ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Tamiflu 75 mg kapsulki twarde
oseltamiwir

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

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 przechowywa¢ leku Tamiflu

Inne informacje

SNk WD

1. CO TO JEST LEK TAMIFLU I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

- Preparat Tamiflu zostal przepisany w celu leczenia grypy lub zapobiegania tej chorobie.

- Tamiflu nalezy do grupy lekéw zwanych ,,inhibitorami neuraminidazy”. Leki te zapobiegaja
rozprzestrzenianiu si¢ wirusa grypy w organizmie, a takze pomagaja ztagodzi¢ objawy lub
zapobiec ich wystapieniu w przypadku zakazenia wirusem grypy.

- Grypa to choroba zakazna spowodowana wirusem grypy. Oznaki i objawy grypy obejmuja
nagle pojawiajaca si¢ goraczke (powyzej 37,8°C), kaszel, wysigk lub niedrozno$¢ nosa, bole
glowy, bole migsniowe i czgsto skrajne zmgczenie. Takie objawy moga by¢ rowniez
spowodowane przez infekcje inne niz grypa. Prawdziwe zakazenie grypa wystepuje wyltacznie
podczas corocznych wybuchow choroby (epidemii) w okresie, kiedy wirus grypy
rozprzestrzenia si¢ w lokalnym $rodowisku. Poza okresami epidemii objawy takie najczgsciej sa
wynikiem innych rodzajow zakazenia lub innej choroby.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TAMIFLU

Kiedy nie zazywa¢ leku Tamiflu
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na oseltamiwir lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw.

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Tamiflu
Przed zastosowaniem leku Tamiflu nalezy poinformowac¢ lekarza o:
- uczuleniu na inne leki

- problemach z nerkami

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Tamiflu mozna przyjmowac razem z lekami stosowanymi w celu zmniejszenia goraczki (temperatury
ciata). Nie przypuszcza sig, by lek Tamiflu zmieniat dziatanie jakiegokolwiek innego leku.
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Czy zachodza jakies$ interakcje ze szczepieniem przeciw grypie?

Tamiflu nie zastepuje szczepienia przeciw grypie. Tamiflu nie zmienia skutecznos$ci tego
szczepienia. Nawet jesli pacjent zostat zaszczepiony przeciw grypie, lekarz moze zaleci¢ stosowanie
Tamiflu.

Stosowanie leku Tamiflu z jedzeniem i piciem

Lek Tamiflu nalezy potykaé popijajac woda. Tamiflu mozna przyjmowac razem z pozywieniem lub
bez pozywienia, chociaz zaleca si¢ zazywanie tego leku razem z pokarmem, aby zmniejszy¢ ryzyko
odczuwania nieprzyjemnych objawow (nudnosci lub wymiotoéw).

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy, jesli przypuszcza, ze jest w ciazy lub
zamierza zaj$¢ w ciaze, tak aby lekarz mogt zdecydowacé, czy Tamiflu jest odpowiednim lekiem.

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

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek Tamiflu nie wptywa wcale na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstuge urzadzen
mechanicznych.

3.  JAK STOSOWAC LEK TAMIFLU

Lek Tamiflu nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Tamiflu nalezy zazy¢ jak tylko lek ten zostanie przepisany, poniewaz w ten spos6b mozna spowolnic¢
rozprzestrzenianie si¢ wirusa w organizmie.

Lek Tamiflu kapsutki nalezy popija¢ woda. Kapsutek leku Tamiflu nie wolno dzieli¢ ani rozgryzac.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Tamiflu, to:

‘ Leczenie

» Milodziez (w wieku od 13 do 17 lat) i doro$li: W leczeniu grypy nalezy zazy¢ jedna kapsutke jak
najszybciej, po przepisaniu leku, a nastgpnie nalezy przyjmowac jedna kapsutk¢ dwa razy na dobg
(zwykle wygodnie jest przyjmowac jedna kapsutke rano i jedna wieczorem) przez pie¢ dni. Nalezy
ukonczy¢ 5-dniowe leczenie, nawet jesli pacjent wezesniej poczuje si¢ lepie;j.

