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VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamiflu 30 mg kovat kapselit
Tamiflu 45 mg kovat kapselit
Tamiflu 75 mg kovat kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Tamiflu 30 mg kovat kapselit

Jokainen kova kapseli sisaltd4 oseltamiviirifosfaattia, joka vastaa 30 mg:aa oseltamiviiria.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Tamiflu 45 mg kovat kapselit
Jokainen kova kapseli sisaltdé oseltamiviirifosfaattia, joka vastaa 45 mg:aa oseltamiviiria.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

Tamiflu 75 mg kovat kapselit
Jokainen kova kapseli sisaltdé oseltamiviirifosfaattia, joka vastaa 75 mg:aa oseltamiviiria.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tamiflu 30 mg kovat kapselit
Kova kapseli koostuu vaaleankeltaisesta himmedsté pohjaosasta, jossa merkintd "ROCHE", seka
vaaleankeltaisesta himmedsta kansiosasta, jossa merkintd "30 mg". Merkinndt ovat sinisi.

Tamiflu 45 mg kovat kapselit
Kova kapseli koostuu harmaasta himmedsta pohjaosasta, jossa merkintd "ROCHE", sekd harmaasta
himmea&sta kansiosasta, jossa merkintd "45 mg". Merkinnat ovat sinisia.

Tamiflu 75 mg kovat kapselit
Kova kapseli koostuu harmaasta himmedsta pohjaosasta, jossa merkintd "ROCHE”, sek&
vaaleankeltaisesta himmedsta kansiosasta, jossa merkinta 75 mg”. Merkinnat ovat sinisia.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttéaiheet

Influenssan hoito

Tamiflu on tarkoitettu aikuisille ja lapsille, mukaan lukien taysiaikaiset vastasyntyneet, joilla on
influenssalle tyypillisi& oireita, kun influenssavirusta on todettu esiintyvan paikkakunnalla. Teho on
osoitettu, kun hoito aloitetaan kahden vuorokauden kuluessa ensi oireiden alkamisesta.

Influenssan ehkaisy

- Aikuisilla seka 1-vuotiailla ja tatd vanhemmilla lapsilla kliinisesti diagnosoidulle
influenssatapaukselle altistumisen jalkeen, kun influenssaa on todettu esiintyvén
paikkakunnalla.

- Tamiflu-valmisteen tarkoituksenmukainen kaytto influenssan ehkdisyyn on tutkittava
tapauskohtaisesti ottaen huomioon olosuhteet ja suojausta tarvitseva vaestoryhma.
Poikkeustilanteissa (esim. pandemian aikana seka tapauksissa, joissa esiintyva viruskanta ja
rokotteen viruskannat eivét vastaa toisiaan) epidemian aikaista ehkaisya voidaan harkita
aikuisille sek& 1-vuotiaille ja tatad vanhemmille lapsille.



Tamiflu on tarkoitettu pandemian aikana alle 1 vuoden ikéisille lapsille influenssalle
altistumisen jalkeiseen ehkéisyyn (ks. kohta 5.2).

Tamiflu ei korvaa influenssarokotusta.

Antiviraalisten ladkkeiden kayton influenssan hoidossa ja ehkaisyssa tulee perustua virallisiin
suosituksiin. Oseltamiviirin kayttoon liittyvéssa paatoksenteossa koskien influenssan hoitoa ja
ehkaisya on huomioitava esiintyvien influenssavirusten ominaisuudet, kultakin kaudelta saatavilla
oleva tieto influenssavirusten laakeherkkyyksista influenssakausittain seké sairauden merkitys eri
maantieteellisilla alueilla ja eri potilasryhmissé (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Tamiflu kova kapseli ja Tamiflu-suspensio ovat bioekvivalentteja ladkemuotoja. 75 mg:n annos
voidaan annostella joko

- yhtend 75 mg:n kapselina tai

- yhtend 30 mg:n ja yhtena 45 mg:n kapselina tai

- yhtend 30 mg:n ja yhtend 45 mg:n oraalisuspensioannoksena.

Tamiflu-jauhe oraalisuspensiosta varten (6 mg/ml) on suositeltavin vaihtoehto pediatrisille ja
aikuispotilaille, joiden on vaikea nielld kapseleita, tai jos on kdytettdva pienempéa annosta.

Aikuiset ja vahintaan 13-vuotiaat nuoret

Hoito: Suositeltu annos nuorille (13-17-vuotiaille) ja aikuisille on 75 mg oseltamiviiria suun kautta
kaksi kertaa vuorokaudessa viiden vuorokauden ajan.

Paino Suositeltu annos 5 vuorokauden hoidolle | Suositeltu annos 10 vuorokauden hoidolle*
Immuunipuutteiset potilaat
> 40 kg 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

* Immuunipuutteisten aikuisten ja nuorten hoidon suositeltu kesto on 10 vuorokautta. Ks. lisdtietoja kohdasta Erityiset
potilasryhmét, Immuunipuutteiset potilaat.

Hoito on aloitettava mahdollisimman pian kahden ensimmaéisen vuorokauden aikana
influenssaoireiden alkamisesta.

Altistumisen jalkeinen ehkaisy: Nuorille (13-17-vuotiaille) ja aikuisille suositeltu annos ehkaisté
influenssa, joka aiheutuu laheisesta kontaktista infektoituneeseen henkiléén, on 75 mg oseltamiviiria
kerran vuorokaudessa 10 vuorokauden ajan.

Paino Suositeltu annos 10 vuorokauden Suositeltu annos 10 vuorokauden hoidolle
hoidolle Immuunipuutteiset potilaat
> 40 kg 75 mg kerran vuorokaudessa 75 mg kerran vuorokaudessa

Hoidon tulisi alkaa mahdollisimman pian ja viimeistdan kahden vuorokauden sisalla altistumisesta
tartunnan aiheuttajalle.

Ehkaisy influenssaepidemian aikana: Influenssan puhjettua paikkakunnalla suositeltu annos
influenssan ehkaisyssa on 75 mg oseltamiviiria kerran vuorokaudessa jopa 6 viikon ajan (tai
immuunipuutteisilla potilailla jopa 12 viikon ajan, ks. kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1).




Pediatriset potilaat

1-12-vuotiaat lapset

1-vuotiaille ja tatd vanhemmille potilaille voidaan antaa Tamiflu 30 mg, 45 mg ja 75 mg kapseleita tai
oraalisuspensiota.

Hoito: Seuraavaa painonmukaista annostusohjetta suositellaan 1-vuotiaille ja tatd vanhemmille

otilaille:
Paino Suositeltu annos 5 vuorokauden hoidolle | Suositeltu annos 10 vuorokauden hoidolle*
Immuunipuutteiset potilaat
10-15 kg 30 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 30 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
Yli 15-23 kg 45 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 45 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
Yli 23-40 kg 60 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 60 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
Yli 40 kg 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

*Immuunipuutteisten lasten (> 1-vuotiaiden) hoidon suositeltu kesto on 10 vuorokautta. Ks. lisétietoja kohdasta Erityiset
potilasryhmat, Immuunipuutteiset potilaat.

Hoito on aloitettava mahdollisimman pian kahden ensimmaéisen vuorokauden aikana
influenssaoireiden alkamisesta.

Altistumisen jalkeinen ehkdisy: Tamiflu-valmisteen suositeltu altistumisen jalkeinen ehkdisyannos on:

Paino Suositeltu annos 10 vuorokauden Suositeltu annos 10 vuorokauden ehkaisylle
ehkaisylle Immuunipuutteiset potilaat
10-15 kg 30 mg kerran vuorokaudessa 30 mg kerran vuorokaudessa
Yli 15-23 kg 45 mg kerran vuorokaudessa 45 mg kerran vuorokaudessa
Yli 23-40 kg 60 mg kerran vuorokaudessa 60 mg kerran vuorokaudessa
Yli 40 kg 75 mg kerran vuorokaudessa 75 mg kerran vuorokaudessa

Ehkaisy influenssaepidemian aikana: Alle 12-vuotiailla lapsilla ei ole tehty influenssaepidemian

aikana influenssan ehkéisytutkimuksia.

0-12 kuukauden ikaiset lapset

Hoito: Suositeltu hoitoannos 0-12 kuukauden ikaisille lapsille on 3 mg/kg kaksi kertaa
vuorokaudessa. Farmakokineettinen ja turvallisuustieto osoittavat, ettd talla annoksella saadaan 0—
12 kuukauden ikdisille lapsille aihiold&kkeen ja aktiivisen metaboliitin plasmapitoisuudet, joiden
oletetaan olevan Kliinisesti tehokkaita ja joiden turvallisuusprofiili vastaa vanhemmilla lapsilla ja
aikuisilla todettua (ks. kohta 5.2). Seuraavaa annostusohjetta suositellaan 0-12 kuukauden ikaisten

lasten hoitoon:

Paino* Suositeltu annos 5 vuorokauden hoidolle | Suositeltu annos 10 vuorokauden hoidolle**
Immuunipuutteiset potilaat
3 kg 9 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 9 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
4 kg 12 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 12 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
5 kg 15 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 15 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
6 kg 18 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 18 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
7 kg 21 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 21 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
8 kg 24 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 24 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
9 kg 27 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 27 mg kaksi kertaa vuorokaudessa
10 kg 30 mg kaksi kertaa vuorokaudessa 30 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

* Taulukossa ei esitetd kaikkia mahdollisia painolukuja tdmén potilasryhmaén osalta. Kaikkien alle 1-vuotiaiden
potilaiden annos pitdd maarittad annostuksen 3 mg/kg mukaisesti potilaan painosta huolimatta.
Hoito on aloitettava mahdollisimman pian kahden ensimmaisen vuorokauden aikana influenssaoireiden

alkamisesta.

**Immuunipuutteisten imevaisikaisten (0-12 kuukauden ikaisten) hoidon suositeltu kesto on 10 vuorokautta. Ks. lisatietoja
kohdasta Erityiset potilasryhmat, Immuunipuutteiset potilaat.




Annossuositusta ei ole tarkoitettu keskosille (konseptioika alle 36 viikkoa). Tutkimustietoa
annostelusuosituksista ei ole riittdvasti potilaille, jotka saattavat tarvita erilaisen annostuksen johtuen
fysiologisten toimintojen kehittyméattdmyydesté.

Altistumisen jalkeinen ehkaisy:

Pandemian aikana suositeltu ehkaisyannos alle 1 vuoden ikéisille lapsille on puolet péivittaisestd
hoitoannoksesta. Tama perustuu kliiniseen tutkimustietoon 1-vuotiailla ja tatd vanhemmilla lapsilla ja
aikuisilla, ja osoittaa ehkéisyannoksen, vastaten puolta paivan hoitoannoksesta, olevan kliinisesti
tehokas influenssan ehk&isyssé. Seuraavaa idnmukaista annostusohjetta suositellaan 0-12 kuukauden
ikaisten ehkaisyyn (ks. altistussimulaatio kohdassa 5.2):

Ika Suositeltu annos 10 vuorokauden Suositeltu annos 10 vuorokauden ehkaisylle
ehkaisylle Immuunipuutteiset potilaat
0-12 kk 3 mg/kg kerran vuorokaudessa 3 mg/kg kerran vuorokaudessa

Annossuositus ei ole tarkoitettu keskosille (konseptioika alle 36 viikkoa). Tutkimustietoa
annostelusuosituksista ei ole riittdvasti potilaille, jotka saattavat tarvita erilaisen annostuksen johtuen
fysiologisten toimintojen kehittymattomyydesta.

Ehkaisy paikkakunnalla esiintyvan influenssaepidemian aikana: 0-12 kuukauden ikaisilla lapsilla ei
ole tehty influenssan ehkaisytutkimuksia influenssaepidemian aikana.

Ohjeet ex-tempore -valmistusta varten, ks. kohta 6.6.

Erityiset potilasryhmét

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoiminnasta karsivilla potilailla influenssan hoito- tai ehkéisyannoksen tarkistaminen ei
ole tarpeen. Tutkimuksia ei ole tehty lapsipotilailla, joilla on maksan hairidita.

Munuaisten vajaatoiminta

Influenssan hoito: Annoksen tarkistamista suositellaan aikuisille ja nuorille (13-17-vuotiaille), joilla
on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta. Suositusannostukset esitetaan alla olevassa
taulukossa.

Kreatiniinin poistuma Suositeltu hoitoannos

> 60 (ml/min) 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

> 30-60 (ml/min) 30 mg (suspensio tai kapseli) kaksi kertaa vuorokaudessa
> 10-30 (ml/min) 30 mg (suspensio tai kapseli) kerran vuorokaudessa

<10 (ml/min) Ei suositella (tutkimustietoa ei ole)

Hemodialyysipotilaat 30 mg jokaisen hemodialyysin jalkeen
Peritoneaalidialyysipotilaat* | 30 mg (suspensio tai kapseli) kerta-annos

* Tiedot saatiin tutkimuksista, jotka tehtiin jatkuvaa peritoneaalidialyysihoitoa (CAPD) saaneilla potilailla.
Oseltamiviirikarboksylaatin puhdistuman oletetaan olevan suurempi, kun kdytetd&n automaattista
peritoneaalidialyysia (APD). Jos nefrologi katsoo aiheelliseksi, hoito voidaan vaihtaa APD:std CAPD:hen.



Influenssan ehkaisy: Annoksen tarkistamista suositellaan aikuisille ja nuorille (13-17-vuotiaille), joilla
on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, kuten alla olevasta taulukosta ilmenee.

Kreatiniinin poistuma Suositeltu annos ehkéisyyn

> 60 (ml/min) 75 mg kerran vuorokaudessa

> 30-60 (ml/min) 30 mg (suspensio tai kapseli) kerran vuorokaudessa
> 10-30 (ml/min) 30 mg (suspensio tai kapseli) joka toinen vuorokausi
< 10 (ml/min) Ei suositella (tutkimustietoa ei ole)
Hemodialyysipotilaat 30 mg joka toisen hemodialyysin jalkeen
Peritoneaalidialyysipotilaat* | 30 mg (suspensio tai kapseli) kerran viikossa

* Tiedot saatiin tutkimuksista, jotka tehtiin jatkuvaa peritoneaalidialyysihoitoa (CAPD) saaneilla potilailla.
Oseltamiviirikarboksylaatin puhdistuman oletetaan olevan suurempi, kun kaytetdan automaattista
peritoneaalidialyysia (APD). Jos nefrologi katsoo aiheelliseksi, hoito voidaan vaihtaa APD:stda CAPD:hen.

Annossuosituksia lapsille ei voida tehdd, koska kliinista tutkimustietoa munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla alle 12-vuotiailla lapsilla ei ole riittavasti.

lakkaat
Annoksen tarkistaminen ei ole tarpeen, ellei ole merkkejé keskivaikeasta tai vaikeasta munuaisten
vajaatoiminnasta.

Immuunipuutteiset potilaat

Hoito: Immuunipuutteisten potilaiden influenssan hoidon suositeltu kesto on 10 vuorokautta (ks.
kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1). Annosta ei ole tarpeen muuttaa. Hoito pitdé aloittaa mahdollisimman pian
kahden ensimmadisen paivan kuluessa influenssan oireiden alkamisesta.

Kausittaisen influenssan ehkéisy: Pitempikestoista kausittaisen influenssan ehkaisya on arvioitu
immuunipuutteisilla potilailla 12 viikkoon asti (ks. kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1).

Antotapa

Suun kautta.

Potilaat, jotka eivat kykene nielemaan kapseleita, voivat ottaa vastaavan annoksen Tamiflu-
oraalisuspensiota.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Oseltamiviiri on tehokas ainoastaan influenssavirusten aiheuttamassa sairaudessa. Sen tehosta muiden
kuin influenssavirusten aiheuttamissa sairauksissa ei ole mitdan nayttéa (ks. kohta 5.1).

Tamiflu ei korvaa influenssarokotusta. Tamiflu-valmisteen kdytto ei vaikuta vuosittaisen
influenssarokotuksen kohderyhmaan. Suoja influenssaa vastaan kestéa niin kauan kuin Tamiflu-
valmistetta kdytetddn. Tamiflu-valmistetta tulisi kdyttad influenssan hoitoon ja ehkaisyyn ainoastaan
silloin, kun luotettavilla epidemiologisilla tiedoilla osoitetaan influenssavirusta esiintyvén
paikkakunnalla.

Influenssaviruskantojen oseltamiviiriherkkyyden on osoitettu olevan hyvin vaihtelevaa (ks. kohta 5.1).
Siksi 188kérin on ennen Tamiflu-valmisteen maardamispadtdsta huomioitava viimeisin saatavilla oleva
tieto alueella silla hetkelld esiintyvien virusten herkkyydesté oseltamiviirille.

Vaikea rinnakkaissairaus
Oseltamiviirin turvallisuudesta ja tehosta ei ole tietoa potilailla, joiden terveydentila on niin vakava tai
epéstabiili, ettd heilla katsotaan olevan valiton riski joutua sairaalahoitoon.




Immuunipuutteiset potilaat
Oseltamiviirin tehoa influenssan hoidossa tai ehkéisyssé ei ole taysin osoitettu immuunipuutteisilla
potilailla (ks. kohta 5.1).

