Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tamiflu 6 mg/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
oseltamiwir

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
. Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Tamiflu i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamiflu
Jak stosowac lek Tamiflu

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tamiflu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Tamiflu i w jakim celu si¢ go stosuje

. Lek Tamiflu jest stosowany u 0sob dorostych, mlodziezy, dzieci i niemowlat (w tym u
noworodkow urodzonych o czasie) do leczenia grypy. Moze by¢ stosowany, gdy wystapia
objawy grypy oraz kiedy wiadomo, ze wirus grypy krazy w srodowisku.

. Lek Tamiflu moze réwniez zosta¢ przepisany osobom dorostym, mtodziezy, dzieciom oraz
niemowletom w wieku powyzej 1 roku w celu zapobiegania grypie. Kazdy przypadek jest
rozpatrywany indywidualnie — na przyktad jesli pacjent mial kontakt z osoba chora na grype.

. Lek Tamiflu moze by¢ przepisany osobom dorostym, mtodziezy, dzieciom i niemowlgtom
(wlacznie z noworodkami urodzonymi o czasie) jako leczenie zapobiegawcze w wyjatkowych
okolicznosciach, na przyktad podczas globalnej epidemii grypy (pandemii grypy), gdy
szczepionka przeciw grypie sezonowej nie zapewnia wystarczajgcej ochrony.

Tamiflu, zawiera oseltamiwir, ktory nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami neuraminidazy.
Leki te zapobiegaja rozprzestrzenianiu si¢ wirusa grypy w organizmie. Pomagaja ztagodzi¢ objawy
lub zapobiec ich wystgpieniu w przypadku zakazenia wirusem grypy.

Grypa to choroba zakazna spowodowana wirusem. Objawy grypy czgsto obejmuja nagle pojawiajaca
si¢ goraczke (powyzej 37,8°C), kaszel, wysigk lub niedrozno$¢ nosa, bole glowy, bole migsniowe i
skrajne zmgczenie. Takie objawy moga by¢ réwniez spowodowane przez inne infekcje. Prawdziwe
zakazenie grypa wystepuje wylacznie podczas corocznych wybuchow choroby (epidemii), kiedy to
wirus grypy rozprzestrzenia si¢ w lokalnym srodowisku. Poza okresami epidemii objawy
grypopodobne sg na og6t wynikiem rozwijania si¢ innych chorob.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamiflu

Kiedy nie stosowa¢ leku Tamiflu

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow wymienionych w punkcie 6.

W przypadku takiej sytuacji nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem. Nie nalezy uzywa¢ Tamiflu.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku Tamiflu nalezy poinformowac¢ lekarza, ktéry przepisat lek

. jesli pacjent ma uczulenie na inne leki

. jesli pacjent choruje na nerki. Jesli tak, moze by¢ potrzebna zmiana dawki

. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, ktore moga wymaga¢ natychmiastowego leczenia w
szpitalu

jesli uklad odpornos$ciowy nie dziata prawidtowo
. jesli pacjent choruje na przewlekla chorobe serca lub chorobe ukladu oddechowego.

Podczas leczenia lekiem Tamiflu nalezy niezwlocznie poinformowa¢é lekarza

. jesli pacjent zauwazy zmiany w zachowaniu lub nastroju (zdarzenia neuropsychiatryczne),
zwlaszcza u dzieci i mtodziezy). Objawy te moga by¢ rzadkimi ale powaznymi dziataniami
niepozadanymi.

Tamiflu nie jest szczepionka przeciw grypie

Tamiflu nie jest szczepionka: stuzy do leczenia zakazenia lub zapobiegania rozprzestrzeniania si¢
wirusa grypy. Szczepionka dostarcza przeciwcial przeciwko wirusowi. Tamiflu nie zmienia
skutecznosci szczepienia przeciw grypie i lekarz moze przepisaé pacjentowi oba produkty.