Kapsutki 30 mg i 45 mg mozna zastosowac u dorostych i mlodziezy zamiennie z kapsutkami 75 mg.

» Niemowleta w wieku 1 roku i starsze i dzieci w wieku od 2 do 12 lat: mozna zastosowa¢ Tamiflu w
postaci zawiesiny doustnej lub w postaci kapsutek 30 mg i 45 mg.

Dzieci o masie ciata wigkszej niz 40 kg, ktore sa w stanie potkna¢ kapsutki moga przyjaé lek Tamiflu
kapsutki 75 mg dwa razy na dobg przez 5 dni.

» Niemowleta w wieku ponizej 12 miesiecy: Dla niemowlat w wieku ponizej 2 lat dostepne sa
ograniczone dane farmakokinetyczne i dotyczace bezpieczenstwa stosowania. Do modeli
farmakokinetycznych uzyto tych danych oraz dodatkowo danych pochodzacych z badan
przeprowadzonych u 0s6b dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 roku. Wyniki tych badan wskazuja,
ze podawanie dawki 3 mg/kg mc. dwa razy na dobg niemowlgtom w wieku od 3 do 12 miesigcy oraz
2,5 mg/kg dwa razy na dobg niemowlgtom wieku pomigdzy 1 a 3 miesiacem powoduje ekspozycje
porownywalna z ta, jaka byta klinicznie skuteczna u dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 roku (patrz
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ponizej tabela zlecanego dawkowania w zalezno$ci od masy ciata). Nie ma aktualnych danych
dotyczacych stosowania leku Tamiflu u niemowlat w wieku ponizej 1 miesiaca.

Wiek Zalecane dawkowanie przez S dni (Leczenie)
> 3 miesigca do 12 miesigcy 3 mg/kg dwa razy na dobeg
> 1 miesiaca do 3 miesigcy 2,5 mg/kg dwa razy na dobg
0 do 1 miesigca 2 mg/kg dwa razy na dobg

Decyzja o podaniu leku Tamiflu niemowletom w wieku ponizej 1 roku powinna by¢ podjeta po ocenie
przez lekarza prowadzacego stosunku potencjalnych korzysci wynikajacych z leczenia do
potencjalnego ryzyka dla niemowlgcia.

Zapobieganie

Tamiflu mozna stosowac rowniez aby zapobiec grypie po kontakcie z osoba zakazona, jak np. cztonek
rodziny.

» Mtodziez (w wieku od 13 do 17 lat) i dorosli: aby zapobiec grypie po kontakcie z osobg zakazona,
jak np. cztonek rodziny, lek Tamiflu nalezy zazywac jeden raz na dobg przez 10 dni. Najlepiej
przyjmowac lek rano ze $niadaniem.

» Niemowleta w wieku powyzej 1 roku i dzieci w wieku od 2 do 12 lat: mozna zastosowaé¢ Tamiflu
w postaci zawiesiny doustnej lub w postaci kapsutek 30 mg i 45 mg.

Dzieci o masie ciata wigkszej niz 40 kg, ktore sa w stanie potkna¢ kapsutki moga przyjaé¢ lek Tamiflu
kapsutki 75 mg raz na dobg przez 10 dni.

Lekarz zaleci odpowiedni okres przyjmowania Tamiflu, jesli lek ten przepisany jest w celu
zapobiegania grypie.