Sydén- tai hengityselinsairaus

Oseltamiviirin tehoa kroonista sydan- ja/tai hengityselinsairautta sairastavien henkil6iden hoidossa ei
ole osoitettu. Komplikaatioiden esiintyvyydessa ei hoito- ja plaseboryhmien vélill& havaittu eroja (ks.
kohta 5.1).

Pediatriset potilaat
Tutkimustietoa keskosten (konseptioikd < 36 viikkoa) annostelusuosituksista ei talla hetkell& ole
saatavilla.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta

Annoksen tarkistamista suositellaan seké influenssan hoidossa etta ehkaisyssa nuorille (13-17-
vuotiaille) ja aikuisille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. Annossuosituksia 1-vuotiaille tai
tat&d vanhemmille lapsille ei voida tehdd, koska kliinisté tutkimustietoa munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla lapsilla ei ole riittdvasti (ks. kohdat 4.2 ja 5.2).

Neuropsykiatriset tapahtumat

Neuropsykiatrisia tapahtumia on raportoitu Tamiflu-valmisteen k&ytén aikana erityisesti lapsilla ja
nuorilla influenssapotilailla. N&ité tapahtumia on my6s havaittu potilailla, jotka eivat kédyttaneet
oseltamiviiria. Potilaiden kaytésmuutoksia on seurattava huolella, ja hoidon jatkamisen hyddyt ja
haitat on arvioitava huolella tapauskohtaisesti (ks. kohta 4.8).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Oseltamiviirin farmakokineettiset ominaisuudet, kuten vahdinen proteiineihin sitoutuminen ja
CYP450:sté ja glukuronidaasisysteemeista riippumaton metabolia (ks. kohta 5.2), viittaavat siihen,
etteivat merkittavat yhteisvaikutukset ndiden mekanismien kautta ole todennakaisié.

Probenesidi

Annoksen saataminen ei ole tarpeen kaytettdessa oseltamiviiria yhdessa probenesidin kanssa potilailla,
joilla munuainen toimii normaalisti. Probenesidin, tubulussekreetion anionisen reitin tehokkaan
estdjan, yhtaikainen kaytto aiheuttaa noin kaksinkertaisen altistumisen oseltamiviirin aktiiviselle
metaboliitille.

Amoksisilliini
Oseltamiviirilla ei ole kineettista yhteisvaikutusta samaa reittia eliminoituvan amoksisilliinin kanssa.
Siten oseltamiviirin yhteisvaikutukset tdmadn reitin kautta ovat vahéisié.

Renaalinen eliminaatio

Kliinisesti merkittavat yhteisvaikutukset, jotka johtuisivat Kilpailusta tubulussekreetiosta, ovat
epétodennakaisié johtuen useimpien néiden aineiden turvamarginaaleista, aktiivisen metaboliitin
eliminaation luonteesta (glomerulussuodatus ja anioninen tubulusekreetio) sekéd néiden reittien
erityskapasiteetista. Kuitenkin varovaisuutta tulee noudattaa maarattaessa oseltamiviiria henkildille,
jotka kéyttavat myos samaa reittia erittyvid aineita, joilla on kapea terapeuttinen marginaali (esim.
klooripropamidi, metotreksaatti, fenyylibutatsoni).

Lisétiedot

Farmakokineettisia yhteisvaikutuksia ei ole havaittu oseltamiviirin tai sen pddmetaboliitin ja
parasetamolin, asetyylisalisyylihapon, simetidiinin, antasidien (magnesium- ja aluminiumhydroksidi
seké kalsiumkarbonaatti), rimantadiinin tai varfariinin (henkil6illa, joiden varfariinihoito on
tasapainossa ja joilla ei ole influenssaa) valilla annettaessa niitd samanaikaisesti oseltamiviirin kanssa.



4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Influenssaan liittyy raskauteen ja sikioon kohdistuvia haittoja, myds vakavien synnynndisten
epamuodostumien (mukaan lukien synnynnaisten sydanvikojen) riski. Laajat tiedot oseltamiviirin
altistuksesta (yli 1 000 raskaudesta ensimmadisen raskauskolmanneksen ajalta) myyntiluvan
myontdmisen jalkeen saaduista raporteista ja havaintotutkimuksista eivat viittaa oseltamiviirin
epdmuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen.

Yhdessa havaintotutkimuksessa, jossa epdmuodostumien kokonaisriski ei suurentunut, ei tulosten
perusteella voitu kuitenkaan tehdd johtopaétoksia koskien lasten ensimmaisten 12 elinkuukauden
aikana diagnosoituja vakavia synnynnéisia sydanvikoja. T&ssé tutkimuksessa vakavia synnynnéisia
sydanvikoja ilmeni ensimmaisen raskauskolmanneksen aikaisen oseltamiviirialtistuksen jalkeen

1,76 %:lla (7 imevaisikéaisella 397:std raskaudesta) verrattuna 1,01 %:iin yleisvaeston
altistumattomissa raskauksissa (ristitulosuhde 1,75; 95 %:n luottamusvali 0,51-5,98). Tdmén
havainnon Kliininen merkitys ei ole selva, koska tutkimuksen osoitusvoima oli heikko. Tutkimus oli
lisaksi liian suppea, jotta vakavien epamuodostumien yksittéista tyyppia voitiin luotettavasti arvioida.
Oseltamiviirille altistuneiden ja altistumattomien naisten vertailukelpoisuutta ei mydskaan pystytty
taysin takaamaan, etenkaén sen suhteen, oliko naisilla influenssa vai ei.

Eldinkokeissa ei ole havaittu lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Tamiflu-valmisteen kédyttda raskauden aikana voidaan tarvittaessa harkita, kun otetaan huomioon
saatavilla olevat turvallisuutta ja hyotyja koskevat tiedot (tiedot hyddysta raskaana oleville naisille, ks.
kohta 5.1, Influenssan hoito raskauden aikana) ja influenssaviruskannan patogeenisuus.

Imetys
Imettavilla rotilla oseltamiviiri ja sen aktiivinen metaboliitti erittyivat maitoon. Hyvin rajallinen maaré

tietoa on saatavilla rintaruokittavista lapsista, joiden diti on kayttanyt oseltamiviirid, tai oseltamiviirin
erittymisestd aidinmaitoon. Nama tiedot osoittavat, ettd oseltamiviiria ja sen aktiivista metaboliittia
I6ytyy didinmaidosta alhaisena pitoisuutena, misté on seurauksena subterapeuttinen annos vauvalle.
Kun otetaan huomioon ndma tiedot, influenssaviruskannan patogeenisuuden ja imettavan aidin
peruskunnon oseltamiviirin antamista voidaan harkita, jos siitd on potentiaalista hyotyad imettavélle
aidille.

Hedelmallisyys
Prekliinisiin tutkimuksiin perustuen Tamiflu-valmisteella ei ole havaittu vaikutuksia miesten tai

naisten hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Tamiflu-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Tamiflu-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili perustuu kliinisista tutkimuksista saatuihin tietoihin
6049 aikuisesta/nuoresta ja 1473 pediatrisesta potilaasta, jotka saivat Tamiflu- tai plasebohoitoa
influenssaan seka tietoihin 3990 aikuisesta/nuoresta ja 253 pediatrisesta potilaasta, jotka saivat
Tamiflu-valmistetta tai plaseboa tai eivét lainkaan saaneet lddkehoitoa influenssan ehkéisyyn. Lisaksi
245 immuunipuutteista potilasta (mukaan lukien 7 nuorta ja 39 lasta) sai Tamiflu-valmistetta
influenssan hoitoon, ja 475 immuunipuutteista potilasta (mukaan lukien 18 lasta, joista 10 sai Tamiflu-
valmistetta ja 8 plaseboa) sai Tamiflu-valmistetta tai plaseboa influenssan ehkaisyyn.

Aikuisilla/nuorilla hoitotutkimuksissa yleisimmin raportoidut haittavaikutukset olivat pahoinvointi ja
oksentelu ja ehkéisytutkimuksissa pahoinvointi. Suurin osa havaituista haittavaikutuksista esiintyi vain
hoidon ensimmadisena tai toisena hoitopdivana ja lievittyi itsestddn 1-2 vuorokauden kuluessa. Lapsilla
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yleisimmin todettu haittavaikutus oli oksentelu. Suurimmalla osalla potilaista ndmé haittavaikutukset
eivét johtaneet Tamiflu-hoidon keskeyttamiseen.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on harvoin raportoitu oseltamiviirin markkinoilletulon jéalkeen:
Anafylaktisia ja anafylaktoidisia reaktioita, maksan hairioitd (fulminantti hepatiitti, maksan
toimintahairio ja raskausmaksatauti), angioedeema, Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, ruoansulatuskanavan verenvuoto ja neuropsykiatriset hairiot

(neuropsykiatriset hairiot ks. kohta 4.4).

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Alla olevassa taulukossa esitetyt haittavaikutukset on luokiteltu seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10),
yleinen (=1/100-< 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000—< 1/100), harvinainen (= 1/10 000-

< 1/1 000) ja hyvin harvinainen (< 1/10 000). Haittavaikutukset on listattu asianmukaisiin luokkiin
kliinisten tutkimusten yhdistetyn analyysin mukaisesti.

Influenssan hoito ja ehkaisy aikuisilla ja nuorilla:
Taulukossa 1 esitetddn aikuisilla ja nuorilla tehdyissa hoito- ja ehkaisytutkimuksissa havaittuja
haittavaikutuksia, joita todettiin yleisimmin suositusannoksella (hoito: 75 mg kaksi kertaa
vuorokaudessa 5 vuorokauden ajan; ehkaisy: 75 mg kerran vuorokaudessa 6 viikon ajan).

Influenssan ehkaisyyn suositellun annoksen Tamiflu-valmistetta (75 mg kerran vuorokaudessa
6 viikon ajan) saaneiden turvallisuusprofiili oli laadullisesti samankaltainen kuin hoitotutkimuksissa
olevilla paotilailla huolimatta annostelun pidemmasta kestosta.

Taulukko 1

Haittavaikutukset, joita influenssatutkimuksissa on havaittu aikuisilla ja nuorilla

Tamiflu-hoidon ja ehkaisyn aikana tai markkinoilletulon jalkeisessa seurannassa

Elinjarjestelma

Haittavaikutukset esiintyvyysluokittain

Hyvin Yleinen Melko harvinainen| Harvinainen
yleinen
Infektiot Bronkiitti,
Herpes
simplex,
Nenénielun
tulehdus,
Ylahengitystie-
tulehdukset,
Sinuiitti
Veri ja imukudos Trombosytopenia
Immuunijarjestelméa Yliherkkyysreaktio | Anafylaktiset
reaktiot, Anafylaktoidis
et reaktiot
Psyykkiset hairiot Agitaatio,
Epanormaali kaytos,
Ahdistus,
Sekavuustila,
Harhaluulot,
Delirium,
Aistiharhat,
Painajaiset,
Itsensa
vahingoittaminen
Hermosto Paéansarky Unettomuus Muutoksia
tajunnan tasossa,
Kouristus
Silmét Nakohdairio
Sydéan Rytmihéirio




Elinjarjestelma

Haittavaikutukset esiintyvyysluokittain

Hyvin Yleinen Melko harvinainen| Harvinainen
yleinen
Hengityselimet, Yska,
rintakeha ja Kurkkukipu,
valikarsina Nuha
Ruoansulatuselimistd | Pahoinvointi Oksentelu, Ruoansulatuskanavan
Vatsakipu verenvuoto,

(mukaan lukien
ylavatsakipu),

Verenvuotoinen
paksusuolitulehdus

Dyspepsia
Maksa ja sappi Kohonneet maksan | Fulminantti hepatiitti,
entsyymiarvot Maksan
vajaatoiminta,
Hepatiitti
Iho ja ihonalainen Ekseema, Angioedeema,
kudos Dermatiitti, Eryteema multiforme,
Kutina, Stevens—Johnsonin
Urtikaria syndrooma,
Toksinen
epidermaalinen
nekrolyysi
Yleisoireet ja Kipu,

antopaikassa
todettavat haitat

Heitehuimaus
(mukaan lukien
huimaus),
Uupumus,
Kuume,

Kipua raajoissa

Influenssan hoito ja ehkaisy lapsilla:

Influenssan hoitoa oseltamiviirilla tutkittiin kliinisissa tutkimuksissa, joihin osallistui 1473 lasta
(mukaan lukien muuten terveet 1-12-vuotiaat ja 6-12-vuotiaat astmaattiset lapset). Néaistd 851 lasta sai
hoidoksi oseltamiviirisuspensiota. Yhteensa 158 lasta [kotitalouksissa tehdyissé altistuksen jalkeisissé
ehkaisytutkimuksissa (n = 99) ja 6 viikon pediatrisessa kausittaisen influenssan ehkaisytutkimuksessa
(n =49) ja 12 viikon pediatrisessa kausittaisen influenssan ehkaisytutkimuksessa immuunipuutteisilla
potilailla (n = 10)] sai suositusannoksen Tamiflu-valmistetta kerran vuorokaudessa.

Taulukossa 2 esitetaan lapsitutkimuksissa yleisimmin raportoidut haittavaikutukset.
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Taulukko 2

Haittavaikutukset, joita havaittiin Tamiflu-valmisteella tehdyissa lasten

influenssan hoito- ja ehkaisytutkimuksissa (ikdan/painoon perustuva
annostelu [30 mg — 75 mg kerran vuorokaudessa])

Elinjarjestelma

Haittavaikutukset esiintyvyysluokittain

Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
harvinainen
Infektiot Vélikorvatulehdus
Hermosto Paansarky
Silmét Konjunktiviitti
(mukaan lukien
silmien punoitus,
silmén rdhmiminen
ja silmakipu)
Kuulo ja Korvakipu Térykalvon
tasapainoelin hairio
Hengityselimet, Yska, Nuha
rintakehd ja Nenén tukkoisuus
vélikarsina
Ruoansulatuselimistd | Oksentelu Vatsakipu (mukaan
lukien
ylavatsakipu),
Dyspepsia,
Pahoinvointi
Iho ja ihonalainen Dermatiitti
kudos (mukaan lukien
allerginen ja
atooppinen
dermatiitti)

Kuvaus valikoiduista haittavaikutuksista:

Psyykkiset ja hermoston hairiot
Influenssaan voi liitty4 neurologisia ja kayttadytymiseen vaikuttavia oireita, kuten aistiharhoja,
sekavuustiloja seka epanormaalia kaytostd, mitké ovat joissain tapauksissa johtaneet kuolemaan. Naita
tapahtumia voi esiintyd enkefaliitin tai enkefalopatian yhteydessd, mutta niitd voi esiintyd myos ilman

selvad, vakavaa sairautta.

Markkinoille tulon jalkeisissd seurantaraporteissa Tamiflu-valmistetta saaneilla influenssapotilailla on
esiintynyt kouristuksia ja sekavuustiloja (kuten tajunnan tason muutos, sekavuus, epdnormaali kaytos,
harhakuvitelmat, sekavuustilat, kiihtymys, levottomuus seka painajaiset). Ne ovat erittdin harvoin
johtaneet itsensé vahingoittamiseen tai kuolemaan. N&itd tapahtumia on raportoitu ensisijaisesti
lapsilla ja nuorilla, ja ne ovat usein alkaneet akillisesti seka lievittyneet nopeasti. Tamiflu-valmisteen
osuutta tapahtumiin ei tiedetd. Samanlaisia neuropsykiatrisia tapahtumia on raportoitu myés potilailla,

jotka eivét ole kayttédneet Tamiflu-valmistetta.

Maksa ja sappi

Influenssaoireisilla potilailla on havaittu maksan ja sapen hairidita, esimerkiksi hepatiittia ja
kohonneita maksan entsyymiarvoja. N&ihin tapauksiin siséltyy fataali fulminantti hepatiitti/maksan

toimintahairio.
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Muut erityisryhmét:

Pediatriset potilaat (alle 1-vuotiaat lapset)

Kahdessa 135:lle alle 1-vuotiaalle influenssaa sairastavalle lapselle tehdyssa oseltamiviirin
farmakokinetiikkaa, farmakodynamiikkaa ja turvallisuusprofiilia selvittavassa tutkimuksessa
ikakohorttien turvallisuusprofiili oli samankaltainen, ja tavallisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia
olivat oksentelu, ripuli ja vaippaihottuma (ks. kohta 5.2). Lapsista, joiden konseptioik& on alle

36 viikkoa, ei ole riittavasti tietoja.

Oseltamiviirin turvallisuustieto alle 1-vuotiaiden influenssan hoidossa perustuu prospektiivisiin ja
retrospektiivisiin havaintotutkimuksiin (kasittden yhteensa yli 2400 lasta tastd ikdryhmastd) seka
epidemiologisiin tietokantatutkimuksiin ja myyntiluvan myontamisen jalkeisiin raportteihin. Ndma
viittaavat siihen, etta turvallisuusprofiili alle 1-vuotiailla lapsilla on samanlainen kuin 1-vuotiailla tai
tata vanhemmilla lapsilla.

lakkaat potilaat ja potilaat, joilla on krooninen sydan- ja/tai hengityselinsairaus

Influenssan hoitotutkimuksiin osallistunut potilasryhma muodostui muuten terveista aikuisista ja
nuorista seka riskipotilaista (suurempi riski influenssan komplikaatioille esim. idkk&éat potilaat seka
potilaat, joilla oli krooninen sydan- ja/tai hengityselinsairaus). Riskipotilaiden turvallisuusprofiili oli
yleensa laadullisesti samanlainen kuin muuten terveilla aikuisilla/nuorilla).