Inne leki i Tamiflu

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio. Dotyczy to takze lekow wydawanych bez recepty. Nie przypuszcza si¢, by lek Tamiflu
zmieniat dziatanie jakiegokolwiek innego leku. Nastepujace leki sa szczegolnie wazne:

. chlorpropamid (stosowany w leczeniu cukrzycy)

. metotreksat (stosowany w leczeniu np. reumatoidalnego zapalenia stawow)
. fenylobutazon (stosowany w leczeniu bélu i1 stanéw zapalnych)

. probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej)

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy, jesli przypuszcza, ze jest w cigzy lub
zamierza zaj$¢ w ciaze, tak aby lekarz mogt zdecydowaé, czy Tamiflu jest odpowiednim lekiem.

Wptyw Tamiflu na niemowlgta karmione piersig nie jest znany. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjentka karmi dziecko piersia, aby mogt zadecydowac, czy Tamiflu jest odpowiednim lekiem.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Tamiflu nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Informacja o niektorych skladnikach leku Tamiflu

Tamiflu zawiera sorbitol.

Sorbitol jest zrodlem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy (ang. hereditary
fructose intolerance, HFI), rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada
fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sorbitol moze powodowaé dyskomfort ze strony uktadu pokarmowego i moze mie¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

5 ml zawiesiny oseltamiwiru zawiera 0,9 g sorbitolu.
7,5 ml zawiesiny oseltamiwiru zawiera 1,3 g sorbitolu.
10 ml zawiesiny oseltamiwiru zawiera 1,7 g sorbitolu.
12,5 ml zawiesiny oseltamiwiru zawiera 2,1 g sorbitolu.

Tamiflu zawiera benzoesan sodu.

Benzoesan sodu (E211) moze zwigkszac ryzyko zottaczki (zazoétcenie skory i biatkowek oczu) u
noworodkow (do 4. tygodnia zycia).

5 ml zawiesiny oseltamiwiru zawiera 2,5 mg benzoesanu sodu.



7,5 ml zawiesiny oseltamiwiru zawiera 3,75 mg benzoesanu sodu.

10 ml zawiesiny oseltamiwiru zawiera 5,0 mg benzoesanu sodu.

12,5 ml zawiesiny oseltamiwiru zawiera 6,25 mg benzoesanu sodu.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w pojedynczej dawce (na podstawie maksymalnej
dawki 75 mg), to znaczy lek uznaje si¢ za zasadniczo ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Tamiflu

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zawsze nalezy uzywac doustnego dozownika z oznaczeniami wskazujacymi dawke w mililitrach (ml),
ktory zostal dotaczony do opakowania produktu.

Tamiflu nalezy przyjac jak najszybciej, najlepiej w ciagu pierwszych dwoch dni od wystapienia
objawow grypy.

Zalecane dawkowanie

W celu leczenia grypy nalezy przyjmowac dwie dawki na dobe, zazwyczaj najlepiej jedng rano i
jedna wieczorem. Wazne jest zeby ukonczy¢ caly 5-dniowy cykl leczenia, nawet jes$li samopoczucie
pacjenta ulegnie szybkiej poprawie.

U pacjentow ze stabym uktadem odporno$ciowym leczenie bedzie kontynuowane przez 10 dni.

W celu zapobiegania grypie lub po kontakcie z osoba zarazona nalezy przyjmowac jedna dawke na
dobe przez 10 dni, najlepiej rano podczas $niadania.

W szczegolnych sytuacjach, takich jak rozpowszechnianie si¢ grypy lub w przypadku, gdy pacjent ma
ostabiony uktad odpornosciowy, leczenie potrwa do 6 tygodni lub 12 tygodni.

Zalecana dawka jest obliczana na podstawie masy ciala pacjenta. Nalezy przyjmowac ilo§¢
Tamiflu przepisang przez lekarza. Osoby, ktére maja trudnosci z potykaniem kapsutek, moga
przyjmowac zawiesing doustna. Patrz instrukcja na odwrocie jak wykonaé i poda¢ dawke.