» Dla niemowlat w wieku ponizej 12 miesigca: Podczas pandemii grypy zalecana dawka w
zapobieganiu grypie u niemowlat w wieku ponizej 12 miesigcy jest polowa dobowej dawki leczniczej.
Dawkowanie to jest okreslone na podstawie badan klinicznych z udziatem dzieci w wieku powyzej 1
roku i dorostych, ktore wykazuja, ze dawka profilaktyczna odpowiadajaca potowie dobowej dawki
leczniczej jest klinicznie skuteczna do zapobiegania grypie. U niemowlat w wieku ponizej 1 roku
zaleca si¢ nastepujace dawkowanie zalezne od masy ciata:

Wiek Zalecane dawkowanie przez 10 dni (Zapobieganie)
> 3 miesigcy do 12 miesigcy 3 mg/kg raz na dobeg
> 1 miesiaca do 3 miesigcy 2,5 mg/kg raz na dobg
0 do 1 miesigca 2 mg/kg raz na dobg

Decyzja o podaniu produktu Tamiflu niemowletom w wieku ponizej 1 roku powinna by¢ podjeta po
ocenie przez lekarza prowadzacego stosunku potencjalnych korzy$ci wynikajacych z profilaktyki do
potencjalnego ryzyka dla niemowlecia.

Kiedy lek Tamiflu w postaci zawiesiny doustnej jest niedostepny

W sytuacji, gdy lek Tamiflu w postaci zawiesiny doustnej nie jest dostepny na rynku, dorosli,
mtodziez oraz dzieci, ktorzy nie sa w stanie potknac kapsutek moga otrzymac¢ wtasciwa dawke leku
Tamiflu poprzez otworzenie kapsulek i wysypanie ich zawartosci do matej ilosci (maksymalnie jedna
lyzeczka do herbaty) odpowiedniego, stodkiego pokarmu, takiego jak woda z cukrem, syrop
czekoladowy, syrop wisniowy, polewy do deserow (jak sos karmelowy lub nugatowy) w celu
zneutralizowania gorzkiego smaku. Nalezy wymiesza¢ miksture i podac cala zawartos¢ pacjentowi.
Miksture nalezy potknaé natychmiast po przygotowaniu.
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Przygotowanie dawek Tamiflu dla niemowlat mlodszych niz 1 rok — kapsulki 75 mg
Niemowlgta o masie 10 kg lub mniejszej potrzebuja dawki Tamiflu wynoszacej 30 mg lub mniej. Aby
przygotowac dawki Tamiflu dla tych niemowlat, nalezy otworzy¢ kapsutkg Tamiflu i zmieszac
proszek znajdujacy si¢ wewnatrz kapsulki z pokarmem.

Bedzie potrzebne:

1. Jedna kapsutka 75 mg Tamiflu

2. Tabela dawkowania do ustalenia prawidtowej wielko$ci dawki (patrz tabela dawkowania
Tamiflu pod krokiem 3 w nastgpnej czes$ci ponizej)

3. Para nozyczek

4. Dwie mate miseczki dla jednego dziecka (uzywac osobnej pary miseczek dla kazdego dziecka)

5. Jedna strzykawka doustna 5 ml (pie¢ mililitréw) majaca podziatke 0,2 ml (dwie dziesiate
mililitra)

6. Jedna odpowiednia doustna strzykawka dozujaca majaca podziatke 0,1 ml (jedna dziesiata
mililitra). Nalezy poprosi¢ farmaceutg o wlasciwa strzykawke (1 ml, 2 ml, lub 3 ml).

7. Jedna tyzeczka do herbaty

8. Jeden z tych pokarméw do zneutralizowania gorzkiego smaku proszku Tamiflu:

- Woda z cukrem (Je$li planowane jest uzycie wody z cukrem, nalezy wykona¢ t¢ miksture
teraz w osobnej miseczce lub filizance. Zmieszac tyzeczke do herbaty wody i trzy
czwarte [3/4] tyzeczki do herbaty cukru.)

- Syrop czekoladowy

- Syrop wisniowy

- Polewy do deserow, jak sos karmelowy Iub nugatowy

Wykonanie mikstury Tamiflu 10 mg/ml dla niemowlat mlodszych niz 1 rok — kapsulki 75 mg
Instrukcje te pokazuja jak nalezy przygotowac jedng dawke Tamiflu do natychmiastowego uzycia.