Immuunipuutteiset potilaat

Immuunipuutteisten potilaiden influenssan hoitoa arvioitiin kahdessa tutkimuksessa, joissa potilaat
saivat hoitoa tavanomaisilla tai suurilla Tamiflu-annoksilla (kaksin- tai kolminkertainen annos) (ks.
kohta 5.1). Naissa tutkimuksissa havaittu Tamiflu-valmisteen turvallisuusprofiili oli samankaltainen
kuin aiemmin oli havaittu sellaisissa kliinisissa tutkimuksissa, joissa Tamiflu-valmistetta annettiin
influenssan hoitoon kaikkiin ikdryhmiin kuuluville ei-immuunipuutteisille potilaille (muuten terveita
potilaita tai riskipotilaita [ts. potilaita, joilla oli samanaikaisia hengitystie- ja/tai syddnsairauksia]).
Immuunipuutteisilla lapsilla yleisimmin raportoitu haittavaikutus oli oksentelu (28 %).

12 viikkoa kestavaan ehkaisytutkimukseen osallistui 475 immuunipuutteista potilasta, mukaan lukien
18 ialtdén 1-12-vuotiasta lasta. Oseltamiviiria saaneiden 238:n potilaan turvallisuusprofiili oli
samankaltainen kuin oli aikaisemmin todettu Tamiflu-valmisteen kliinisissé ehkéisytutkimuksissa

Lapset, joilla on keuhkoastma
Lapsilla, joilla on keuhkoastma, haittavaikutusprofiili oli yleensé laadullisesti samanlainen kuin
muuten terveilla lapsilla.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9  Yliannostus

Tamiflu-valmisteen yliannostustapauksia on raportoitu kliinisten laaketutkimuksien seké
markkinoilletulon jalkeisen seurannan kautta. Suurimmassa osassa naistd yliannostustapauksista ei
raportoitu haittatapahtumia.

Yliannostuksen seurauksena raportoidut haittatapahtumat olivat luonteeltaan ja jakaumaltaan
samanlaisia kuin mité oli havaittu kaytettaessa Tamiflu-valmistetta terapeuttisilla annoksilla, jotka on
kuvattu kohdassa 4.8 Haittavaikutukset.

Erityistd vastalaaketta ei ole.
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Pediatriset potilaat
Yliannostustapauksia on raportoitu yleisemmin lapsilla kuin aikuisilla ja nuorilla. Varovaisuutta tulee
noudattaa valmistettaessa Tamiflu-oraalisuspensiota ja annettaessa Tamiflu-valmisteita lapsille.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemiset viruslddkkeet, neuraminidaasin estajat, ATC-koodi:
JO5AH02

Oseltamiviirifosfaatti on aktiivisen metaboliittinsa (oseltamiviirikarboksylaatti) prodrug-muoto.
Aktiivinen metaboliitti on selektiivinen influenssaviruksen neuraminidaasientsyymin estgja.
Neuraminidaasientsyymit ovat viruksen pinnalla esiintyvia glykoproteiineja. Viruksen
neuraminidaasiaktiviteetti on tirked4 seka viruksen tunkeutumiselle infektoitumattomaan soluun etta
juuri muodostuneiden viruspartikkeleiden irtoamiselle infektoiduista soluista ja viruksen levidmiselle
elimistoon.

Oseltamiviirikarboksylaatti estad influenssa A- ja -B-virusten neuraminidaaseja in vitro.
Oseltamiviirifosfaatti estaa influenssavirusten infektiota ja replikaatiota in vitro. Oseltamiviiri suun
kautta annettuna esté4 influenssa A- ja -B-virusten replikaatiota ja patogeenisuutta in vivo
influenssainfektion eldinmalleissa. Estovaikutus saadaan vastaavilla antiviraalialtistuksilla kuin
ihmisilla 75 mg:n annoksella kaksi kertaa vuorokaudessa.

Oseltamiviirin antiviraalista vaikutusta influenssa A:han ja -B:hen tukevat kokeellisissa olosuhteissa
suoritetut altistustutkimukset terveilla vapaaehtoisilla.

Neuraminidaasientsyymin IC50-arvot oseltamiviirille kliinisesti eristetysta influenssa A-viruksesta
vaihtelivat 0,1 nM:sta 1,3 nM:iin ja influenssa B:lla arvo oli 2,6 nMa. Influenssa B:lle havaittiin
julkaistuissa tutkimuksissa korkeampia IC50-arvoja (mediaani jopa 8,5 nM).

Kliiniset tutkimukset

Influenssainfektion hoito

Kéyttoaihe perustuu normaalin influenssaepidemian aikana suoritettuihin kliinisiin tutkimuksiin, kun
paéaasiallinen aiheuttaja oli influenssa A -virus.

Oseltamiviiri on tehokas vain influenssaviruksen aiheuttamaan sairauteen. Tilastollisia analyyseja
esitetddn siksi ainoastaan influenssaviruksen infektoimista henkil6istd. Koko
hoitotutkimuspopulaatioon kuului sek& influenssa-positiivisia ettd -negatiivisia henkil6itd (ITT =
Intention To Treat). Hoidon teho aleni suhteessa influenssa-negatiivisten lukuma&raan.
Influenssainfektio vahvistettiin 67 %:lla (vaihtelu 46—74 %) kaikista hoitotutkimuksiin osallistuneista
potilaista. 1dkkaisté potilaista 64 % oli influenssa-positiivisia ja kroonista sydan- ja/tai
hengityselinsairautta sairastavista potilaista 62 % oli influenssa-positiivisia. Kaikissa faasin I11
hoitotutkimuksissa potilaita kerattiin tutkimukseen aikana, jolloin influenssaa tiedettiin esiintyvén
paikkakunnalla.

Aikuiset ja nuoret 13 vuoden iastd alkaen: Potilaat olivat sopivia, jos he ilmoittautuivat 36 tunnin
kuluessa oireiden alkamisesta, heilld oli kuumetta > 37,8 °C seké liséksi vahintaan yksi respiratorinen
oire (yské, nendoireita tai kurkkukipua) ja vahintaan yksi systeeminen oire (lihaskipu,
vilunvdreet/hikoilu, huonovointisuus, vasymys tai pdansarky). Kaikkien hoitotutkimuksiin
osallistuneiden, influenssa-positiivisten aikuisten ja nuorten (N = 2413) yhdistetyssé
tutkimusanalyysissd oseltamiviiri 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa viiden vuorokauden ajan véhensi
influenssan kestoaikaa keskimaarin noin yhdelld pdivalla plaseboryhman 5,2 péivasta (95 %:n
luottamusvali 4,9-5,5 péivad) 4,2 paivaan (95 %:n luottamusvali 4,0-4,4 paivaa); (p < 0,0001).
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Koehenkil@illa diagnosoidut, antibiooteilla hoidetut alempien hengitysteiden komplikaatiot (p&éasiassa
bronkiitti) vahenivét plaseboryhmén 12,7 %:sta (135/1063) oseltamiviirilla hoidettujen potilaiden
8,6 %:iin (116/1350) (p = 0,0012).

Influenssan hoito riskipotilailla: Influenssan keskiméaardinen kestoaika ei vahentynyt merkitsevasti
iakkailla potilailla (> 65-vuotiailla) eiké& henkil6ill4, joilla oli krooninen sydan- ja/tai
hengityselinsairaus, kun heille annettiin oseltamiviiria 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa viiden
vuorokauden ajan. Kuumeen kokonaiskestoaika vaheni oseltamiviiriryhméssa yhdella paivalla.
Influenssa-positiivisilla idkkailla potilailla oseltamiviiri vahensi merkitsevasti antibiooteilla
hoidettavien alempien hengitysteiden komplikaatioita (p&aasiassa bronkiittia ja myds alempien
hengitysteiden tulehdusta seka pneumoniaa) plaseboryhman 19 %:sta (52/268) oseltamiviiriryhméan
12 %:iin (29/250) (p = 0,0156).

Influenssa-positiivisilla, kroonista sydan- ja/tai hengityselinsairautta sairastavilla potilailla
antibiooteilla hoidettavien alempien hengitysteiden komplikaatioiden (padasiassa bronkiitti)
esiintyvyys oli plaseboryhmassa 17 % (22/133) ja oseltamiviiriryhméssé 14 % (16/118) (p = 0,5976).

Influenssan hoito raskauden aikana: Oseltamiviirin kdytdsta raskaana oleville naisille ei ole tehty
kontrolloituja kliinisia tutkimuksia. Myyntiluvan saamisen jélkeen tehdyistd seké retrospektiivisista
havainnointitutkimuksista on kuitenkin ndyttoa siitd, ettd tAmanhetkisesta annostuksesta on télle
potilasjoukolle hyotyé sairastuvuuden/kuolleisuuden vahentdmisessa. Farmakokineettisten analyysien
tulokset osoittavat, ettd altistus aktiiviselle metaboliitille on pienempi, mutta annosmuutoksia ei
suositella raskaana olevien naisten estohoidossa tai kdytettdessd valmistetta influenssan ehkéisyyn (ks.
kohta 5.2, Farmakokinetiikka, Erityisryhmét).

Lasten influenssan hoito: Muuten terveilld (65 % influenssa-positiivisia) 1-12-vuotiailla lapsilla
(keski-ika 5,3 vuotta) tehdyssa tutkimuksessa lapsilla oli kuumetta (> 37,8 °C) seké joko yskaa tai
nuhaa. 67 %:lla influenssa-positiivisista potilaista oli influenssa A ja 33 %:lla influenssa B.
Oseltamiviirihoito aloitettiin 48 tunnin siséll& oireiden alkamisesta. Hoito véhensi merkitsevasti
sairauden kestoa 1,5 paivélla (95 %:n luottamusvéli 0,6-2,2 péivad; p < 0,0001) verrattuna plaseboon
(maaritelty normaalin terveydentilan ja aktiivisuuden palautumisena sek& kuumeen, yskan ja nuhan
lievittymisend). Oseltamiviiri vahensi akuutin vélikorvatulehduksen esiintyvyytta plaseboryhmén
26,5 %:sta (53/200) oseltamiviirilla hoidettujen lasten 16 %:iin (29/183) (p = 0,013).

Toinen tutkimus tehtiin 334:114 6-12-vuotiaalla astmaattisella lapsella, joista 53,6 % oli influenssa-
positiivisia. Oseltamiviiriryhméassa sairauden kesto ei lyhentynyt merkitsevésti. Kuudenteen paivaan
mennessa (viimeinen hoitopdivd) FEV; oli oseltamiviirilla hoidetussa ryhméssa noussut 10,8 %:lla
verrattuna plaseboryhmén 4,7 %:iin (p = 0,0148).

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkéayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Tamiflu-
valmisteen kéytosta influenssan hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissé (ks. kohdasta 4.2
ohjeet kdytosté pediatristen potilaiden hoidossa).

Alle 1-vuotiaiden lasten kéyttaihe perustuu vanhemmista lapsista saatujen tehoa koskevien tietojen
perusteella tehtyihin paatelmiin, ja suositeltu annostus perustuu farmakokineettisen mallinnuksen
tietoihin (ks. kohta 5.2).

Influenssa B-infektion hoito: Kaikkiaan 15 % influenssa-positiivisesta populaatiosta sairastui
influenssa B:hen (mééra vaihtelee 1-33 %:iin yksittaisissa tutkimuksissa). Sairauden keskimaaréinen
kestoaika yksittéisissd tutkimuksissa influenssa B:n infektoimilla henkil6illa ei eronnut merkitsevasti
hoitoryhmien valilla. Analyysissa yhdistettiin influenssa B:n infektoimien 504 henkil6n tiedot.
Oseltamiviiri lyhensi kaikkien oireiden kestoaikaa 0,7 péivalla (95 %:n luottamusvali 0,1-1,6 pdivaa;
p = 0,022) sekd kuumeen (> 37,8 °C), yskan ja nuhan kestoa yhdella péivélla (95 %:n luottamusvéli
0,4-1,7 paivas; p < 0,001) plaseboon verrattuna.
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Immuunipuutteisten potilaiden influenssan hoito: Satunnaistetussa kaksoissokkotutkimuksessa
arvioitiin oseltamiviirihoidon turvallisuutta ja selvitettiin sen vaikutuksia resistenttien
influenssaviruskantojen kehittymiseen (primaarianalyysi) 151 immuunipuutteisella aikuisella
potilaalla, 7 nuorella ja 9 lapsella, joilla oli influenssatartunta ja joilla oseltamiviirin teho oli
arvioitavissa (sekundaarianalyysi, ei tilastollista voimaa). Tutkimuksessa mukana olleet potilaat olivat
saaneet Kiintedn elinsiirteen tai hematopoieettisen kantasolusiirteen, olivat HIV-positiivisia (CD4*-
solumaara < 500 solua/mm3), saivat systeemistd immunosuppressiivista hoitoa tai heilla oli
pahanlaatuinen verisairaus. Potilaat satunnaistettiin 96 tunnin kuluessa oireiden alkamisesta saamaan
hoitoa 10 vuorokauden ajan. Annettuja hoitoja olivat tavanomainen oseltamiviiriannos (75 mg tai
painon mukainen annos lapsille) kaksi kertaa vuorokaudessa (73 aikuista potilasta, 4 nuorta potilasta ja
4 lasta) tai kaksinkertainen oseltamiviiriannos (150 mg tai painon mukainen annos lapsille) kaksi
kertaa vuorokaudessa (78 aikuista potilasta, 3 nuorta potilasta ja 5 lasta).

Oireiden haviamiseen kuluneen ajan mediaani oli aikuisilla ja nuorilla samankaltainen tavanomaista
annosta (103,4 tuntia [95 %:n luottamusvali 75,4-122,7]) ja kaksinkertaista annosta (107,2 tuntia

[95 %:n luottamusvali 63,9-140,0]) saaneissa ryhmissé. Lapsilla oireiden haviamiseen kulunut aika
vaihteli, ja pieni otoskoko rajoittaa tulkintaa. Niiden aikuisten potilaiden osuus, joilla esiintyi
sekundaari-infektioita, oli samankaltainen tavanomaista annosta ja kaksinkertaista annosta saaneissa
ryhmissa (8,2 % vs. 5,1 %). Tavanomaista annosta saaneista nuorista ja lapsista vain yhdella potilaalla
(nuorella) esiintyi sekundaari-infektio (bakteeriperdinen sinuiitti).

Vaikea-asteisesti immuunipuutteisilla lapsilla (< 12-vuotiailla, n = 30) tehtiin farmakokineettinen ja
farmakodynaaminen tutkimus, jossa he saivat tavanomaista oseltamiviiriannosta (75 mg tai painon
mukainen annos kaksi kertaa vuorokaudessa) tai kolminkertaista oseltamiviiriannosta (225 mg tai
painon mukainen annos kaksi kertaa vuorokaudessa) viruksen erittymisen kestosta riippuen 5—

20 vuorokauden sopeutetun annostusjakson ajan (hoidon keskiméardinen kesto: 9 vuorokautta).
Tavanomaista annosta saaneessa ryhmassa yhdellakaan potilaalla ei raportoitu bakteerien aiheuttamia
sekundaari-infektioita, mutta niita raportoitiin kahdella potilaalla kolminkertaista annosta saaneessa
ryhmadssa (bronkiitti ja sinuiitti).

Influenssan ehkaisy

Oseltamiviirin teho ehkaistd normaalin tartunnan kautta saatua influenssasairautta on osoitettu
altistumisen jalkeisessé ehkéisytutkimuksessa sekd kahdessa epidemian aikaisessa
ehkaisytutkimuksessa. Ensisijainen tehon mitta kaikille naille tutkimuksille oli laboratoriossa
varmennettu influenssa. Influenssaepidemian virulenssi ei ole ennustettavissa ja vaihtelee alueittain
seké kaudesta toiseen; siksi “number needed to treat” (NNT) -arvo eli potilasmaard, joka tarvitaan
yhden influenssatapauksen estamiseen, vaihtelee.

Altistumisen jalkeinen ehkaisy: Erddssa tutkimuksessa (12,6 % rokotettu influenssaa vastaan)
aloitettiin oseltamiviirihoito 75 mg kerran vuorokaudessa henkil6illd, jotka olivat olleet kontaktissa
varmennetun influenssatapauksen kanssa (ns. indeksitapaus). Hoito aloitettiin kahden vuorokauden
sisalla siitd, kun indeksitapaus oli saanut oireita ja sita jatkettiin seitsemén vuorokauden ajan.
Influenssa varmennettiin 163 indeksitapauksessa 377:std. Oseltamiviiri vahensi merkitsevasti
influenssasairauden esiintyvyyttd henkil6illg, jotka olivat olleet kontaktissa kliinisesti varmennetun
influenssatapauksen kanssa, plaseboryhman 24 potilaasta 200:sta (12 %) oseltamiviiriryhman kahteen
potilaaseen 205:sta (1 %) (92 %:n vahentyminen, 95 %:n luottamusvéli 6-16; p < 0,0001). Ryhméssa,
joka oli ollut kontaktissa influenssatapauksen kanssa, “number needed to treat” (NNT) oli 10 (95 %:n
luottamusvali 9-12). Koko populaatiossa (ITT) riippumatta indeksitapauksen infektiotilanteesta NNT
oli 16 (95 %:n luottamusvéli 15-19).