Doro$li i mlodziez w wieku 13 lat i powyzej

Masa ciala Leczenie grypy: Leczenie grypy Zapobieganie grypie:
dawka (pacjenci ze stabym dawka
przez 5 dni ukladem przez 10 dni
odpornosciowym):
dawka
przez 10 dni*
40 kg lub wiecej | 12,5 mI** dwa razy na dobe | 12,5 mlI** dwa razy na dobe | 12,5 ml** raz na dobe

*U pacjentow ze stabym ukiadem odpornosciowym leczenie trwa 10 dni.
**Dawka 12,5 ml sktada si¢ z dawki 5 ml i dawki 7,5 ml



Dzieci w wieku od 1 do 12 lat

dobe

Masa ciala Leczenie grypy: Leczenie grypy Zapobieganie grypie:
dawka (pacjenci ze stabym dawka
przez 5 dni ukladem przez 10 dni
odpornosciowym):
dawka
przez 10 dni*
10 do 15 kg 5,0 ml dwa razy na dobeg 5,0 ml dwa razy na dob¢ | 5,0 ml raz na dobg
Ponad 15 kg, 7,5 ml dwa razy na dobe 7,5 ml dwa razy na dobe¢ | 7,5 ml raz na dobg
maksymalnie 23 kg
Ponad 23 kg, 10,0 ml dwa razy na dobe 10,0 ml dwa razy na dob¢ | 10,0 ml raz na dobe
maksymalnie 40 kg
Ponad 40 kg 12,5 ml** dwa razy na 12,5 ml** dwa razy na 12,5 ml** raz na dobg

dobe

*U dzieci ze stabym uktadem odpornosciowym leczenie trwa 10 dni.

**Dawka 12,5 ml sktada sie z dawki 5 ml i dawki 7,5 ml

Niemowlat w wieku ponizej 1 roku (0 — 12 miesiecy)
Decyzja o podaniu leku Tamiflu niemowletom w wieku ponizej 1 roku w celu profilaktyki grypy w
czasie pandemii grypy powinna by¢ podjeta po ocenie przez lekarza prowadzacego stosunku

potencjalnych korzysci do potencjalnego ryzyka dla niemowlgcia.

Do dozowania leku u niemowlat w wieku ponizej 1 roku, ktérym trzeba poda¢ 1 ml do 3 ml zawiesiny

doustnej Tamiflu, nalezy uzy¢ doustnego dozownika o obj¢tosci 3 ml (z podziatkg co 0,1 ml).

Masa Leczenie grypy: Leczenie grypy Zapobieganie Objetos¢
ciala dawka (pacjenci ze stabym grypie: dozownika,
przez 5 dni ukladem dawka jakiej nalezy
odporno$ciowym): przez 10 dni uzy¢
dawka
przez 10 dni*
3kg 1,5 ml dwa razy na dobe 1,5 ml dwa razy na dobg 1,5 ml raz na dobg¢ 3ml
3,5kg 1,8 ml dwa razy na dobe 1,8 ml dwa razy na dobg 1,8 ml raz na dobg 3 ml
4 kg 2,0 ml dwa razy na dobe¢ | 2,0 ml dwa razy na dobg 2,0 ml raz na dobg 3 ml
4,5 kg 2,3 ml dwa razy na dobe¢ | 2,3 ml dwa razy na dobg 2,3 ml raz na dobg 3 ml
S5kg 2,5 ml dwa razy na dobe | 2,5 ml dwa razy na dobe 2,5 ml raz na dobe 3ml
5,5kg 2,8 ml dwa razy na dobe | 2,8 ml dwa razy na dobe 2,8 ml raz na dobe 3ml
6 kg 3,0 ml dwa razy na dobe¢ | 3,0 ml dwa razy na dobg 3,0 ml raz na dobg 3 ml
>6-7 kg 3,5 ml dwa razy na dobe | 3,5 ml dwa razy na dobg 3,5 ml raz na dobg 10 ml
>7-8 kg 4,0 ml dwa razy na dobe | 4,0 ml dwa razy na dobg 4,0 ml raz na dobg 10 ml
>8-9 kg 4,5 ml dwa razy na dobe | 4,5 ml dwa razy na dobg 4,5 ml raz na dobg 10 ml
>9-10 kg | 5,0 ml dwa razy na dob¢ | 5,0 ml dwa razy na dobe 5,0 ml raz na dobg¢ 10 ml