1.

Ostroznie otworzy¢ JEDNA kapsutke 75 mg Tamiflu nad pierwsza mata miseczka. Aby
otworzy¢ kapsutke, nalezy trzymac ja pionowo i odcia¢ zaokraglony koniec nozyczkami (patrz
towarzyszacy rysunek). Wsypac¢ caty proszek do miseczki. Obchodzi¢ si¢ z proszkiem
ostroznie, poniewaz moze by¢ drazniacy dla skory i oczu.

_— —— - :
[ I _
i 1 "'t-:_:_ _r"’_\‘: ! zr -
F— il '____;: L =
= S —
- I O i
b, f
1 [\ S
| I

Postepowac zgodnie z ponizsza tabela. Uzy¢ strzykawki 5 ml do odmierzenia najpierw 5,0 ml
wody i doda¢ ja do proszku w miseczce. Nastepnie odmierzy¢ 2,5 ml wody i1 doda¢ ja do
proszku w miseczce Mieszaé przez okoto 2 minuty.

Kapsulka Tamiflu Ilo§¢ wody, jaka nalezy odmierzy¢

JEDNA kapsutka 75 mg ROCHE 75 mg 7,5 ml (siedem i po6t mililitrow)
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Postepowac zgodnie z ponizsza tabela. Znalez¢ mase dziecka po lewej stronie tabeli, a nastgpnie
sprawdzi¢ w kolumnie po prawej stronie tabeli ilo§¢ mikstury proszku Tamiflu z woda, jaka
nalezy nabra¢ do strzykawki. Nabra¢ odpowiednig objgtos¢ mikstury proszku z woda z
pierwszej miseczki do strzykawki, a nastgpnie delikatnie wycisnac ja ze strzykawki do drugie;j
miseczki.
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7.
8.

Tabela dawkowania Tamiflu u niemowlat w wieku od 1 miesiaca do 12 miesigcy:

Masa ciala

(zaokraglona Potrzebna dawka Objetos¢ mikstury proszku Tamiflu z woda,
do 0,5 kg) Tamiflu jaka nalezy nabra¢ do strzykawki dozujacej

4 kg 10 mg 1,00 ml

4,5 kg 11,25 mg 1,10 ml

5 kg 12,5 mg 1,30 ml

5,5 kg 13,75 mg 1,40 ml

6 kg 15 mg 1,50 ml

7 kg 21 mg 2,10 ml

8 kg 24 mg 2,40 ml

9 kg 27 mg 2,70 ml

> 10 kg 30 mg 3,00 ml

Tabela dawkowania Tamiflu u niemowlat w wieku ponizej 1 miesiaca:

Masa ciala
(zaokraglona Potrzebna dawka Objetos¢ mikstury proszku Tamiflu z woda,
do 0,5 kg) Tamiflu jaka nalezy nabra¢ do strzykawki dozujacej
3kg 6 mg 0,60 ml
3,5kg 7 mg 0,70 ml
4 kg 8 mg 0,80 ml
4,5 kg 9 mg 0,90 ml
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Doda¢ niewielka ilo$¢ jednego ze stodkich pokarméw (uzy¢ nie wigcej niz 1 tyzeczke) do
drugiej miseczki. To zneutralizuje gorzki smak mikstury proszku z woda.

/ | | |,f5
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Dobrze wymiesza¢ stodki pokarm z mikstura proszku z woda.

R

Poda¢ dziecku calg zawartos¢ drugiej miseczki (stodki pokarm z mieszanka proszku z woda).
Poda¢ dziecku co$ odpowiedniego do picia.
Wyrzuci¢ cata niezuzyta miksturg proszku z woda, jaka pozostata w pierwszej miseczce.