Oseltamiviirin teho normaalin tartunnan kautta saadun influenssasairauden ehkaisyssa on osoitettu
altistumisen jalkeisessé kotitalouksien estotutkimuksessa. Tutkimuksessa oli mukana aikuisia, nuoria
sekd 1-12-vuotiaita lapsia (indeksitapauksia ja influenssapotilaan kanssa kontaktissa olleita
perheenjésenid). Ensisijainen tutkimuksessa kédytetty tehon mitta oli laboratoriossa varmennettujen
influenssatapausten esiintyminen kotitalouksissa. Oseltamiviiriprofylaksia kesti 10 vuorokauden ajan.
Laboratoriossa varmennettujen influenssatapausten esiintyminen kotitalouksissa vaheni koko
populaatiossa 20 %:sta (27 potilasta 136:sta ryhméssa, joka ei saanut ehkéisya) 7 %:iin (10 potilasta
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135:std ryhmassd, joka sai ehkaisyd), (62,7 %:n vahennys [95 %:n luottamusvali 26,0-81,2;

p = 0,0042]). Kotitalouksissa influenssan infektoimilla indeksitapauksilla influenssan esiintyvyys
vaheni 26 %:sta (23 potilasta 89:st4 ryhméssa, joka ei saanut ehkéisyd) 11 %:iin (9 potilasta 84:st4
ryhmassd, joka sai ehkaisyd), (58,5 %:n véhennys, [95 %:n luottamusvali 15,6-79,6]; p = 0,0114).
1-12-vuotiaille lapsille tehdyn alaryhméanalyysin mukaan laboratoriossa varmennettujen
influenssatapausten esiintyvyys lapsilla vaheni merkitsevésti 19 %:sta (21 potilasta 111:std ryhmassa,
joka ei saanut ehkéisyd) 7 %:iin (7 potilasta 104:st4 ryhméssa, joka sai ehkaisyd) (64 %:n véhennys,
[95 %:n luottamusvali 15,8-85,0]; p = 0,0188). Lapsilla, jotka eivat olleet viela levittaneet virusta
tutkimuksen alussa, laboratoriossa varmennettujen influenssatapausten esiintyvyys vaheni 21 %:sta
(15 potilasta 70:st& ryhméssa, joka ei saanut ehkéisyd) 4 %:iin (2 potilasta 47:std ryhmadssg, joka sai
ehkaisya), (80,1 %:n vahennys, [95 %:n luottamusvali 22,0-94,9]; p = 0,0206). NNT koko
lapsipopulaatiossa (ITT) oli 9 (95 %:n luottamusvali 7-24) ja infektoituneiden indeksitapausten
lapsikontakteissa (ITT I1) 8 (95 %:n luottamusvali 6, ylaarvo ei laskettavissa).

Alle 1-vuotiaiden lasten altistumisen jalkeinen influenssan ehkaisy pandemian aikana:
Influenssan ehkdisya pandemian aikana ei ole tutkittu kontrolloiduissa Kliinisissa tutkimuksissa 0—
12 kuukauden ikaisilla lapsilla. Ks. kohdasta 5.2 tiedot altistussimulaatiosta.

Ehkéisy influenssaepidemian aikana: Kahteen muuhun tutkimukseen otettiin rokottamattomia, muuten
terveitd aikuisia. N&iden tutkimusten tuloksia yhdistettdessa oseltamiviiri annettuna 75 mg kerran
vuorokaudessa kuuden viikon ajan vahensi merkitsevasti kliinisié influenssasairauksia, kun
influenssaa esiintyi paikkakunnalla. Plaseboryhmassa influenssaoireita havaittiin 25 potilaalla 519:sté
(4,8 %), oseltamiviirirynmassa kuudella potilaalla 520:sté (1,2 %) (76 %:n vdheneminen, 95 %:n
luottamusvéli 1,6-5,7; p = 0,0006). NNT téssa tutkimuksessa oli 28 (95 %:n luottamusvéli 24-50).
Erddssa tutkimuksessa seurattiin laitoshoidossa olevia vanhuksia, joista 80 % sai influenssarokotteen.
75 mg oseltamiviiria kerran vuorokaudessa kuuden viikon ajan vahensi merkitsevasti kliinisen
influenssasairauden esiintyvyyttd. Plaseboryhmassé influenssaoireita havaittiin 12 potilaalla 272:sta
(4,4 %), oseltamiviirirynhmdssé yhdella potilaalla 276:sta (0,4 %) (92 %:n véheneminen, 95 %:n
luottamusvali 1,5-6,6; p = 0,0015). NNT téssa tutkimuksessa oli 25 (95 %:n luottamusvéli 23-62).

Influenssan ehkdisy immuunipuutteisilla potilailla: Kaksoissokkoutetussa, plasebokontrolloidussa,
satunnaistetussa tutkimuksessa selvitettiin kausittaisen influenssan ehkéisya 475 immuunipuutteisella
potilaalla, joista 18 oli 1-12 -vuotiasta lasta (388 elinsiirtopotilasta [195 plasebo; 193 oseltamiviiri],
87 hematopoieettista kantasolusiirtopotilasta [43 plasebo; 44 oseltamiviiri], ei potilaita, joilla muita
immuunivastetta vahentavia tiloja). Tutkimuksen ensisijainen paatetapahtuma oli laboratoriossa
varmistettujen influenssatapausten ilmaantuvuus, joka maaritettiin virusviljelyll& ja/tai
hemagglutinaatiota inhiboivien vasta-aineiden nelinkertaisen nousun perusteella. Laboratoriossa
varmennettujen influenssatapausten ilmaantuvuus oli 2,9 % (7 potilasta 238:sta plaseboryhméssa ja
2,1 % (5 potilasta 237:std) oseltamiviiriryhméssa (95 %:n luottamusvali -2,3 %-4,1 %; p = 0,772).

Erityisia tutkimuksia komplikaatioriskin pienentymisesta ei ole tehty.

Oseltamiviiriresistenssi

Kliiniset tutkimukset: Rochen taloudellisesti tukemissa kliinisissé tutkimuksissa on tutkittu
influenssavirusten véhentyneen oseltamiviiriherkkyyden tai selvan oseltamiviiriresistenssin
ilmaantuvuuden riskia. Oseltamiviirille resistenttien virusten kehittyminen hoidon aikana oli lapsilla
yleisempéé kuin aikuisilla, silla esiintyvyys vaihteli alle 1 %:sta aikuisilla 18 %:iin alle 1-vuotiailla
lapsilla. Lapset, joiden todettiin kantavan oseltamiviirille resistenttié virusta, erittivat virusta yleensé
pidempéan kuin ne tutkittavat, joiden virus oli hoidolle herkk&. Hoidosta aiheutunut resistenssi
oseltamiviirille ei kuitenkaan vaikuttanut hoitovasteeseen eiké pitkittdnyt influenssan oireita.

Oseltamiviiriresistenssin ilmaantuvuuden havaittiin olevan kaiken kaikkiaan suurempi
immuunipuutteisilla aikuisilla ja nuorilla potilailla, jotka saivat tavanomaista tai kaksinkertaista
oseltamiviiriannosta 10 vuorokauden ajan [14,5 % (10/69) tavanomaista annosta saaneessa ryhmassé
ja 2,7 % (2/74) kaksinkertaista annosta saaneessa ryhmassa] verrattuna muuten terveillg aikuisilla ja
nuorilla potilailla tehtyjen tutkimusten tuloksiin. Valtaosa resistentteja viruksia kehittaneista aikuisista
potilaista oli saanut siirteen (8/10 potilasta tavanomaista annosta saaneessa ryhmassé ja 2/2 potilasta
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kaksinkertaista annosta saaneessa ryhmassd). Useimmilla potilailla, joilla esiintyi oseltamiviirille
resistenttia virusta, oli influessa A -infektio ja viruksen erittyminen pitkittyi.

Kahdessa tutkimuksessa, joissa annettiin Tamiflu-hoitoa immuunipuutteisille (< 12-vuotiaille) lapsille
ja joissa arvioitiin resistenssid nailla potilailla, oseltamiviiriresistenssin havaittu ilmaantuvuus oli

20,7 % (6/29). Niista kuudesta immuunipuutteisesta lapsesta, joilla todettiin hoidosta aiheutunut
oseltamiviiriresistenssi, kolme potilasta sai tavanomaista annosta ja kolme potilasta sai suurta annosta
(kaksin- tai kolminkertaista annosta). Valtaosalla oli akuutti lymfaattinen leukemia, ja he olivat ialtdan
< 5-vuotiaita.

Oseltamiviiriresistenssin ilmaantuvuus Kliinisissa tutkimuksissa

Potilaat, joilla resistenttejd mutaatioita (%)
Potilasjoukko Fenotyypitys* Geno- ja fenotyypitys*
Aikuiset ja nuoret 0,88 % (21/2382) 1,13 % (27/2396)
Lapset (1-12 vuotta) 4,11 % (71/1726) 4,52 % (78/1727)
Imevaisikaiset 18,31 % (13/71) 18,31 % (13/71)
(< 1 vuotta)

* Taydellista genotyypitysta ei tehty kaikissa tutkimuksissa.

Influenssan ehkaisy

Tahén mennessé tehdyissa Tamiflu-valmisteen kliinisissa ladketutkimuksissa immunokompetenteilld
henkil6ill4 ei ole saatu ndyttda resistenssin ilmaantumisesta altistumisen jélkeisen (7 péivaa),
perheenjésenen altistumisen jalkeisen (10 péivad) tai kausittaisen influenssan ehkdisytutkimuksessa
(42 péivad). Immuunipuutteisilla potilailla ei havaittu resistenssia 12 viikon ehkéisytutkimuksen
aikana.

Kliininen ja seurantatieto: Oseltamiviirille altistumattomien potilaiden influenssa A- ja B-viruksissa
on havaittu luonnollisia mutaatioita, joihin liittyy vahentynyt herkkyys oseltamiviirille in vitro.
Oseltamiviirihoidon aikana valikoituneita resistenttejé viruskantoja on eristetty seka
immunokompetenteiltd ettd immuunipuutteisilta potilailta. Immuunipuutteisilla potilailla ja nuorilla
lapsilla on suurempi todennékdisyys kehittda oseltamiviirille resistentti virus hoidon aikana.

Oseltamiviirilla hoidetuilta potilailta eristettyjen oseltamiviirille resistenttien virusten seka
oseltamiviirille resistenttien influenssavirusten laboratoriokantojen on todettu sisaltdvan mutaatioita
N1- ja N2-neuraminidaaseissa. Resistenssimutaatiot ovat tavallisesti virusalatyyppikohtaisia.
Vuodesta 2007 l&htien on havaittu satunnaisesti HLN1-viruskannoissa luonnollisesti esiintyvaé
H275Y-mutaatioon liittyvad resistenssid. Oseltamiviiriherkkyys ja tdman kaltaisten virusten
esiintyvyys nayttad vaihtelevan seka kausittain ettd maantieteellisesti. Vuonna 2008 Euroopassa
H275Y-mutaatio havaittiin yli 99 prosentissa H1N1-influenssaisolaatteja. Vuonna 2009 H1IN1
("sikainfluenssa”) oli lahes aina herkka oseltamiviirille. Resistenssitapauksia raportoitiin vain
satunnaisesti, liittyen sekd hoitoon ettd ehkaisyyn.

5.2 Farmakokinetiikka
Yleista

Imeytyminen

Oseltamiviiri imeytyy hyvin ruuansulatuskanavasta suun kautta tapahtuvan oseltamiviirifosfaatin
(prodrug-muoto) annostelun jalkeen ja muuttuu suurelta osin maksaesteraasien vaikutuksesta
aktiiviseksi metaboliitiksi (oseltamiviirikarboksylaatti). Vahintdén 75 % suun kautta otetusta
annoksesta siirtyy systeemiseen verenkiertoon aktiivisen metaboliitin muodossa. Altistuminen
prodrug-muodolle on vdhemman kuin 5 % verrattuna aktiiviseen metaboliittiin. Sekd prodrug-muodon
ettd aktiivisen metaboliitin pitoisuudet plasmassa ovat annosriippuvaisia eiké ruuan yhtaikainen
nauttiminen niihin vaikuta.
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Jakautuminen

Oseltamiviirikarboksylaatin keskiméaardinen vakaan tason (steady state) jakautumistilavuus on
ihmisilla noin 23 litraa, joka on yhta paljon kuin kehon ekstrasellulaarinesteen tilavuus. Koska
neuraminidaasiaktiivisuus on solunulkoista, oseltamiviirikarboksylaatti jakautuu kaikkiin niihin
paikkoihin, joissa virusta on.

Oseltamiviirikarboksylaatin sitoutuminen ihmisen plasman proteiiniin on vahéist4 (noin 3 %).

Biotransformaatio

Oseltamiviiri muuttuu suurelta osin maksan esteraasien vaikutuksesta oseltamiviirikarboksylaatiksi.
In vitro -tutkimukset osoittivat, ettei oseltamiviiri eiké sen aktiivinen metaboliitti ole tarkeimpien
sytokromi P450 -isoentsyymien substraatteja eika estdjia. |1 faasin konjugaatteja kummastakaan
yhdisteesta ei ole osoitettu in vivo.

Eliminaatio

Imeytynyt oseltamiviiri eliminoituu ensisijaisesti (> 90 %) muuttumalla oseltamiviirikarboksylaatiksi.
Se ei metaboloidu vaan erittyy virtsaan. Oseltamiviirikarboksylaatin huippupitoisuuden
puoliintumisaika plasmassa on useimmilla potilailla 6-10 tuntia. Aktiivinen metaboliitti erittyy
kokonaan munuaisten kautta. Munuaispuhdistuma (18,8 I/h) ylittd4 glomerulussuodosnopeuden

(7,5 I/h). Tama viittaa siihen, ettd glomerulussuodatuksen lisaksi tapahtuu tubulussekreetiota.
Véahemman kuin 20 % radioisotooppileimatusta annoksesta erittyy ulosteisiin.

Muut erityisryhmat

Pediatriset potilaat

Alle 1-vuotiaat lapset: Tamiflu-valmisteen farmakokinetiikkaa, farmakodynamiikkaa ja turvallisuutta
on arvioitu kahdessa avoimessa kontrolloimattomassa tutkimuksessa, joihin osallistui myos alle 1-
vuotiaita influenssatartunnan saaneita lapsia (n = 135). Painon suhteen korjattu aktiivisen metaboliitin
puhdistuma alle 1-vuotiailla on pienempi kuin vanhemmilla lapsilla. Myds altistumisessa
metaboliitille on enemmén vaihtelua pienimmill& lapsilla. Saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd 0-12-
kuukauden ikaisilla lapsilla annos 3 mg/kg saa aikaan sellaiset aihiolddkkeen ja aktiivisen metaboliitin
pitoisuudet plasmassa, joiden oletetaan olevan tehokkaita ja joiden turvallisuusprofiili vastaa
vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla todettua turvallisuusprofiilia kaytettdessd hyvaksyttyéd annosta (ks.
kohdat 4.1 ja 4.2). limoitetut haittavaikutukset olivat yhdenmukaisia vanhemmilla lapsilla todetun
turvallisuusprofiilin kanssa.

Tietoja influenssan ehkaisysta altistumisen jalkeen alle 1-vuotiailla ei ole tietoja. Alle 12-vuotiailla
lapsilla ei ole tehty influenssaepidemian aikana influenssan ehkaisytutkimuksia.

Alle 1-vuotiaiden lasten altistumisen jalkeinen influenssan ehk&isy pandemian aikana: simulaatio

< 1 vuoden ikaisille lapsille kerran vuorokaudessa annetuista annoksista 3 mg/kg osoitti, etta
altistuminen on verrannollinen aikuisille kerran vuorokaudessa annettujen 75 mg:n annosten jalkeisen
altistumisen kanssa tai sitd suurempi. Altistuminen ei ole suurempi kuin < 1 vuoden ikdisten lasten
hoidossa (3 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa), ja turvallisuusprofiili on oletettavasti verrannollinen
(ks. kohta 4.8). Alle 1-vuotiailla lapsilla ei ole tehty estohoitoa koskevia kliinisia tutkimuksia.