*U pacjentow ze stabym ukiadem odpornosciowym leczenie trwa 10 dni.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Tamiflu

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Tamiflu i bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub

farmaceuta.

W wigkszo$ci przypadkow przedawkowania nie zgtaszano zadnych dziatan niepozadanych. Jesli je
zglaszano to byly one podobne do dziatan niepozadanych pojawiajacych si¢ po zastosowaniu
zalecanych dawek, jak opisano w punkcie 4.
Przedawkowanie zglaszano czg¢$ciej po podaniu Tamiflu dzieciom niz dorostym i mtodziezy. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas przygotowywania ptynnej postaci Tamiflu dla dzieci oraz podczas
podawania dzieciom Tamiflu w postaci kapsutek Iub ptynu.

Pominie¢cie zastosowania leku Tamiflu
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie stosowania leku Tamiflu

Nie ma zadnych dzialan niepozadanych, wynikajacych z przerwania przyjmowania leku Tamiflu. Jesli
przerwanie przyjmowania leku Tamiflu nastapi wezesniej, niz zalecit to lekarz, objawy grypy moga
powrdci¢. Zawsze nalezy ukonczy¢ leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przyczyna wielu z nizej wymienionych dziatan niepozadanych moze by¢ rowniez grypa.

Nastepujace powazne dziatania niepozadane byty zglaszane rzadko po dopuszczeniu oseltamiwiru do
obrotu:
. reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne: cigzkie reakcje alergiczne przebiegajace
z obrzekiem twarzy i skory, swedzaca wysypka, niskie cisnienie krwi i trudnosci z
oddychaniem
. zaburzenia watroby (piorunujace zapalenie watroby, zaburzenia czynno$ciowe
watroby i zéltaczka): zazotcenie skory i bialek oczu, zmiana koloru stolca, zmiany w
zachowaniu
. obrzek naczynioruchowy: pojawiajacy sig¢ nagle znaczny obrzek skory zlokalizowany
glownie w okolicy gtowy i szyi, obejmujacy takze oczy i jezyk, przebiegajacy z
trudnosciami w oddychaniu
. zespol Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica naskorka: ztozona, mogaca by¢
zagrozeniem dla Zycia reakcja alergiczna, cigzkie stany zapalne zewnetrznych, a nawet
wewngtrznych warstw skory, rozpoczynajace si¢ goraczka, bolem gardla i zmeczeniem,
wysypki skorne, przechodzace w pecherze, tuszczenie sig, ztuszczanie duzych obszarow
skory, ktorym mogg towarzyszy¢ trudnosci z oddychaniem i niskie ci$nienie krwi

. krwawienie z przewodu pokarmowego: przedtuzone krwawienie z jelita grubego Iub
krwioplucie
. zaburzenia neuropsychiatryczne, jak opisano ponize;j.

W razie zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast wezwaé pomoc
lekarska.

Najczesciej (bardzo czesto i czesto) zglaszane dziatania niepozadane leku Tamiflu to nudnosci,
wymioty, bol zotadka, rozstrdj zotadka, bol glowy i bol. Takie objawy wystepuja najczesciej tylko po
pierwszej dawce leku i zwykle ustepuja w trakcie dalszego zazywania leku. Czgsto$¢ tych dziatan
niepozadanych zmniejsza si¢, jesli przyjmuje si¢ lek razem z pozywieniem.