(Uwaga: Nie cata zawarto$¢ kapsutki moze ulec rozpuszczeniu. Nie nalezy si¢ niepokoi¢, poniewaz
nierozpuszczone substancje sa sktadnikami nieczynnymi.)
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Przygotowywanie dawek Tamiflu dla dzieci w wieku 1 roku lub starszych — jes$li dostepne sa
tylko kapsulki 75 mg

Dzieci o masie mniejszej niz 40 kg potrzebuja dawki Tamiflu wynoszacej mniej niz 75 mg. Aby
przygotowaé dawki Tamiflu dla tych dzieci, nalezy otworzy¢ kapsutke 75 mg, przygotowac miksture
proszku z woda i wymiesza¢ odpowiednia objgtos¢ mikstury z pokarmem.

Bedzie potrzebne:

1. Jedna kapsutka 75 mg Tamiflu

2. Tabela dawkowania do ustalenia prawidlowej wielkosci dawki (patrz tabela dawkowania
Tamiflu pod krokiem 3 w nastgpnej czg$ci ponizej)

3. Para nozyczek

4, Dwie mate miseczki dla jednego dziecka (uzywac osobnej pary miseczek dla kazdego dziecka)

5. Jedna strzykawka doustna 5 ml (pi¢¢ mililitréw) majaca podziatkg 0,2 ml (dwie dziesiate
mililitra)

6. Jedna odpowiednia doustna strzykawka dozujaca majaca podziatke 0,1 ml (jedna dziesiata
mililitra). Nalezy poprosi¢ farmaceutg o wlasciwa strzykawke (1 ml, 2 ml, lub 3 ml).

7. Jedna tyzeczka do herbaty

8. Jeden z tych pokarméw do zneutralizowania gorzkiego smaku proszku Tamiflu:

- Woda z cukrem (Jesli planowane jest uzycie wody z cukrem, nalezy wykonaé te¢ miksture
teraz w osobnej miseczce lub filizance. Zmieszac¢ tyzeczke do herbaty wody i trzy
czwarte [3/4] tyzeczki do herbaty cukru.)

- Syrop czekoladowy

- Syrop wisniowy

- Polewy do deserow, jak sos karmelowy Iub nugatowy

Wykonanie mikstury Tamiflu dla dzieci w wieku 1 roku lub starszych — jesli dostepne sa tylko
kapsulki 75 mg
Instrukcje te pokazuja jak nalezy przygotowac jedna dawke Tamiflu do natychmiastowego uzycia.

1.

Ostroznie otworzy¢ JEDNA kapsutkg 75 mg Tamiflu nad pierwsza mata miseczka. Aby
otworzy¢ kapsutke, nalezy trzymac ja pionowo i odciaé zaokraglony koniec nozyczkami (patrz
towarzyszacy rysunek). Wsypacé caty proszek do miseczki. Obchodzi¢ si¢ z proszkiem
ostroznie, pomewaz moze by¢ drazniacy dla skory 1.0czu.
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Uzy¢ strzykawki 5 ml do odmierzenia 5,0 ml wody i dodac¢ ja do proszku w miseczce. Mieszac
przez okoto 2 minuty.
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(Uwaga: Nie cata zawarto$¢ kapsutki moze ulec rozpuszczeniu. Nie nalezy sig niepokoic,
poniewaz nierozpuszczone substancje sa sktadnikami nieczynnymi.)

Nastepnie, nabra¢ odpowiednia objeto$¢ mikstury proszku z woda z pierwszej miseczki do
strzykawki i delikatnie wycisnac¢ ja ze strzykawki do drugiej miseczki.

Aby ustali¢ jaka objetos¢ mikstury proszku z woda trzeba nabraé do strzykawki dozujacej. Jesli
znana jest masa dziecka nalezy odnalez¢ ja po lewej stronie pierwszej z ponizszych tabel.
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7.

Nastepnie, sprawdzi¢ w §rodkowej kolumnie tabeli wlasciwa objetos¢ mikstury proszku z woda,
jaka nalezy nabra¢ do strzykawki dozujace;j.