Lapset (1-vuotiaat tai t4t4 vanhemmat): oseltamiviirin farmakokinetiikkaa on tutkittu kerta-
annostutkimuksissa 1-16-vuotiailla lapsilla. Kliinisessa tehotutkimuksessa seurattiin toistuvan
annoksen farmakokinetiikkaa pienessa lapsiryhméssa. Oseltamiviiri ja sen aktiivinen metaboliitti
poistuivat nuorempien lasten elimistéstd nopeammin kuin aikuisilta, mika johti vahdisempéaén
altistumiseen annetulla mg/kg-annoksella. 2 mg/kg annos saa aikaan
oseltamiviirikarboksylaattialtistuksen, joka on verrannollinen aikuisten 75 mg:n kerta-annoksen
jalkeiseen altistumiseen (noin 1 mg/kg). Oseltamiviirin farmakokinetiikka 12-vuotiailla ja
vanhemmilla lapsilla on samanlaista kuin aikuisilla.
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lakkaat

Altistuminen aktiiviselle metaboliitille steady state -vaiheessa on noin 25-35 % suurempi idkkailla
potilailla (65-78-vuotiailla) kuin alle 65-vuotiailla k&ytettiessa toisiaan vastaavia
oseltamiviiriannoksia. 1akkaill4 potilailla todetut puoliintumisajat ovat samanlaisia kuin nuorilla
aikuisilla. Siedettavyyden ja ladkkeelle altistumisen perusteella annoksen séatdminen ei ole tarpeen
iakkailla potilailla, ellei heilla ole merkkejé keskivaikeasta tai vaikeasta munuaisten vajaatoiminnasta
(kreatiniinipuhdistuma alle 60 ml/min) (ks. kohta 4.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Annettaessa 100 mg oseltamiviiria kahdesti vuorokaudessa viiden vuorokauden ajan potilaille, joilla
oli eriasteista munuaisten vajaatoimintaa, todettiin aktiiviselle metaboliitille altistumisen olevan
kaant&en verrannollinen munuaisfunktioon (annostelu ks. kohta 4.2).

Maksan vajaatoiminta

In vitro -tutkimusten perusteella ei ole odotettavissa, ettd altistuminen oseltamiviirille lisddntyisi
merkittavésti eikd mydskaan, ettd altistuminen aktiiviselle metaboliitille vahenisi maksan
vajaatoimintapotilailla (ks. kohta 4.2).

Raskaana olevat naiset

Yhdistetyn potilasjoukon farmakokineettinen analyysi osoittaa, ettd kohdassa 4.2 Annostus ja antotapa
kuvatulla Tamiflu-annostuksella altistus aktiiviselle metaboliitille on pienempi (keskimaéarin 30 %
kaikkien raskauskolmannesten aikana) verrattuna naisiin, jotka eivét ole raskaana. Ennakoitu pienempi
altistus on kuitenkin edelleen virusten replikaatiota estavaa pitoisuutta (IC95-arvoa) suurempi ja
useiden influenssaviruskantojen hoidossa tarvittavalla tasolla. Havainnointitutkimuksista on lisaksi
saatu nayttoa siitd, ettd tdmé potilasjoukko hydtyy nykyisesta annostuksesta. Annosmuutoksia ei nain
ollen suositella kdytettédessa valmistetta raskaana olevien naisten hoitoon tai influenssan ehkaisyyn (ks.
kohta 4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys).

Immuunipuutteiset potilaat

Populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittavat, ettd immuunipuutteisilla aikuisilla ja pediatrisilla
(< 18-vuotiailla) potilailla oseltamiviirihoito (kohdassa 4.2 Annostus ja antotapa kuvatulla tavalla)
johtaa suurentuneeseen ennustettuun altistukseen (noin 5 %:sta enintdan 50 %:iin) aktiiviselle
metaboliitille verrattuna ei-immuunipuutteisiin potilaisiin, joiden kreatiniinipuhdistuma on
verrannollinen. Aktiivisen metaboliitin suuren turvamarginaalin vuoksi annoksen sovittaminen
immuunipuutteisille potilaille ei kuitenkaan ole tarpeen. Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien
immuunipuutteisten potilaiden annosta pitad kuitenkin sa4taa kohdassa 4.2 Annostus ja antotapa
kuvatulla tavalla.

Kahden immuunipuutteisilla potilailla tehdyn tutkimuksen farmakokineettiset ja farmakodynaamiset
analyysit osoittivat, ettd tavanomaisesta annoksesta aiheutuvaa altistusta suuremmista altistuksista ei
ole merkittavaa lisahyotya.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.
Tavanomaiset karsinogeenisuustutkimukset antoivat viitteita tiettyjen kasvaimien annosriippuvaisesta
lisdantymisesta jyrsijoilla. Kasvaimet olivat tyypillisia kéytetylle jyrsijdkannalle. Tutkimuksissa
kaytetyt annokset ja ihmisilla kliiniseen kayttdon suositellut annokset huomioon ottaen havainnot eivét
muuta Tamiflu-valmisteen riski-hydtysuhdetta sille hyvaksytyissa kayttdaiheissa.
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Rotilla annoksilla ad 1500 mg/kg/vrk ja kaneilla annoksilla ad 500 mg/kg/vrk suoritetuissa
teratologisissa tutkimuksissa ei ole havaittu vaikutuksia sikitaikaiseen kehitykseen. Rottien
hedelmallisyyskokeissa ei kummallakaan sukupuolella esiintynyt haittavaikutuksia, kun annosta
nostettiin aina 1500 mg:aan/kg/vrk. Pre- ja postnataalisissa rottatutkimuksissa annoksella

1500 mg/kg/vrk havaittiin naarasrotilla pitkittynytta synnytysta. Turvamarginaali ihmisaltistuksen ja
rottien korkeimman, ei-haittavaikutuksia aiheuttavan annoksen valilla on 480-kertainen
oseltamiviirilla ja vastaavasti 44-kertainen aktiivisella metaboliitilla. Rottien ja kanien sikitiden
altistuminen oli noin 15-20 % emon altistumisesta.

Imettavilla rotilla sekd oseltamiviiri ettd sen aktiivinen metaboliitti erittyvat maitoon. Oseltamiviiri ja
sen aktiivinen metaboliitti erittyvat ihmismaitoon, tosin tietoa on varsin rajallisesti. Eldintietojen
perusteella voidaan arvioida, etta edelld mainittujen yhdisteiden méaarét olisivat noin 0,01 mg/vrk ja
0,3 mg/vrk.

Oseltamiviirin mahdollista ihodrsytysta on tutkittu marsuilla. Eryteemaa havaittiin noin 50 %:lla
eldimista, joita oli kasitelty aktiivisella l&dkeaineella. Kaneilla havaittiin palautuvaa silma-arsytysta.

Aikuisille rotille annetuilla hyvin suurilla oraalisilla oseltamiviirifosfaattisuolan kerta-annoksilla
(korkein tutkittu annos oli 1310 mg/kg) ei havaittu olevan haittavaikutuksia, kun taas nuorilla
seitseman vuorokauden ikaisilla rotan poikasilla vastaavat annokset johtivat myrkytykseen (kuolema
mukaan luettuna). Néita haittavaikutuksia todettiin yli 657 mg/kg annoksilla. Oseltamiviiriannoksella
500 mg/kg haittavaikutuksia ei havaittu pitk&aikaisessakaan hoidossa (annettuna 500 mg/kg/vrk
7-21 vuorokautta synnytyksen jalkeen).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tamiflu 30 mg kovat kapselit

Kapseliydin

Esigelatinoitu tarkkelys (perdisin maissitarkkelyksestd)
Talkki

Povidoni

Kroskarmelloosinatrium

Natriumstearyylifumaraatti

Kapselikuori

Liivate

Keltainen rautaoksidi (E172)
Punainen rautaoksidi (E172)
Titaanidioksidi (E171)

Painomuste

Shellakka

Titaanidioksidi (E171)

FD ja C Blue 2 (indigokarmiini, E132)

Tamiflu 45 mg kovat kapselit

Kapseliydin

Esigelatinoitu tarkkelys (perdisin maissitarkkelyksesta)
Talkki

Povidoni

Kroskarmelloosinatrium

Natriumstearyylifumaraatti
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Kapselikuori

Liivate

Musta rautaoksidi (E172)
Titaanidioksidi (E171)

Painomuste

Shellakka

Titaanidioksidi (E171)

FD ja C Blue 2 (indigokarmiini, E132)

Tamiflu 75 mg kovat kapselit

Kapseliydin

Esigelatinoitu tarkkelys (perdisin maissitarkkelyksesta)
Talkki

Povidoni

Kroskarmelloosinatrium

Natriumstearyylifumaraatti

Kapselikuori

Liivate

Keltainen rautaoksidi (E172)
Punainen rautaoksidi (E172)
Musta rautaoksidi (E172)
Titaanidioksidi (E171)

Painomuste

Shellakka

Titaanidioksidi (E171)

FD ja C Blue 2 (indigokarmiini, E132)
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

Tamiflu 30 mg kovat kapselit
10 vuotta

Tamiflu 45 mg kovat kapselit
10 vuotta

Tamiflu 75 mg kovat kapselit
10 vuotta

Apteekissa valmistetun suspension sailytys:
10 vuorokautta, kun séilytetadn alle 25 °C:ssa.

6.4  Sailytys
Sailyta alle 25 °C.

Apteekissa valmistetun suspension sdilytysolosuhteet, ks. kohta 6.3.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Triplex lapipainopakkaus (PVVC/PE/PVDC/AI).
Pakkauskoko 10 kapselia.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet
Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Ex tempore -valmistus

Jos Tamiflu-jauhetta oraalisuspensiota varten ei ole saatavilla

Kaupalliseen kayttoon tarkoitettu Tamiflu-jauhe oraalisuspensiosta varten (6 mg/ml) on suositeltavin
vaihtoehto pediatrisille ja aikuispotilaille, joiden on vaikea nielld kapseleita, tai jos on kéytettava
pienempad annosta. Jos kaupalliseen kayttoon tarkoitettua Tamiflu-jauhetta oraalisuspensiota varten ei
ole saatavilla, apteekissa voidaan valmistaa suspensio (6 mg/ml) Tamiflu-kapseleista tai potilaat voivat
valmistaa suspension kapseleista kotona.

Apteekissa valmistettu suspensio on suositeltavampi kuin suspension valmistaminen kotona. Tamiflu-
kapseleiden pakkausselosteessa kohdassa "Nestemaisen Tamiflu-annoksen valmistaminen kotona” on
yksityiskohtainen ohje annosten valmistamisesta kotona.

Seké apteekissa valmistetun suspension annosteluun etta kotona sekoitettujen annosten valmistukseen
on toimitettava tilavuudeltaan ja mitta-asteikoltaan tarkoituksenmukaisia ruiskuja. Molemmissa
tapauksissa tarvittaviin ruiskuihin tehd&én apteekissa merkinté oikeasta tilavuudesta.

Valmistus apteekissa

6 mg/ml vahvuisen suspension valmistus kapseleista

Aikuiset, nuoret ja 1-vuotiaat tai tdt4 vanhemmat lapset, jotka eivat kykene nielemdan kapseleita
Talla menetelmalld valmistetaan 6 mg/ml suspensio, jolla saadaan riittavasti ladketta yhdelle potilaalle
5 vuorokauden hoitoon tai 10 vuorokauden ehkéisyyn. Immuunipuutteisille potilaille tarvitaan

10 pdivan hoitojakso.

Apteekissa voidaan valmistaa 6 mg/ml vahvuinen suspensio kayttamalla Tamiflu 30, 45 tai 75 mg
kapseleita sekd vettd, johon lisatadn sdilytysaineeksi 0,05 % (m/V) natriumbentsoaattia.

1. Laske potilaalle valmistettavan ja annettavan suspension kokonaistilavuus 5 vuorokauden
hoitoannosta tai 10 vuorokauden ehkaisyannosta varten. Tarvittava kokonaistilavuus méaraytyy
potilaan painon mukaan alla olevan taulukon mukaisesti. Oikeassa sarakkeessa esitetaan
valmistuksessa huomioitava mittaushévikki, jotta enimmilldin 10 annoksen (2 annosta vuorokaudessa
5 vuorokauden ajan) tilavuus saadaan mitatuksi tarkasti.

Immuunipuutteiset potilaat: Laske potilaalle valmistettavan ja annettavan suspension kokonaistilavuus
10 vuorokauden hoitoannosta varten. Immuunipuutteisille potilaille tarvittava kokonaistilavuus
maaraytyy potilaan painon mukaan; ks. taulukko jaljempana. Oikeassa sarakkeessa esitetdan
valmistuksessa huomioitava mittaushavikki, jotta enimmillaan 20 annoksen (2 annosta vuorokaudessa
10 vuorokauden ajan) tilavuus saadaan mitatuksi tarkasti.
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Potilaan painoon perustuvan apteekissa valmistettavan suspension tilavuus (6 mg/ml)
5 vuorokauden hoitoannosta tai 10 vuorokauden ehkdisyannosta varten

Paino Valmistettava kokonaistilavuus Valmistettava kokonaistilavuus
(kg) (ml) / potilaan paino (ml) / potilaan paino
Mittaushavikkia ei huomioitu Mittaushavikki huomioitu
10 kg-15 kg 50 ml 60 ml tai 75 ml*
Yli 15 kg—23 kg 75 ml 90 ml tai 100 ml*
Yli 23 kg—40 kg 100 ml 125 ml
Yli 40 kg 125 ml 137,5 ml (tai 150 ml)*

* kéytettavastd vahvuudesta riippuen

Immuunipuutteisen potilaan painoon perustuvan apteekissa valmistettavan suspension tilavuus
(6 mg/ml) 10 vuorokauden hoitoannosta varten

Paino Valmistettava kokonaistilavuus Valmistettava kokonaistilavuus
(kg) (ml) / potilaan paino (ml) / potilaan paino
Mittaushavikkia ei huomioitu Mittaushavikki huomioitu
10 kg-15 kg 100 ml 125 ml
Yli 15 kg-23 kg 150 ml 187,5 ml
Yli 23 kg—40 kg 200 ml 250 ml
Yli 40 kg 250 ml 300 ml

2. Méérita alla olevasta taulukosta tarvittava kapseli- ja vehikkelimaéra [vesi, johon on lisatty
séilytysaineeksi 0,05 % (m/V) natriumbentsoaattia], jotka tarvitaan 6 mg/ml suspension
kokonaistilavuuden valmistamiseen apteekissa (joka on laskettu ylla olevasta taulukosta):

Kapseli- ja vehikkelimaarat, jotka tarvitaan 6 mg/ml suspension kokonaistilavuuden
valmistukseen apteekissa (5 vuorokauden hoitoannos tai 10 vuorokauden ehkéisyannos)

Valmistettavan Tarvittava Tamiflu-kapselimaara
suspension (oseltamiviirin maara mg:oina) Tarvittava vehikkelin
kokonaistilavuus 75 mg 45 mg 30 mg maara
60 ml Kéyta 8 kapselia 12 kapselia 59,5 ml
vaihtoehtoista (360 mg) (360 mg)
vahvuutta*
75 ml 6 kapselia 10 kapselia 15 kapselia 74 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mg)
90 ml Kéyta 12 kapselia 18 kapselia 89 ml
vaihtoehtoista (540 mg) (540 mg)
vahvuutta*
100 ml 8 kapselia Kéyta 20 kapselia 98,5 ml
(600 mg) vaihtoehtoista (600 mg)
vahvuutta*
125 ml 10 kapselia Kéyté 25 kapselia 123,5ml
(750 mg) vaihtoehtoista (750 mg)
vahvuutta*
137,5ml 11 kapselia Kéyta Kéyté 136 ml
(825 mg) vaihtoehtoista | vaihtoehtoista
vahvuutta* vahvuutta*

* Tavoitepitoisuuden saavuttamiseen ei voi kayttad tatd vahvuutta, joten kdyta valmistukseen vaihtoehtoista

vahvuutta.
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Kapseli- ja vehikkelimaarat, jotka tarvitaan 6 mg/ml suspension kokonaistilavuuden
valmistukseen apteekissa (immuunipuutteisten potilaiden 10 vuorokauden hoitoannos)

Valmistettavan Tarvittava Tamiflu-kapselimaara
suspension (oseltamiviirin méard mg:oina) Tarvittava vehikkelin
kokonaistilavuus 75 mg 45 mg 30 mg maara
125 ml 10 kapselia Kéyta 25 kapselia 123,5ml
(750 mg) vaihtoehtoista (750 mg)
vahvuutta*
187,5 ml 15 kapselia 25 kapselia Kéyta 185 ml
(1120 mg) (1120 mg) vaihtoehtoista
vahvuutta*
250 ml 20 kapselia Kéyta 50 kapselia 246,5 ml
(1500 mg) vaihtoehtoista (1500 mg)
vahvuutta*
300 ml 24 kapselia 40 kapselia 60 kapselia 296 ml
(1800 mq) (1800 mg) (1800 mg)

* Tavoitepitoisuuden saavuttamiseen ei voi kayttad tatd vahvuutta, joten kdyta valmistukseen vaihtoehtoista

vahvuutta.

3. Valmistaessasi Tamiflu-kapseleista 6 mg/ml vahvuista suspensiota noudata alla olevaa
menettelytapaa:
1. Kaada sopivan kokoiseen lasikannuun taulukossa mainittu maéara vettd, johon on lisétty

séilytysaineeksi 0,05 % natriumbentsoaattia.

2. Avaa taulukossa mainittu maara Tamiflu-kapseleita ja kaada kapseleiden siséltd lasikannussa
olevaan sdilytysainetta siséltavaan veteen.

3. Sekoita sopivalla vélineelld 2 minuutin ajan.
(Huom. L&é&keaine, oseltamiviirifosfaatti, liukenee veteen nopeasti. Osa Tamiflu-kapseleiden
sisaltdmistd liukenemattomista apuaineista muodostaa suspension).