Rzadkie, lecz powazne dzialania niepozadane: nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza
(mogg wystgpic¢ u I na 1000 osob)
Podczas stosowania leku Tamiflu zgtaszano rzadkie przypadki:

. drgawek i majaczenia, w tym przypadki zmian §wiadomosci
. zmieszania, nienormalnego zachowania
. omamoéw, halucynacji, poruszenia, niepokoju, koszmarow

Powyzsze zdarzenia, ktorych wystapienie i ustapienie miato czgsto charakter nagly, obserwowano
przede wszystkim u dzieci i mtodziezy. W sporadycznych przypadkach bywaty one przyczyna
samookaleczen, czasami zakonczonych zgonem. Podobne zdarzenia neuropsychiatryczne
zaobserwowano rowniez u chorych na grype, ktérzy nie przyjmowali leku Tamiflu.

. Pacjentow, zwlaszcza dzieci i mlodziez, nalezy $cisle obserwowac, czy nie

wystepuja u nich zmiany w zachowaniu opisanych powyze;j.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawéw, zwlaszcza u 0s6b mtodych, nalezy
natychmiast zglosi¢ sie do lekarza.



Doro$li i mlodziez w wieku 13 lat i powyzej

Bardzo czeste dzialania niepozadane
(mogq si¢ pojawic¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob)
. Bol gtowy

. Nudnosci.

Czeste dzialania niepozadane
(moggq sie pojawic¢ u I na 10 0sob)
Zapalenie oskrzeli

Wirus opryszczki

Kaszel

Zawroty glowy

Goraczka

Bol

Bol konczyn

Wodnista wydzielina z nosa
Trudnosci ze spaniem

Bol gardia

Bl zotadka

Zmegczenie

Uczucie pemos$ci w nadbrzuszu
Zakazenia gornych drog oddechowych (zapalenie nosa, gardla i zatok)
Rozstroj zotadka

Wymioty.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

(moggq sig pojawic u I na 100 0sob)

Reakcje alergiczne

Zmieniony poziom $wiadomosci

Drgawki

Zaburzenia rytmu serca

Lagodne do cigzkich zaburzenia czynnos$ci watroby

Reakcje skore (zapalenie skory, zaczerwieniona i swgdzaca wysypka, tuszczenie si¢ skory).

Rzadkie dzialania niepozadane

(mogq sig pojawic u I na 1000 osob)

. Matoplytkowos¢ (niska liczba ptytek krwi)
. Zaburzenia widzenia.

Dzieci w wieku od 1 do 12 lat

Bardzo czeste dzialania niepozadane
(mogaq sie pojawic u wiecej niz 1 na 10 osob)

. Kaszel
. Przekrwienie btony sluzowej nosa
J Wymioty.

Czeste dzialania niepozadane

(moggq sig pojawic u I na 10 0sob)

. Zapalenie spojowek (czerwone oczy i wydzielina lub bol w oku)
. Zapalenie ucha i inne choroby uszu

o Bol glowy

o Nudnosci



Wodnista wydzielina z nosa
Bl zotadka

Uczucie pelnosci w nadbrzuszu
Rozstroj zotadka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(moggq sie pojawic¢ u I na 100 osob)

. Zapalenie skory

° Zaburzenia btony bebenkowe;j.

