbE
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6.  Tath kasig1 (5 mL’lik kagik)

7.  TAMIFLU tozun ac1 tadin1 maskelemek i¢in tath bir gida
Orn.; ¢ikolata surubu, visne surubu, veya tatl gidalar (karamel veya sekerleme sosu gibi)
veya sekerli su hazirlayabilirsiniz (bir tath kasigi suyu ve bir tath kasiginin 4’te 3’ kadar
sekeri karistiriniz)

1. Adim: Kapsiiliin icindeki tozu kaba bosaltimz

Kaselerden birinin tizerinde bir adet 45 mg kapsuli dik tutunuz ve dikkatlice yuvarlak ucu makasla
kesiniz. Toz cildinizi ve gozlerinizi tahris edebilir, dikkatli olunuz.

Kapsiiliin i¢indeki tozun tamamini kaba bosaltiniz.

Gribin hem tedavisi hem de 6nlenmesi i¢in kullanilan doz aynidir.

2. Adim: flaci sulandirmak icin su ekleyiniz

[k siringay1, 7.5 mL’ye kadar su ¢ekmek i¢in kullanimz.

Ardindan kasedeki toza ekleyiniz.

Siispansiyonu tatli kasigi ile 2 dakika boyunca karistiriniz.

Eger tiim toz ¢ozlinmezse endiselenmeyiniz. Coziinmeyen toz yalnizca yardimci maddelerdir.

(M

2 mins

3. Adim: Cocugunuzun agirhg icin dogru dozu bulunuz

Tablonun sol tarafindan ¢ocugunuzun agirligini bulunuz.
Tablonun sag tarafindan ¢ekilmesi gereken TAMIFLU siispansiyon miktarini bulunuz.

1 ayhktan kiigiik bebekler (yenidoganlar dahil)

Agirhk Cekilecek
(en yakin) siispansiyon miktari
3 kg 1.5mL
3.5kg 1.8 mL
4 kg 2.0 mL
4.5 kg 2.3 mL

12



5 kg 2.5mL
5.5kg 2.8 mL
6 kg 3.0mL
6.5 kg 3.3mL
7 kg 3.5mL
7.5 kg 3.8 mL
8 kg 4.0 mL
8.5 kg 4.3 mL
9 kg 4.5mL
9.5 kg 4.8 mL
10 kg veya fazla 5.0 mL

4. Adim: Siispansiyonu siringaya cekiniz

Dogru biiyiikliikte siringaniz oldugundan emin olunuz.
[k kaseden dogru miktarda siispansiyonu cekiniz.

Hava kabarciklari igermeyecek sekilde dikkatli ¢ekiniz.
Siringadan yavasca ikinci kaseye aktariniz.

-y
S— — ——
— __/‘/_."'
e
/
'\‘t‘ 3
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5. Adim: Suspansiyonu tatlandirimiz ve ¢ocuga veriniz

Az miktarda tath giday: (en fazla 1 tath kasigi) 2. kaseye ekleyiniz.
Boylece, TAMIFLU tozun ac1 tadi maskelenmis olur.
TAMIFLU siispansiyonu ve tatl giday1 iyice karistiriniz.

2. kaptaki karisimin tamamini1 (TAMIFLU siispansiyon ve tath gida) dogruca hastaya veriniz.

Eger 2. kapta herhangi bir madde kalirsa, kabi az miktar su ile ¢alkalayiniz ve hastanin bu kalan
karisimi da igmesini saglaymiz. Kaptan igemeyecek ¢ocuklart kasik ile besleyiniz veya bir sise
kullaniniz.

Iemesi icin gocuga bir igecek veriniz.

1. kaptaki artan TAMIFLU siispansiyonunu atiniz.

Bu ilaci her vermeniz gerektiginde bu iglemi tekrarlayimiz.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Kapsulleri yutamayan hastalar:

Kapsil yutamayan hastalar, TAMIFLU oral siispansiyonun bulunmadigi durumlarda, bir eczanede
veya evde hazirlanan TAMIFLU dozunu alabilirler.

Siispansiyona ihtiyaciniz varsa ama mevcut degilse, bir eczanede TAMIFLU kapsiillerinden
slispansiyon yapilmali ve bu siispansiyon tercih edilmelidir.

Eger eczanede de siispansiyon hazirlanmasi miimkiin degilse, evde TAMIFLU kapsiillerinden
slispansiyon hazirlanabilir.

Eczanede hazirlanan siispansiyonun kullanilmasi ve evde siispansiyon hazirlama adimlar i¢in
uygun biiyiikliikte dereceli siringa tedarik edilmelidir. Her iki durumda da, dogru miktar siringa
lizerine isaretlenmelidir. Ila¢ evde hazirlanirken, dogru miktardaki suyu c¢ekmek icin ve
TAMIFLU-su karisimini 6lgmek i¢in ayr1 siringalar kullanilmalidir. 5.0 mL su 6lgmek i¢in 5
mL’lik veya 10 mL’lik siringalar kullanilmalidir.

Dogru miktarda TAMIFLU karisimini ¢ekmek i¢in kullanilmasi gereken uygun siringa biiyiikliigii
icin liitfen asagidaki tabloya bakiniz.

1 yasindan kicUk bebekler (yenidoganlar dahil) i¢in kullamlacak siringa biiyiikliigii

TAMIFLU TAMIFLU suspansiyon Kullanilmasi1 gereken siringa
dozu miktart biiyiikliigii (0.1 mL dereceli)
9mg 1.5mL 2.0 mL (veya 3.0 mL)

10 mg 1.7mL 2.0 mL (veya 3.0 mL)
11.25 mg 1.9mL 2.0 mL (veya 3.0 mL)
12.5mg 2.1 mL 3.0mL
13.75 mg 2.3 mL 3.0mL

15 mg 2.5mL 3.0mL
16.25 mg 2.7 mL 3.0mL

18 mg 3.0mL 3.0 mL (veya 5.0 mL)
19.5 mg 3.3 mL 5.0 mL

21 mg 3.5mL 5.0 mL
22.5mg 3.8 ml 5.0mL

24 mg 4.0 mL 5.0mL
25.5mg 4.3 ml 5.0mL

27 mg 4.5 mL 5.0 mL
28.5 mg 4.8 ml 5.0mL

30 mg 5.0 mL 5.0 mL
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