4, Siirrd suspensio ruskeaan lasipulloon tai ruskeaan polyeteenitereftalaatti PET-pulloon. Kéyté
tarvittaessa suppiloa laikkymisen valttdmiseksi.

oo

Sulje pullo lapsiturvallisella korkilla.
Aseta pullon péélle "Ravistettava kevyesti ennen kayttod” -etiketti.

(Huom. Sekoitetun suspension ravistaminen ennen kayttdd on tehtdva varovasti, jotta valtetadan

ilmakuplien muodostuminen.)

7. Ohjeista vanhempia tai huoltajaa havittdma&n hoidosta mahdollisesti ylijaanyt valmiste
la&kekuurin paattymisen jalkeen. Tdma4 tieto suositellaan annettavaksi joko kiinnittamalla

taydentéva etiketti pulloon tai lisadmalla maininta asiasta apteekin ohjelippuun.

8. Kiinnita pulloon etiketti, jossa on séilytysolosuhteen mukainen viimeinen kayttopaivamaara (ks.
kohta 6.3).

Merkitse pullo etiketilld, jossa on potilaan nimi, annosteluohje, viimeinen kayttépdivamaara, ladkkeen
nimi sekd muu tarvittava apteekin ohjeistus. Tarkista oikea annosteluohje alla olevasta taulukosta.

Annostaulukko Tamiflu-kapseleista apteekissa valmistetulle 6 mg/ml suspensiolle 1-vuotiaille ja
tatd vanhemmille potilaille

Hoitoannos
Annoksen (10 vrk*)
Paino Annos | tilavuus Hoitoannos Immuunipuutteiset Ehkaisyannos
(kqg) (mg) 6 mg/ml (5 vrk) potilaat (10 vrk)
10-15 kg 30 mg 5ml 5 ml kaksi kertaa 5 ml kaksi kertaa 5 ml kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 15 kg— | 45 mg 7,5 ml 7,5 ml kaksi kertaa 7,5 ml kaksi kertaa 7,5 ml kerran
23 kg vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 23 kg— | 60 mg 10 mi 10 ml kaksi kertaa 10 ml kaksi kertaa 10 ml kerran
40 kg vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 40 kg 75 mg 12,5 ml 12,5 ml kaksi kertaa | 12,5 ml kaksi kertaa 12,5 ml kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

*Immuunipuutteisten lasten (> 1-vuotiaiden) hoidon suositeltu kesto on 10 vuorokautta. Ks. lisétietoja kohdasta Erityiset
potilasryhmét, Immuunipuutteiset potilaat.
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Mitatessasi pienid méaaria apteekissa valmistettua suspensiota annostele suspensiota mitta-
asteikollisella ruiskulla. Merkitse tai korosta jokaisen potilaan ruiskun oikea annoskohta (edelld olevan
annostaulukon mukaisesti).

Huoltaja sekoittaa tarvittavaa annosta varten samansuuruisen annoksen makeaa nestemaisté ruoka-
ainetta, kuten sokerivettd, suklaasiirappia, kirsikkasiirappia tai jalkiruokien kuorrutteita (esim.
karamelli- tai kinuskikastike), ladkeaineen kitker&n maun peittdmiseksi.

Alle 1-vuotiaat lapset

Seuraavalla menetelmall valmistetaan 6 mg/ml suspensio, jolla saadaan riittavé laakitys yhdelle
potilaalle 5 vuorokauden hoitoon tai 10 vuorokauden ehkaisyyn. Immuunipuutteisille potilaille
tarvitaan 10 pdivan hoitojakso.

Apteekissa voidaan valmistaa 6 mg/ml vahvuinen suspensio kayttamalla Tamiflu 30 mg, 45 mg tai
75 mg kapseleita seka vettd, johon lisataan sailytysaineeksi 0,05 % (m/V) natriumbentsoaattia.

1. Laske potilaalle valmistettavan ja annettavan suspension kokonaistilavuus. Tarvittava
kokonaistilavuus madraytyy potilaan painon mukaan alla olevan taulukon mukaisesti. Oikeassa
sarakkeessa esitetddn valmistuksessa huomioitava mittaushavikki, jotta enimmillaén 10 annoksen
(2 annosta vuorokaudessa 5 vuorokauden ajan) tilavuus saadaan mitatuksi tarkasti.

Immuunipuutteiset potilaat: Laske potilaalle valmistettavan ja annettavan suspension kokonaistilavuus
10 vuorokauden hoitoannosta varten. Tarvittava kokonaistilavuus maéraytyy potilaan painon mukaan,
ks. taulukko jaljempéna. Oikeassa sarakkeessa esitetdan valmistuksessa huomioitava mittaushavikki,
jotta enimmill&d&n 20 annoksen (2 annosta vuorokaudessa 10 vuorokauden ajan) tilavuus saadaan
mitatuksi tarkasti.

Potilaan painoon perustuvan valmistettavan 6 mg/ml suspension tilavuus (5 vuorokauden
hoitoannos tai 10 vuorokauden ehkaisyannos)

Paino Valmistettava Valmistettava
(kg) kokonaistilavuus (ml) / kokonaistilavuus (ml) /
potilaan paino potilaan paino
Mittaushavikkia ei huomioitu Mittaushavikki huomioitu
<7kg enintaan 40 ml 50 mi
> 7 kg —10 kg 50 ml 60 ml tai 75 ml*

* kéytettavasta vahvuudesta riippuen

Potilaan painoon perustuvan valmistettavan 6 mg/ml suspension tilavuus (immuunipuutteisten

potilaiden 10 vuorokauden hoitoannos)

Paino Valmistettava Valmistettava
(kg) kokonaistilavuus (ml) / kokonaistilavuus (ml) /
potilaan paino potilaan paino
Mittaushavikkia ei huomioitu Mittaushavikki huomioitu
<7kg enintaan 80 ml 100 ml
> 7 kg —10 kg 100 ml 125 ml

2. Méérita alla olevasta taulukosta tarvittava kapseli- ja vehikkelimaara [vesi, johon on lisatty
séilytysaineeksi 0,05 % (m/V) natriumbentsoaattia], jotka tarvitaan 6 mg/ml vahvuisen suspension

kokonaistilavuuden valmistamiseen apteekissa (joka on laskettu ylla olevasta taulukosta):
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Kapseli- ja vehikkelimaarat, jotka tarvitaan 6 mg/ml suspension kokonaistilavuuden
valmistukseen apteekissa (5 vuorokauden hoitoannos tai 10 vuorokauden ehkaisyannos)

Valmistettavan Tarvittava Tamiflu-kapselimaara
suspension (oseltamiviirin maara mg:oina) Tarvittava vehikkelin
kokonaistilavuus 75 mg 45 mg 30 mg maara
50 ml 4 kapselia Kéyta 10 kapselia 49,5 ml
(300 mg) vaihtoehtoista (300 mg)
vahvuutta*
60 ml Kéyta 8 kapselia 12 kapselia 59,5 ml
vaihtoehtoista (360 mg) (360 mg)
vahvuutta*
75 ml 6 kapselia 10 kapselia 15 kapselia 74 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mg)

* Tavoitepitoisuuden saavuttamiseen ei voi kayttad tatd vahvuutta, joten kdyta valmistukseen vaihtoehtoista

vahvuutta.

Kapseli- ja vehikkelim&arat, jotka tarvitaan 6 mg/ml suspension kokonaistilavuuden
valmistukseen apteekissa (immuunipuutteisten potilaiden 10 vuorokauden hoitoannos)

Valmistettavan

Tarvittava Tamiflu-kapseliméara

suspension (oseltamiviirin maara mg:oina) Tarvittava vehikkelin
kokonaistilavuus 75 mg 45 mg 30 mg maara
100 ml 8 kapselia Kéyta 20 kapselia 98,5 ml
(600 mg) vaihtoehtoista (600 mg)
vahvuutta*
125 ml 10 kapselia Kéyté 25 kapselia 123,5ml
(750 mg) vaihtoehtoista (750 mg)
vahvuutta*

* Tavoitepitoisuuden saavuttamiseen ei voi kayttaa tata vahvuutta, joten kayta valmistukseen vaihtoehtoista

vahvuutta.

3. Valmistaessasi Tamiflu-kapseleista 6 mg/ml vahvuista suspensiota noudata alla olevaa

menettelytapaa:

1. Kaada sopivan kokoiseen lasikannuun taulukossa mainittu mééara vettd, johon on lisétty
séilytysaineeksi 0,05 % natriumbentsoaattia.

2. Avaa taulukossa mainittu maara Tamiflu-kapseleita ja kaada kapseleiden siséltd lasikannussa
olevaan sdilytysainetta siséltavaan veteen.

3. Sekoita sopivalla vélineelld 2 minuutin ajan.
(Huom. L&&keaine, oseltamiviirifosfaatti, liukenee veteen nopeasti. Osa Tamiflu-kapseleiden

sisaltdmistd liukenemattomista apuaineista muodostaa suspension).

4, Siirré& suspensio ruskeaan lasipulloon tai ruskeaan polyeteenitereftalaatti PET-pulloon. Kéyté
tarvittaessa suppiloa laikkymisen valttadmiseksi.

oo

Sulje pullo lapsiturvallisella korkilla.
Aseta pullon péélle "Ravistettava kevyesti ennen kayttod” -etiketti.

(Huom. Sekoitetun suspension ravistaminen ennen kaytt6a on tehtdva varovasti, jotta valtetdén
ilmakuplien muodostuminen.)
7. Ohjeista vanhempia tai huoltajaa havittdma&n hoidosta mahdollisesti ylijaanyt valmiste
la&kekuurin paattymisen jalkeen. Tdma4 tieto suositellaan annettavaksi joko kiinnittamalla
taydentéva etiketti pulloon tai lisaédmalla maininta asiasta apteekin ohjelippuun.
8. Kiinnita pulloon etiketti, jossa on sdilytysolosuhteen mukainen viimeinen kéayttépaivamaara (ks.

kohta 6.3).

Merkitse pullo etiketilld, jossa on potilaan nimi, annosteluohje, viimeinen kayttépdivamaara, ladkkeen
nimi sekd muu tarvittava apteekin ohjeistus. Tarkista oikea annosteluohje alla olevasta taulukosta.
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Annostaulukko Tamiflu-kapseleista apteekissa valmistetulle 6 mg/ml suspensiolle alle 1-

vuotiaille lapsille

Paino Hoitoannos
(pyoristys Tilavuus/ (10 vrk)* Ruiskukoko
lahimpaan | annos annos Hoitoannos Immuunipuutteiset | Ehkaisyannos | (mittavali
0,5kg:aan)| (mg) |(6 mg/ml) (5 vrk) potilaat (10 vrk) 0,1 ml)
3 kg 1,5 ml kaksi kertaa | 1,5 ml kaksi kertaa | 1,5 ml kerran 2,0 ml tai
9mg 1,5ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 3,0mi
3,5 kg 1,8 ml kaksi kertaa | 1,8 ml kaksi kertaa | 1,8 ml kerran 2,0 ml tai
105mg| 1,8ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 3,0 ml
4 kg 2,0 ml kaksi kertaa | 2,0 ml kaksi kertaa 2 ml kerran
12 mg 2ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 3,0mi
4,5 kg 2,3 ml kaksi kertaa | 2,3 ml kaksi kertaa | 2,3 ml kerran
135mg| 2,3ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 3,0 ml
5 kg 2,5 ml kaksi kertaa | 2,5 ml kaksi kertaa | 2,5 ml kerran
15 mg 2,5ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 3,0mi
5,5 kg 2,8 ml kaksi kertaa | 2,8 ml kaksi kertaa | 2,8 ml kerran
165mg| 2,8ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 3,0 ml
6 kg 3,0 ml kaksi kertaa | 3,0 ml kaksi kertaa | 3,0 ml kerran 3,0 ml (tai
18 mg 3,0ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 5,0 ml)
6,5 kg 3,3 ml kaksi kertaa | 3,3 ml kaksi kertaa | 3,3 ml kerran
195mg| 3,3ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 5,0 ml
7 kg 3,5 ml kaksi kertaa | 3,5 ml kaksi kertaa | 3,5 ml kerran
21 mg 3,5mi vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 50mi
7,5 kg 3,8 ml kaksi kertaa | 3,8 ml kaksi kertaa | 3,8 ml kerran
225mg| 3,8ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 5,0 ml
8 kg 4,0 ml kaksi kertaa | 4,0 ml kaksi kertaa | 4,0 ml kerran
24 mg 4,0ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 50mi
8,5 kg 4,3 ml kaksi kertaa | 4,3 ml kaksi kertaa | 4,3 ml kerran
255mg| 4,3ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 50mi
9 kg 4 5 ml kaksi kertaa | 4,5 ml kaksi kertaa | 4,5 ml kerran
27 mg 4,5ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 5,0 ml
9,5 kg 4,8 ml kaksi kertaa | 4,8 ml kaksi kertaa | 4,8 ml kerran
285mg| 4,.8ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 50mi
10 kg 5,0 ml kaksi kertaa | 5,0 ml kaksi kertaa | 5,0 ml kerran
30 mg 5,0 ml vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa 5,0 ml

*Immuunipuutteisten imevéisikaisten (0—12 kuukauden ikdisten) hoidon suositeltu kesto on 10 vuorokautta. Ks. lisatietoja
kohdasta Erityiset potilasryhmét, Immuunipuutteiset potilaat.

Mitatessasi pienid méaaria apteekissa valmistettua suspensiota annostele suspensiota mitta-

asteikollisella ruiskulla. Merkitse tai korosta jokaisen potilaan ruiskun oikea annoskohta (edelld

olevien annostaulukoiden mukaisesti).

Huoltaja sekoittaa tarvittavaa annosta varten samansuuruisen annoksen makeaa nestemaisté ruoka-
ainetta, kuten sokerivettd, suklaasiirappia, kirsikkasiirappia tai jalkiruokien kuorrutteita (esim.
karamelli- tai kinuskikastike), ladkeaineen kitker&n maun peittdmiseksi.

Valmistus kotona

Jos kaupalliseen kayttoon tarkoitettua Tamiflu-jauhetta oraalisuspensiota varten ei ole saatavilla, on
kaytettava apteekin Tamiflu-kapseleista valmistamaa suspensiota (yksityiskohtaiset valmistusohjeet
edelld). Jos kaupalliseen k&yttoon tarkoitettua Tamiflu-jauhetta oraalisuspensiota varten ei ole

saatavilla eika suspension valmistus apteekissakaan ei ole mahdollista, Tamiflu-suspensio voidaan

valmistaa myos kotona.
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Kun sopivia kapselivahvuuksia tarvittavaan annokseen on saatavilla, avataan kapseli ja sekoitetaan
kapselin sisalté korkeintaan yhteen teelusikalliseen makeutettua ruoka-ainetta. Ladkeaineen Kkitkeraa
makua voidaan peittadé sokerivedella, suklaasiirapilla, kirsikkasiirapilla, jalkiruokien kuorrutteilla
(esim. karamelli- tai kinuskikastike). Sekoittamisen jalkeen seos annetaan kokonaan potilaalle. Seos
on nieltdva heti valmistuksen jalkeen.

Jos tarvitaan 30 mg:n ja 45 mg:n annoksia ja saatavilla on ainoastaan 75 mg:n kapseleita, Tamiflu-
suspension valmistukseen tulee lisvaiheita. Tamiflu-kapseleiden pakkausselosteessa kohdassa
”Nestemdisen Tamiflu-annoksen valmistaminen kotona” on yksityiskohtainen ohje annosten
valmistamisesta kotona.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Tamiflu 30 mg kovat kapselit
EU/1/02/222/003

Tamiflu 45 mg kovat kapselit
EU/1/02/222/004

Tamiflu 75 mg kovat kapselit
EU/1/02/222/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntdmisen paivamaara: 20. kesakuuta 2002
Viimeisimman uudistamisen pédivamaéara: 22. toukokuuta 2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamiflu 6 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen ml valmista suspensiota sisaltdé oseltamiviirifosfaattia méaran, joka vastaa 6 mg
oseltamiviiria.
Pullo valmista suspensiota (65 ml) sisaltdd 390 mg oseltamiviiria.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

5 ml oseltamiviiriannos suspensiota siséltaa 0,9 g sorbitolia ja 2,5 mg natriumbentsoaattia.

7,5 ml oseltamiviiriannos suspensiota siséltaa 1,3 g sorbitolia ja 3,75 mg natriumbentsoaattia.
10 ml oseltamiviiriannos suspensiota siséltda 1,7 g sorbitolia ja 5,0 mg natriumbentsoaattia.
12,5 ml oseltamiviiriannos suspensiota sisaltaa 2,1 g sorbitolia ja 6,25 mg natriumbentsoaattia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Jauhe oraalisuspensiota varten
Jauhe on valkoista tai vaaleankeltaista, rakeista tai kokkareista.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Influenssan hoito

Tamiflu on tarkoitettu aikuisille ja lapsille, mukaan lukien téysiaikaiset vastasyntyneet, joilla on
influenssalle tyypillisi& oireita, kun influenssavirusta on todettu esiintyvéan paikkakunnalla. Teho on
osoitettu, kun hoito aloitetaan kahden vuorokauden kuluessa ensi oireiden alkamisesta.