Niemowleta w wieku ponizej 1 roku

Odnotowane dziatania niepozadane u niemowlat w wieku od 0 do 12 miesiecy sa najczesciej podobne
do dziatan niepozadanych zglaszanych u dzieci starszych (w wieku 1 roku lub starsze). Ponadto
zglaszano biegunke i wysypke pieluszkowa.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
. jesli pacjent lub jego dziecko wielokrotnie wymiotuje, lub
. jesli objawy grypy nasilg sie lub nadal utrzymuje si¢ goraczka nalezy niezwlocznie
poinformowa¢ o tym lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
.Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan
niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Tamiflu
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i butelce po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Proszek: Przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.
Po sporzadzeniu, przechowywac ponizej 25°C przez 10 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki,. ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Tamiflu

. Substancja czynna leku jest oseltamiwir (6 mg/ml oseltamiwiru po sporzadzeniu zawiesiny).
Pozostale sktadniki to: sorbitol (E420), sodu diwodorocytrynian (E331[a]), guma ksantanowa
(E415), sodu benzoesan (E211), sodu sacharynian (E954), tytanu dwutlenek (E171) i aromat
tutti frutti (w tym maltodekstryny [kukurydza], glikol propylenowy, guma arabska E414 i
identyczne z naturalnymi substancje aromatyczne [sktadajg sie glownie ze smaku bananowego,
ananasowego i brzoskwiniowego]).



Jak wyglada lek Tamiflu i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Proszek jest granulatem lub zbrylonym granulatem o barwie biatej do jasnozotte;j.

Tamiflu 6 mg/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest dostepny w butelkach
zawierajacych 13 g proszku do zmieszania z 55 ml wody.

Opakowanie zawiera rowniez 1 plastikowy kubek miarowy (55 ml), 1 plastikowy tgcznik do butelki
(ktory pomaga w nalaniu leku do dozownika), 1 plastikowy dozownik doustny o pojemno$ci 3 mli 1
plastikowy dozownik doustny o pojemnosci 10 ml (aby poda¢ wtasciwa ilo$¢ leku do ust). Na
dozowniku sg oznaczenia, pokazujace ilos¢ leku w mililitrach (ml) (Patrz rysunki w punkcie Instrukcje
dla uzytkownika).

Szczegotowe informacje dotyczace przygotowania, odmierzania i przyjmowania leku znajduja si¢ w
punkcie Instrukcje dla uzytkownika.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Niemcy

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 Tel: +370 5 2546799
Bobarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr bearapus EOO/] (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. 1. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 23 446 800
Danmark Malta

Roche a/s (See Ireland)

TIf: +45 -36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.

Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: +372-6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00



E\LGoo
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 -91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.0
Tel: +385 1 4722 333

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Siimi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvbmpog
A Zropdtg & X0 Atd.
TnA: +357-22 76 62 76

Latvija

Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romaénia
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 -2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom
Roche Products Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000



Instrukcje dla uzytkownika
Istniejg dwa etapy przyjmowania Tamiflu zawiesing do stosowania doustnego:

Etap 1 Nalezy przygotowa¢ nowa butelke leku
Pacjent, realizujac recepte, moze otrzymac juz gotowy lek przygotowany przez farmaceute. Jesli
nie, mozna z tatwoscig przygotowac go samemu. Zobacz pierwszy zestaw instrukcji. Lek
przygotowuje si¢ tylko raz, na poczatku leczenia.

Etap 2 Odmierzy¢ i podaé¢ odpowiednia dawke
Nalezy dobrze wstrzasa¢ zawiesing i pobiera¢ odpowiednia zalecong dawke do dozownika.
Patrz drugi zestaw instrukcji. Nalezy to zrobi¢ za kazdym razem, gdy potrzebna jest dawka.

Etap 1: Przygotuj nowa butelke z lekiem.

Potrzebne beda:

. butelka zawierajaca Tamiflu proszek (w opakowaniu leku)
nakretka (w opakowaniu leku)
plastikowy dzbanek miarowy (w opakowaniu leku)
plastikowy tacznik (w opakowaniu leku)
woda

|
blgnakretka
)

lacznik

— 55ml
L} linia napelnienia

. Postukaé by rozluzni¢ proszek w butelce
Postuka¢ delikatnie kilka razy zamknigtg butelka, aby rozluzni¢ proszek.