Jesli masa dziecka jest nieznana, nalezy znalez¢ wiek dziecka po lewej stronie drugiej z
ponizszych tabel. Nastgpnie, sprawdzi¢ w §rodkowej kolumnie tabeli wlasciwa objgtosé
mikstury proszku z woda, jaka nalezy nabra¢ do strzykawki dozujace;j.

Objetos¢ mikstury proszku

Massa Tamiflu z woda Dawka w mg
Do 15 kg 2 ml = 1 dawka 30 mg
15 kg do 23 kg 3 ml =1 dawka 45 mg
23 kg do 40 kg 4 ml = 1 dawka 60 mg

Objetos¢ mikstury proszku

Wiek Tamiflu z woda Dawka w mg
1 do 2 lat 2 ml = 1 dawka 30 mg
3 do 5 lat 3 ml=1 dawka 45 mg
6 do 9 lat 4 ml = 1 dawka 60 mg

Nabrana do strzykawki dozujacej odpowiednia objgto$¢ mikstury proszku z woda nalezy
delikatnie wycisna¢ do drugiej miseczki.
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Doda¢ niewielka ilo$¢ jednego ze stodkich pokarmow do drugiej miseczki aby zneutralizowaé
gorzki smak mikstury proszku z woda.
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Dobrze wymiesza¢ stodki pokarm z mikstura proszku z woda.

-

Poda¢ dziecku cata zawarto$¢ drugiej miseczki (stodki pokarm z mieszanka proszku z woda).
Wyrzucié calq niezuzyta miksturg proszku z woda, jaka pozostata w pierwszej miseczce.

Procedure nalezy powtarzac¢ za kazdym razem, kiedy nalezy podac lek.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Tamiflu

Nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zazycia leku Tamiflu

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsuitki.
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Przerwanie stosowania leku Tamiflu

Nie ma zadnych dziatan niepozadanych, jesli zostato przerwane przyjmowanie leku Tamiflu. Jesli
przerwanie przyjmowania Tamiflu nastapi wczesniej, niz zalecit to lekarz, objawy grypy moga
powrocic.

W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Tamiflu moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
- Czeste dzialania niepozadane leku Tamiflu

Najczgstsze dziatania niepozadane leku Tamiflu to: nudnos$ci, wymioty, biegunka, bol Zotadka i bol
glowy. Takie objawy wystgpuja najczesciej tylko po pierwszej dawce leku i zwykle ustepuja, w
trakcie dalszego zazywania leku. Czgstos¢ tych dziatan niepozadanych zmniejsza sig, jesli przyjmuje
si¢ lek razem z pozywieniem.

- Rzadsze dzialania niepozadane leku Tamiflu

Dorosli i mlodziez (dzieci w wieku 13 lat i starsze)

Inne, rzadsze dziatania niepozadane, ktore moga by¢ réwniez spowodowane grypa, to: uczucie
petnosci w nadbrzuszu, krwawienie w przewodzie pokarmowym, zapalenie oskrzeli, infekcje gornych
drog oddechowych, zawroty glowy, zmgczenie, bol gtowy i trudno$ci ze spaniem, reakcje skorne,
umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby, zaburzenia widzenia i nieprawidtowos$ci
rytmu serca.

Infekcja grypowa moze by¢ zwiazana z wieloma objawami neurologicznymi i zmianami w
zachowaniu, do ktorych naleza omamy, majaczenia i nieprawidlowe zachowanie si¢, w niektorych
przypadkach mogace konczy¢ si¢ $miercia. Zdarzenia te moga wystapi¢ w przypadku zapalenia
mozgu lub encefalopatii ale mogg wystapi¢ takze bez objawow cigzkiej choroby

W czasie leczenia lekiem Tamiflu wystgpowaty takie objawy jak drgawki i majaczenia (wlaczajac
takze takie objawy jak zmieniony poziom $wiadomosci, dezorientacja, nieprawidtowe zachowanie sig,
urojenia, omamy, pobudzenie, niepok6j, koszmary nocne) w kilku przypadkach konczace sig
przypadkowym urazem lub zej$ciem $miertelnym. Przypadki te zglaszano gtownie u dzieci i
mtodziezy i mialy one czgsto nagty poczatek i szybkie zakonczenie. Udziat leku Tamiflu w tych
zdarzeniach jest nieznany. Podobne zdarzenia neuropsychiatryczne byty takze opisywane u pacjentow
z grypa nieprzyjmujacych leku Tamiflu.