Influenssan ehkaisy

- Aikuisilla seka 1-vuotiailla ja tdtd vanhemmilla lapsilla kliinisesti diagnosoidulle
influenssatapaukselle altistumisen jalkeen, kun influenssaa on todettu esiintyvan
paikkakunnalla.

- Tamiflu-valmisteen tarkoituksenmukainen kayttd influenssan ehkaisyyn on tutkittava
tapauskohtaisesti ottaen huomioon olosuhteet ja suojausta tarvitseva vaestoryhma.
Poikkeustilanteissa (esim. pandemian aikana seka tapauksissa, joissa esiintyva viruskanta ja
rokotteen viruskannat eivét vastaa toisiaan) epidemian aikaista ehkéisya voidaan harkita
aikuisille seké 1-vuotiaille ja tatd vanhemmille lapsille.

- Tamiflu on tarkoitettu pandemian aikana alle 1 vuoden ikéisille lapsille influenssalle
altistumisen jalkeiseen ehkéisyyn (ks. kohta 5.2).

Tamiflu ei korvaa influenssarokotusta.

Antiviraalisten ladkkeiden kayton influenssan hoidossa ja ehkaisyssa tulee perustua virallisiin
suosituksiin. Oseltamiviirin kayttéon liittyvéssa paatoksenteossa koskien influenssan hoitoa ja
ehkaisya on huomioitava esiintyvien influenssavirusten ominaisuudet, kultakin kaudelta saatavilla
oleva tieto influenssavirusten ldakeherkkyyksisté influenssakausittain sekd sairauden merkitys eri
maantieteellisilla alueilla ja eri potilasryhmissé (ks. kohta 5.1).
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4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Tamiflu-suspensio ja Tamiflu kova kapseli ovat bioekvivalentteja lddkemuotoja. 75 mg:n annos
voidaan annostella joko

- yhtend 75 mg:n kapselina tai

- yhtend 30 mg:n ja yhtena 45 mg:n kapselina tai

- yhtend 30 mg:n ja yhtend 45 mg:n oraalisuspensioannoksena.

Aikuiset, nuoret ja lapset (> 40 kg), jotka kykenevét nielem&an kapseleita, voivat ottaa vastaavan
annoksen Tamiflu-kapseleita.

Hoito
Hoito on aloitettava mahdollisimman pian kahden ensimmaéisen vuorokauden aikana
influenssaoireiden alkamisesta.

Nuoret (13-17-vuotiaat) ja aikuiset: Suositeltu annos on 75 mg oseltamiviiria suun kautta kaksi kertaa
vuorokaudessa 5 vuorokauden ajan (tai immuunipuutteisilla potilailla 10 vuorokauden ajan).

Pediatriset potilaat

1-vuotiaat ja tdtd vanhemmat potilaat: Tamiflu 6 mg/ml -oraalisuspension suositusannokset esitetadn
alla olevassa taulukossa. Tamiflu 30 mg ja 45 mg kapselit ovat vaihtoehtona Tamiflu 6 mg/ml
-oraalisuspension suositusannokselle.

Seuraavaa painonmukaista annostusohjetta suositellaan 1-vuotiaille tai tdt4 vanhemmille potilaille:

Suositeltu annos
10 vuorokauden
Suositeltu annos hoidolle*
5 vuorokauden Immuunipuutteiset Ruiskuun vedettava
Paino hoidolle potilaat oraalisuspensioannos
10-15 kg 30 mg kaksi kertaa 30 mg kaksi kertaa 5 ml kaksi kertaa
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 15-23 kg 45 mg kaksi kertaa 45 mg kaksi kertaa 7,5 ml kaksi kertaa
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 23-40 kg 60 mg kaksi kertaa 60 mg kaksi kertaa 10 ml kaksi kertaa
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 40 kg 75 mg kaksi kertaa 75 mg kaksi kertaa 12,5 ml kaksi kertaa
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

*Immuunipuutteisten (> 1-vuotiaiden) potilaiden hoidon suositeltu kesto on 10 vuorokautta. Ks. lisdtietoja kohdasta

Erityiset potilasryhmét, Immuunipuutteiset potilaat.

Yli 40 kg painavat lapset, jotka kykenevat nielemaan kapseleita, voidaan hoitaa aikuisten
annostuksella 75 mg:n kapseli kahdesti vuorokaudessa 5 vuorokauden ajan Tamiflu-oraalisuspension
suositellun annoksen sijaan.

Alle 1-vuotiaat lapset: Suositeltu hoitoannos 0-12 kuukauden ikaisille lapsille on 3 mg/kg kahdesti
vuorokaudessa. Suositus perustuu farmakokineettiseen tutkimus- ja turvallisuustietoon, joka osoittaa,
ettd tll4 annoksella saadaan 0-12 kuukauden ikaisille lapsille aihiolddkkeen ja aktiivisen metaboliitin
plasmapitoisuudet, joiden oletetaan olevan Kliinisesti tehokkaita ja joiden turvallisuusprofiili vastaa
vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla todettua (ks. kohta 5.2).
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Kun 0-12 kuukauden ikéisille lapsille annetaan 1-3 ml Tamiflu 6 mg/ml oraaliliuosta, on kaytettava
3 ml:n ruiskua (mitta-asteikko 0,1 ml:n véalein). Suurempien annosten antoon on kaytettava 10 ml:n
ruiskua. Seuraavaa annostusohjetta suositellaan alle 1-vuotiaille:

Oseltamiviirin annostaulukko alle 1 vuoden ikdisille lapsille: 3 mg/kg kahdesti vuorokaudessa

Paino* Suositeltu annos Suositeltu annos Ruiskuun vedettava Kaytettava
5 vuorokauden 10 vuorokauden** | oraalisuspensioanno ruiskukoko
hoidolle hoidolle S
Immuunipuutteiset
potilaat

3 kg 9 mg kahdesti 9 mg kahdesti 1,5 ml kaksi kertaa 3ml
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

3,5 kg 10,5 mg kahdesti 10,5 mg kahdesti 1,8 ml kaksi kertaa 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

4 kg 12 mg kahdesti 12 mg kahdesti 2,0 ml kaksi kertaa 3ml
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

4,5 kg 13,5 mg kahdesti 13,5 mg kahdesti 2,3 ml kaksi kertaa 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

5 kg 15 mg kahdesti 15 mg kahdesti 2,5 ml kaksi kertaa 3ml
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

5,5 kg 16,5 mg kahdesti 16,5 mg kahdesti 2,8 ml kaksi kertaa 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

6 kg 18 mg kahdesti 18 mg kahdesti 3,0 ml kaksi kertaa 3ml
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

> 6-7 kg 21 mg kahdesti 21 mg kahdesti 3,5 ml kaksi kertaa 10 mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

>7-8 kg 24 mg kahdesti 24 mg kahdesti 4,0 ml kaksi kertaa 10 mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

> 8-9 kg 27 mg kahdesti 27 mg kahdesti 4,5 ml kaksi kertaa 10 mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

>9-10 kg 30 mg kahdesti 30 mg kahdesti 5,0 ml kaksi kertaa 10 mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

* Taulukossa ei esitetd kaikkia mahdollisia painoja tdmén potilasryhmén osalta.
**Immuunipuutteisten imevéisikaisten (0-12 kuukauden ik&isten) hoidon suositeltu kesto on 10 vuorokautta. Ks. lisatietoja
kohdasta Erityiset potilasryhmét, Immuunipuutteiset potilaat.

Annossuositus ei ole tarkoitettu keskosille eli lapsille, joiden konseptioiké on alle 36 viikkoa.
Tutkimustietoa ei ole riittdvasti potilaista, jotka tarvitsevat erilaisen annostuksen fysiologisten
toimintojen kehittymattémyyden vuoksi.

Ehkaisy

Altistumisen jalkeinen ehkaisy

Nuoret (13-17-vuotiaat) ja aikuiset: Suositeltu annos ehkéista influenssa, joka aiheutuu laheisesté

kontaktista infektoituneeseen henkilédn, on 75 mg oseltamiviiria kerran vuorokaudessa vahintaan
10 vuorokauden ajan. Hoidon tulisi alkaa mahdollisimman pian ja viimeistaan kahden vuorokauden
sisalld altistumisesta tartunnan aiheuttajalle.

1-vuotiaat ja tat4 vanhemmat lapset: Tamiflu 30 mg ja 45 mg kapselit ovat vaihtoehtona Tamiflu

6 mg/ml -oraalisuspension suositusannokselle.
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Tamiflu-valmisteen suositeltu altistumisen jalkeinen ehkaisyannos on:

Suositeltu annos
10 vuorokauden

Immuunipuutteiset
potilaat
Suositeltu annos

Ruiskuun vedettava

Paino ehkaisylle 10 vuorokauden ehkéisylle oraalisuspensioannos

10-15 kg 30 mg kerran 30 mg kerran 5 ml kerran vuorokaudessa
vuorokaudessa vuorokaudessa

Yli 15-23 kg 45 mg kerran 45 mg kerran 7,5 ml kerran vuorokaudessa
vuorokaudessa vuorokaudessa

Yli 23-40 kg 60 mg kerran 60 mg kerran 10 ml kerran vuorokaudessa
vuorokaudessa vuorokaudessa

Yli 40 kg 75 mg kerran 75 mg kerran 12,5 ml kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

Yli 40 kg painaville lapsille, jotka kykenevét nielemaan kapseleita, voidaan Tamiflu-suspension
suositellun annoksen sijaan antaa influenssan ehkaisyksi 75 mg:n kapseli kerran vuorokaudessa
10 vuorokauden ajan.

Alle 1-vuotiaat lapset: Suositeltu ehkéisyannos pandemian aikana alle 12 kuukauden ikéisille lapsille

on puolet pdivittaisesta hoitoannoksesta. Suositus perustuu kliiniseen tutkimustietoon yli 1-vuotiailla
lapsilla seka aikuisilla. Se osoittaa, ettd puolta paivittdista hoitoannosta vastaava annos, on kliinisesti
tehokas influenssan ehkéisyssé (ks. altistussimulaatio kohdassa 5.2).

Pandemiatapauksessa on alle 12 kuukauden ikéisille lapsille, joille annetaan 1 mI-3 ml Tamiflu
6 mg/ml oraalisuspensiota, kdytettava 3 ml:n ruiskua (mitta-asteikko 0,1 ml:n vélein). Suurempia
annoksia kaytettdessa on kaytettavd 10 ml:n ruiskua.

Seuraavaa annostusohjetta suositellaan alle 1-vuotiaille:

Oseltamiviirin annostaulukko alle 1-vuotiaille lapsille: 3 mg/kg kerran vuorokaudessa

Paino* Suositeltu annos Immuunipuutteiset Ruiskuun vedettava | Kaytettava
10 vuorokauden potilaat oraalisuspensioannos | ruiskukoko
ehkaisylle Suositeltu annos
10 vuorokauden
ehkéisylle

3 kg 9 mg kerran 9 mg kerran 1,5 ml kerran 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

3,5 kg 10,5 mg kerran 10,5 mg kerran 1,8 ml kerran 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

4 kg 12 mg kerran 12 mg kerran 2,0 ml kerran 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

4,5 kg 13,5 mg kerran 13,5 mg kerran 2,3 ml kerran 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

5 kg 15 mg kerran 15 mg kerran 2,5 ml kerran 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

5,5 kg 16,5 mg kerran 16,5 mg kerran 2,8 ml kerran 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

6 kg 18 mg kerran 18 mg kerran 3,0 ml kerran 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

> 6-7 kg 21 mg kerran 21 mg kerran 3,5 ml kerran 10 mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

>7-8 kg 24 mg kerran 24 mg kerran 4,0 ml kerran 10 mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

> 8-9 kg 27 mg kerran 27 mg kerran 4,5 ml kerran 10 mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

>9-10 kg 30 mg kerran 30 mg kerran 5,0 ml kerran 10 mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

* Taulukossa ei esitetd kaikkia mahdollisia painoja tdmén potilasryhmén osalta.
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Annossuositusta ei ole tarkoitettu keskosille eli lapsille, joiden konseptioika on alle 36 viikkoa.
Tutkimustietoa ei ole riittdvasti potilaista, jotka tarvitsevat erilaisen annostuksen fysiologisten
toimintojen kehittyméttémyyden vuoksi.

Ehkéisy influenssaepidemian aikana

Alle 12-vuotiailla lapsilla ei ole tehty influenssan ehkéisytutkimuksia influenssaepidemian aikana.
Influenssan puhjettua paikkakunnalla suositeltu annos influenssan ehkéisyssé aikuisille ja nuorille on
75 mg oseltamiviiria kerran vuorokaudessa jopa 6 viikon ajan (tai immuunipuutteisilla potilailla jopa
12 viikon ajan).

Erityiset potilasryhmét

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoiminnasta karsivilla potilailla influenssan hoito- tai ehkéisyannoksen tarkistaminen ei
ole tarpeen. Tutkimuksia ei ole tehty lapsipotilailla, joilla on maksan hairidita.

Munuaisten vajaatoiminta

Influenssan hoito: Annoksen tarkistamista suositellaan aikuisille ja nuorille (13-17-vuotiaille), joilla
on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta. Suositusannostukset esitetaan alla olevassa
taulukossa.

Kreatiniinin poistuma Suositeltu hoitoannos

> 60 (ml/min) 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa

> 30-60 (ml/min) 30 mg (suspensio tai kapseli) kaksi kertaa vuorokaudessa
> 10-30 (ml/min) 30 mg (suspensio tai kapseli) kerran vuorokaudessa

<10 (ml/min) Ei suositella (tutkimustietoa ei ole)

Hemodialyysipotilaat 30 mg jokaisen hemodialyysin jalkeen
Peritoneaalidialyysipotilaat* | 30 mg (suspensio tai kapseli) kerta-annos

* Tiedot saatiin tutkimuksista, jotka tehtiin jatkuvaa peritoneaalidialyysihoitoa (CAPD) saaneilla potilailla.
Oseltamiviirikarboksylaatin puhdistuman oletetaan olevan suurempi, kun kdytetd&n automaattista
peritoneaalidialyysia (APD). Jos nefrologi katsoo aiheelliseksi, hoito voidaan vaihtaa APD:sta CAPD:hen.

Influenssan ehkaisy: Annoksen tarkistamista suositellaan aikuisille ja nuorille (13-17-vuotiaille), joilla
on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta, kuten alla olevasta taulukosta ilmenee.

Kreatiniinin poistuma Suositeltu annos ehkaisyyn

> 60 (ml/min) 75 mg kerran vuorokaudessa

> 30-60 (ml/min) 30 mg (suspensio tai kapseli) kerran vuorokaudessa
> 10-30 (ml/min) 30 mg (suspensio tai kapseli) joka toinen vuorokausi
< 10 (ml/min) Ei suositella (tutkimustietoa ei ole)
Hemodialyysipotilaat 30 mg joka toisen hemodialyysin jalkeen
Peritoneaalidialyysipotilaat* | 30 mg (suspensio tai kapseli) kerran viikossa

* Tiedot saatiin tutkimuksista, jotka tehtiin jatkuvaa peritoneaalidialyysihoitoa (CAPD) saaneilla potilailla.
Oseltamiviirikarboksylaatin puhdistuman oletetaan olevan suurempi, kun kaytetdan automaattista
peritoneaalidialyysia (APD). Jos nefrologi katsoo aiheelliseksi, hoito voidaan vaihtaa APD:stda CAPD:hen.

Annossuosituksia lapsille ei voida tehdd, koska kliinista tutkimustietoa munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla alle 12-vuotiailla lapsilla ei ole riittavasti.

lakkaat
Annoksen tarkistaminen ei ole tarpeen, ellei ole merkkejé keskivaikeasta tai vaikeasta munuaisten
vajaatoiminnasta.

Immuunipuutteiset potilaat

Hoito: Immuunipuutteisten potilaiden influenssan hoidon suositeltu kesto on 10 vuorokautta (ks.
kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1). Annosta ei ole tarpeen muuttaa. Hoito pitdé aloittaa mahdollisimman pian
kahden ensimmadisen paivan kuluessa influenssan oireiden alkamisesta.
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Kausittaisen influenssan ehkéisy: Pitempikestoista kausittaisen influenssan ehkaisya on arvioitu
immuunipuutteisilla potilailla 12 viikkoon asti (ks. kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1).

Antotapa
Pakkauksessa on annostelua varten 3 ml:n ja 10 ml:n ruisku.

On suositeltavaa valmistaa Tamiflu-oraalisuspensio apteekissa ennen potilaalle antamista (ks.
kohta 6.6).

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Oseltamiviiri on tehokas ainoastaan influenssavirusten aiheuttamassa sairaudessa. Sen tehosta muiden
kuin influenssatyyppien aiheuttamissa sairauksissa ei ole mitaan nayttoa (ks. kohta 5.1).

Tamiflu ei korvaa influenssarokotusta. Tamiflu-valmisteen kayttd ei vaikuta vuosittaisen
influenssarokotuksen kohderyhmaan. Suoja influenssaa vastaan kestéa niin kauan kuin Tamiflu-
valmistetta kdytetddn. Tamiflu-valmistetta tulisi k&yttad influenssan hoitoon ja ehkaisyyn ainoastaan
silloin, kun luotettavilla epidemiologisilla tiedoilla osoitetaan influenssavirusta esiintyvén
paikkakunnalla.