-

. Uzyj dzbanek do pomiaru 55 ml wody
Dzbanek miarowy dotaczony do opakowania w zestawie posiada lini¢ pokazujaca doktadna
ilos¢.
Nalezy napeti¢ go woda do wskazanego poziomu.

° Dodac calg ilo$¢ wody, zamknaé i wstrzasac
Wia¢ calg ilo§¢ wody z dzbanku do butelki, na proszek.
Nalezy zawsze dodawac 55 ml wody niezaleznie od dawki, jaka jest potrzebna.
Nalezy ponownie zakre¢ butelke. Nalezy dobrze wstrzgsng¢ zamknieta butelke przez 15 sekund.

. Wiozy¢ tacznik do butelki
Nalezy otworzy¢ butelke 1 wlozy¢ tacznik do szyjki butelki.

. Nalezy ponownie zakreci¢ butelke
Zamkna¢ szczelnie butelke nakretka (na zatozonym taczniku). W tej sposob tgcznik zostanie
umieszczony na butelce we wlasciwej pozycji.

W ten sposob butelka zawierajaca zawiesing doustng Tamiflu jest przygotowana do odmierzenia
dawki. Nie trzeba bedzie przygotowac go ponownie, chyba Ze pacjent rozpocznie nowa butelke.



Etap 2: Odmierzenie i podanie wlasciwej dawki

Potrzebne beda:
. Butelka z przygotowang zawiesing doustng Tamiflu
. W zaleznoS$ci od potrzebnej dawki potrzebny bedzie dozownik doustny 3 ml

(pomaranczowy tlok, z podzialka 0,1 ml) lub dozownik doustny 10 ml (przezroczysty tlok,
z podziatka 0,5 ml) z opakowania leku.

. Do dawek od 1,0 ml do 3,0 ml nalezy stosowa¢ dozownik doustny 3 ml. Do dawek powyzej 3,0
ml do 10 ml nalezy stosowa¢ dozownik doustny 10 ml.

Zawsze nalezy stosowa¢ zalaczony doustny dozownik z lekiem by méc odmierzy¢ prawidtowa dawke.

=
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. Wstrzasna¢ butelka:
Nalezy sprawdzi¢ czy nakrgtka jest dokrecona a nastgpnie wstrzasnac butelka zawierajaca
zawiesing doustng Tamiflu.
Przed uzyciem nalezy zawsze dobrze wstrzasna¢ butelka.

. Przygotowa¢ dozownik
W zaleznosci od potrzebnej dawki uzy¢ 3 ml dozownika (pomaranczowy ttok) lub 10 ml
doustnego dozownika (przezroczysty ttok) dotaczonego do opakowania.
Weisnac ttoczek do konca, w kierunku koncowki dozownika.



tlok

|| Kkoncowka

. Napelni¢ dozownik odpowiednia dawka
Odkreci¢ nakretke z butelki.
Wiozy¢ koncowke dozownika do tacznika natozonego na butelke.
Odwrocié caly zestaw (butelke i dozownik) butelka do géry.

Powoli odciagnac ttoczek by pobra¢ lek do dozownika.

Zaprzesta¢ w chwili osiggnigcia kreski oznaczajacej potrzebng dawke,
Odwroci¢ caty zestaw dozownikiem do gory.

Wyjaé¢ dozownik z butelki.

. Podac lek do ust

Poda¢ zawiesing bezposrednio do ust, naciskajac ttoczek dozownika.
Przetkna¢ lek.

Po zazyciu leku mozna co$§ wypi¢ lub zjesc.
° Zamkng¢ butelke, trzymac¢ ja w bezpiecznym miejscu
Umiesci¢ z powrotem korek na butelce. Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i

niewidocznym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C przez okres do 10 dni. Patrz 5 Jak
przechowywa¢ Tamiflu.

Niezwtocznie po podaniu leku roztozy¢ dozownik i wyptukaé obie jego czesci pod biezaca woda.