Dzieci (w wieku od 1 do 12 lat)

Inne, rzadsze dziatania niepozadane, ktore moga by¢ rowniez spowodowane grypa, to: kaszel, obrzgk
btony $luzowej nosa, zapalenie ucha, zapalenie ptuc, zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli, pogorszenie
wczesniej istniejacej astmy oskrzelowej, krwawienie z nosa, choroby uszu, zapalenie skory, obrzgk
weztow chlonnych, zapalenie spojowek, zaburzenia widzenia i nieprawidtowos$ci rytmu serca.

Niemowleta (w wieku od 6 do 12 miesigcy)

Odnotowane dziatania niepozadane Tamiflu podczas leczenia grypy u niemowlat w wieku od 6 do 12
miesigey sg porownywalne z dzialaniami niepozadanymi obserwowanymi u dzieci starszych (w wieku
1 roku i starszych). Nalezy zapozna¢ si¢ z powyzszymi informacjami.

Niemowleta (w wieku od 0 do 6 miesigcy)

Odnotowane dzialania niepozadane Tamiflu podczas leczenia grypy u niemowlat w wieku od 1 do 6
miesiecy sa porownywalne z dziataniami niepozadanymi obserwowanymi u niemowlat w wieku od 6
do 12 miesigey 1 dzieci starszych (w wieku 1 roku i starszych). Nie ma danych dotyczacych
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stosowania leku Tamiflu u niemowlat w wieku ponizej 1 miesiaca. Nalezy zapozna¢ si¢ z powyzszymi
informacjami.

Jesli pacjent lub jego dziecko, zwykle wymiotuje podczas choroby, nalezy poinformowacé o tym
lekarza. Naleiy rowniez poinformowac lekarza, jesli objawy grypy nasilq si¢ lub nadal utrzymuje
si¢ gorqczka.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK TAMIFLU
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Tamiflu po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Tamiflu

- Substancja czynna jest fosforan oseltamiwiru (75 mg oseltamiwiru w kazdej twardej kapsutce).
- Substancje pomocnicze:
zawarto$¢ kapsulki: skrobia wstgpnie zelowana, talk, powidon, kroskarmeloza sodowa oraz
stearylofumaran sodowy
otoczka kapsulki: zelatyna, zelaza tlenek z6tty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza
tlenek czarny (E172) i tytanu dwutlenek (E171)
barwnik, ktorym wykonano napisy: szelak (E904), tytanu dwutlenek (E171), indygotyna
(E132).

Jak wyglada lek Tamiflu i co zawiera opakowanie

Kapsutka twarda sktada sig z szarej nieprzezroczystej mniejszej czgsci z napisem ,,ROCHE” i
jasnozoéttej nieprzezroczystej wigkszej czgséci z napisem ,,75 mg”. Napisy sa niebieskie.

Tamiflu 75 mg twarde kapsutki sa dostgpne w blistrach po 10 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Wielka Brytania
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Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Buarapus
Pour bearapus EOO/]
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. o.

Tel: +420 - 2 20382111
Danmark

Roche a/s

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: +372 -6 177 380

EALGoo
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 46 40 50 00

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi:+354 540 8000

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

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

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 42570 00

Romania
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
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Kvnpog Sverige

I' A Ztapdg & Zwo Atd. Roche AB

TmAk: +357 -2276 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200
Latvija United Kingdom

Roche Latvija SIA Roche Products Ltd.

Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000
Lietuva

UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.
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