Influenssaviruskantojen oseltamiviiriherkkyyden on osoitettu olevan hyvin vaihtelevaa (ks. kohta 5.1).
Siksi 14&kérin on ennen Tamiflu-valmisteen maardadmispadtosta huomioitava viimeisin saatavilla oleva
tieto alueella silla hetkelld esiintyvien virusten herkkyydesté oseltamiviirille.

Vaikea rinnakkaissairaus
Oseltamiviirin turvallisuudesta ja tehosta ei ole tietoa mydské&an potilailla, joiden terveydentila on niin
vakava tai epastabiili, ettd heill& katsotaan olevan valiton riski joutua sairaalahoitoon.

Immuunipuutteiset potilaat
Oseltamiviirin tehoa influenssan hoidossa tai ehkéisyssé ei ole taysin osoitettu immuunipuutteisilla
potilailla (ks. kohta 5.1).

Sydén- tai hengityselinsairaus

Oseltamiviirin tehoa kroonista sydan- ja/tai hengityselinsairautta sairastavien henkil6iden hoidossa ei
ole osoitettu. Komplikaatioiden esiintyvyydessa ei hoito- ja plaseboryhmien vélill& havaittu eroja (ks.
kohta 5.1).

Pediatriset potilaat
Tutkimustietoa keskosten (konseptioikd < 36 viikkoa) annostelusuosituksista ei talla hetkell& ole
saatavilla.

Vaikea munuaisten vajaatoiminta

Annoksen tarkistamista suositellaan seké influenssan hoidossa etta ehkaisyssa nuorille (13-17-
vuotiaille) ja aikuisille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. Annossuosituksia 1-vuotiaille tai
tatad vanhemmille lapsille ei voida tehdd, koska kliinisté tutkimustietoa munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla lapsilla ei ole riittdvasti (ks. kohdat 4.2 ja 5.2).

Neuropsykiatriset tapahtumat

Neuropsykiatrisia tapahtumia on raportoitu Tamiflu-valmisteen k&ytén aikana erityisesti lapsilla ja
nuorilla influenssapotilailla. N&ité tapahtumia on myds havaittu potilailla, jotka eivét kaytténeet
oseltamiviiria. Potilaiden kdytésmuutoksia on seurattava huolella, ja hoidon jatkamisen hyddyt ja
haitat on arvioitava huolella tapauskohtaisesti (ks. kohta 4.8).
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Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisaltdd sorbitolia. Tata ladkevalmistetta ei pidé antaa potilaille, joilla on
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI).

Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievésti laksatiivinen.

Tama ladkevalmiste sisaltdd natriumbentsoaattia. Natriumbentsoaatti (E211) voi lis4ta vastasyntyneen
(enint&an 4 viikon ikaisen) ihon ja silmien keltaisuutta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Oseltamiviirin farmakokineettiset ominaisuudet, kuten vahdinen proteiineihin sitoutuminen ja
CYP450:sté ja glukuronidaasisysteemeista riippumaton metabolia (ks. kohta 5.2), viittaavat siihen,
etteivat merkittavat yhteisvaikutukset ndiden mekanismien kautta ole todennékaisié.

Probenesidi

Annoksen saataminen ei ole tarpeen kaytettdessa oseltamiviiria yhdessa probenesidin kanssa potilailla,
joilla on normaali munuaisen toiminta. Probenesidin, tubulussekreetion anionisen reitin tehokkaan
estdjan, yhtaikainen kaytto aiheuttaa noin kaksinkertaisen altistumisen oseltamiviirin aktiiviselle
metaboliitille.

Amoksisilliini
Oseltamiviirilla ei ole kineettisia yhteisvaikutuksia amoksisilliinin kanssa, joka eliminoituu samaa
reittid. Siten oseltamiviirin yhteisvaikutukset tdmén reitin kautta ovat véhaisia.

Renaalinen eliminaatio

Kliinisesti merkittavat yhteisvaikutukset, jotka johtuisivat Kilpailusta tubulussekreetiosta, ovat
epétodennakaisié johtuen useimpien néiden aineiden turvamarginaaleista, aktiivisen metaboliitin
eliminaation luonteesta (glomerulussuodatus ja anioninen tubulussekreetio) sekd ndiden reittien
erityskapasiteetista. Kuitenkin varovaisuutta tulee noudattaa maarattaessa oseltamiviiria henkildille,
jotka kayttavat myos samaa reittia erittyvid aineita, joilla on kapea terapeuttinen marginaali (esim.
klooripropamidi, metotreksaatti, fenyylibutatsoni).

Lisatiedot

Farmakokineettisid yhteisvaikutuksia ei ole havaittu oseltamiviirin tai sen pddmetaboliitin ja
parasetamolin, asetyylisalisyylihapon, simetidiinin, antasidien (magnesium- ja aluminiumhydroksidi
seké kalsiumkarbonaatti), rimantadiinin tai varfariinin (henkil6ill&, joiden varfariinihoito on
tasapainossa ja joilla ei ole influenssaa) valilla annettaessa niitd samanaikaisesti oseltamiviirin kanssa.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Influenssaan liittyy raskauteen ja sikioon kohdistuvia haittoja, myds vakavien synnynnaisten
epamuodostumien (mukaan lukien synnynnaisten sydanvikojen) riski. Laajat tiedot oseltamiviirin
altistuksesta (yli 1 000 raskaudesta ensimmaéisen raskauskolmanneksen ajalta) myyntiluvan
myontamisen jalkeen saaduista raporteista ja havaintotutkimuksista eivat viittaa oseltamiviirin
epdmuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen.

Yhdessa havaintotutkimuksessa, jossa epdmuodostumien kokonaisriski ei suurentunut, ei tulosten
perusteella voitu kuitenkaan tehda johtopaatoksia koskien lasten ensimmaisten 12 elinkuukauden
aikana diagnosoituja vakavia synnynndisia sydanvikoja. T&ssa tutkimuksessa vakavia synnynnéisié
sydanvikoja ilmeni ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikaisen oseltamiviirialtistuksen jalkeen

1,76 %:lla (7 imevaisikéisella 397:std raskaudesta) verrattuna 1,01 %:iin yleisvaeston
altistumattomissa raskauksissa (ristitulosuhde 1,75; 95 %:n luottamusvali 0,51-5,98). Tdmén
havainnon kliininen merkitys ei ole selvé, koska tutkimuksen osoitusvoima oli heikko. Tutkimus oli
lisdksi lilan suppea, jotta vakavien epdmuodostumien yksittéistd tyyppié voitiin luotettavasti arvioida.
Oseltamiviirille altistuneiden ja altistumattomien naisten vertailukelpoisuutta ei mydskaan pystytty
taysin takaamaan, etenkaan sen suhteen, oliko naisilla influenssa vai ei.
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Eldinkokeissa ei ole havaittu lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Tamiflu-valmisteen kayttoa raskauden aikana voidaan tarvittaessa harkita, kun otetaan huomioon
saatavilla olevat turvallisuutta ja hyotyja koskevat tiedot (tiedot hyddysta raskaana oleville naisille, ks.
kohta 5.1, Influenssan hoito raskauden aikana) ja influenssaviruskannan patogeenisuus.

Imetys
Imettavilla rotilla oseltamiviiri ja sen aktiivinen metaboliitti erittyivat maitoon. Hyvin rajallinen maara

tietoa on saatavilla rintaruokittavista lapsista, joiden diti on kayttdnyt oseltamiviirid, tai oseltamiviirin
erittymisesté aidinmaitoon. Nama tiedot osoittavat, ettd oseltamiviiria ja sen aktiivista metaboliittia
I6ytyy didinmaidosta tosin alhaisena pitoisuutena, misté on seurauksena subterapeuttinen annos
vauvalle. Kun otetaan huomioon ndm4 tiedot, influenssaviruskannan patogeenisuuden ja imettavan
aidin peruskunnon oseltamiviirin antamista voidaan harkita, jos siit4 on potentiaalista hyGtya
imettavélle &idille.

Hedelmallisyys
Prekliinisiin tutkimuksiin perustuen Tamiflu-valmisteella ei ole havaittu vaikutuksia miesten tai

naisten hedelmallisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttékykyyn

Tamiflu-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Tamiflu-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili perustuu kliinisista tutkimuksista saatuihin tietoihin
6049 aikuisesta/nuoresta ja 1473 pediatrisesta potilaasta, jotka saivat Tamiflu- tai plasebohoitoa
influenssaan seka tietoihin 3990 aikuisesta/nuoresta ja 253 pediatrisesta potilaasta, jotka saivat
Tamiflu-valmistetta tai plaseboa tai eivét lainkaan saaneet ld&kehoitoa influenssan ehkéisyyn. Lisaksi
245 immuunipuutteista potilasta (mukaan lukien 7 nuorta ja 39 lasta) sai Tamiflu-valmistetta
influenssan hoitoon ja 475 immuunipuutteista potilasta (mukaan lukien 18 lasta, joista 10 sai Tamiflu-
valmistetta ja 8 plaseboa), sai Tamiflu-valmistetta tai plaseboa influenssan ehkaisyyn.

Aikuisilla/nuorilla hoitotutkimuksissa yleisimmin raportoidut haittavaikutukset olivat pahoinvointi ja
oksentelu ja ehkaisytutkimuksissa pahoinvointi. Suurin osa havaituista haittavaikutuksista esiintyi vain
hoidon ensimmadisend tai toisena hoitopdivana ja lievittyi itsestddn 1-2 vuorokauden kuluessa. Lapsilla
yleisimmin todettu haittavaikutus oli oksentelu. Suurimmalla osalla potilaista ndmé haittavaikutukset
eivét johtaneet Tamiflu-hoidon keskeyttamiseen.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on harvoin raportoitu oseltamiviirin markkinoilletulon jélkeen:
Anafylaktisia ja anafylaktoidisia reaktioita, maksan hairioita (fulminantti hepatiitti, maksan
toimintahairio ja raskausmaksatauti), angioedeema, Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi, ruoansulatuskanavan verenvuoto ja neuropsykiatriset hairiot
(neuropsykiatriset hairiot ks. kohta 4.4).

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Alla olevassa taulukossa esitetyt haittavaikutukset on luokiteltu seuraavasti: hyvin yleinen (= 1/10),
yleinen (>1/100-< 1/10), melko harvinainen (= 1/1 000—< 1/100), harvinainen (> 1/10 000-

< 1/1 000) ja hyvin harvinainen (< 1/10 000). Haittavaikutukset on listattu asianmukaisiin luokkiin
Kliinisten tutkimusten yhdistetyn analyysin mukaisesti.
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Influenssan hoito ja ehkaisy aikuisilla ja nuorilla:
Taulukossa 1 esitetaan aikuisilla ja nuorilla tehdyissa hoito- ja ehkaisytutkimuksissa havaittuja
haittavaikutuksia, joita todettiin yleisimmin suositusannoksella (hoito: 75 mg kaksi kertaa
vuorokaudessa 5 vuorokauden ajan ja ehkaisy: 75 mg kerran vuorokaudessa 6 viikon ajan).

Influenssan ehkéisyyn suositellun annoksen Tamiflu-valmistetta (75 mg kerran vuorokaudessa
6 viikon ajan) saaneiden potilaiden turvallisuusprofiili oli laadullisesti samankaltainen kuin
hoitotutkimuksissa olevilla potilailla huolimatta annostelun pidemmasta kestosta.

Taulukko 1 Haittavaikutukset, joita influenssatutkimuksissa on havaittu aikuisilla ja
nuorilla Tamiflu-hoidon ja ehkéisyn aikana tai markkinoilletulon jalkeisessa
seurannassa

Elinjarjestelma Haittavaikutukset esiintyvyysluokittain

Hyvin Yleinen Melko harvinainen | Harvinainen
yleinen

Infektiot Bronkiitti,

Herpes
simplex,
Nenénielun
tulehdus,

Ylahengitystie
tulehdukset,

Sinuiitti
Veri ja imukudos Trombosytopenia
Immuunijarjestelma Yliherkkyysreaktio | Anafylaktiset reaktiot,
Anafylaktoidiset
reaktiot
Psyykkiset hairiot Agitaatio,
Epanormaali kaytos,
Ahdistus,
Sekavuustila,
Harhaluulot,
Delirium,
Aistiharhat,
Painajaiset,
Itsensa
vahingoittaminen
Hermosto Paénsarky | Unettomuus Muutoksia tajunnan
tasossa,
Kouristus
Silmét Nakohairio
Sydéan Rytmihéirio
Hengityselimet, Yska,
rintakehd ja Kurkkukipu,
valikarsina Nuha
Ruoansulatuselimistd | Pahoinvoin | Oksentelu, Ruoansulatuskanavan
ti Vatsakipu verenvuoto,
(mukaan Verenvuotoinen
lukien paksusuolitulehdus
ylavatsakipu),
Dyspepsia

Maksa ja sappi

Kohonneet maksan
entsyymiarvot

Fulminantti hepatiitti,
Maksan
vajaatoiminta,
Hepatiitti
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Elinjarjestelma Haittavaikutukset esiintyvyysluokittain
Hyvin Yleinen Melko harvinainen | Harvinainen
yleinen
Iho ja ihonalainen Ekseema, Angioedeema,
kudos Dermatiitti, Eryteema multiforme,
Kutina, Stevens—Johnsonin
Urtikaria syndrooma,
Toksinen
epidermaalinen
nekrolyysi
Yleisoireet ja Kipu,
antopaikassa Heitehuimaus
todettavat haitat (mukaan
lukien
huimaus),
Uupumus,
Kuume,
Kipua
raajoissa

Influenssan hoito ja ehkaisy lapsilla:

Influenssan hoitoa oseltamiviirilla tutkittiin kliinisissa tutkimuksissa, joihin osallistui 1473 lasta
(mukaan lukien muuten terveet 1-12-vuotiaat ja 6-12-vuotiaat astmaattiset lapset). Néaistd 851 lasta sai
hoidoksi oseltamiviirisuspensiota. Yhteensd 158 lasta [kotitalouksissa tehdyissé altistuksen jalkeisissé

ehkaisytutkimuksissa (n = 99) ja 6 viikon pediatrisessa kausittaisen influenssan ehkaisytutkimuksessa
(n = 49) ja 12 viikon pediatrisessa kausittaisen influenssan ehkéisytutkimuksessa immuunipuutteisilla
potilailla (n = 10)] sai suositusannoksen Tamiflu-valmistetta kerran vuorokaudessa.
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Taulukossa 2 esitetaan lapsitutkimuksissa yleisimmin raportoidut haittavaikutukset

Taulukko 2 Haittavaikutukset, joita havaittiin Tamiflu-valmisteella tehdyissa lasten
influenssan hoito- ja ehkaisytutkimuksissa ikdén/painoon perustuva annostelu
[30 mg — 75 mg kerran vuorokaudessa])

Elinjarjestelma Haittavaikutukset esiintyvyysluokittain
Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen
harvinainen
Infektiot Valikorvatulehdus
Hermosto Paansarky
Silmét Konjunktiviitti

(mukaan lukien
silmien punoitus,
silmén réhmiminen

ja silmakipu)
Kuulo ja Korvakipu Tarykalvon
tasapainoelin hairio
Hengityselimet, Yska, Nuha
rintakehd ja Nenén tukkoisuus
valikarsina
Ruoansulatuselimistd | Oksentelu Vatsakipu (mukaan
lukien
ylavatsakipu),
Dyspepsia,
Pahoinvointi
Iho ja ihonalainen Dermatiitti
kudos (mukaan lukien
allerginen ja
atooppinen
dermatiitti)

Kuvaus valikoiduista haittavaikutuksista:

Psyykkiset ja hermoston hairiot

Influenssaan voi liitty4 neurologisia ja kayttadytymiseen vaikuttavia oireita, kuten aistiharhoja,
sekavuustiloja sekd epdnormaalia kaytostd, mitké ovat joissain tapauksissa johtaneet kuolemaan. Néaité
tapahtumia voi esiintyé enkefaliitin tai enkefalopatian yhteydessd, mutta niita voi esiintyd myos ilman
selvad, vakavaa sairautta.

Markkinoille tulon jalkeisissd seurantaraporteissa Tamiflu-valmistetta saaneilla influenssapotilailla on
esiintynyt kouristuksia ja sekavuustiloja (kuten tajunnan tason muutos, sekavuus, epdnormaali kaytos,
harhakuvitelmat, sekavuustilat, kiihtymys, levottomuus sekd painajaiset). Ne ovat erittéin harvoin
johtaneet itsensa vahingoittamiseen tai kuolemaan. Naita tapahtumia on raportoitu ensisijaisesti
lapsilla ja nuorilla, ja ne ovat usein alkaneet akillisesti seka lievittyneet nopeasti. Tamiflu-valmisteen
osuutta tapahtumiin ei tiedetd. Samanlaisia neuropsykiatrisia tapahtumia on raportoitu myds potilailla,
jotka eivét ole kayttaneet Tamiflu-valmistetta.

Maksa ja sappi

Influenssaoireisilla potilailla on havaittu maksan ja sapen hairidita, esimerkiksi hepatiittia ja
kohonneita maksan entsyymiarvoja. Naihin tapauksiin siséltyy fataali fulminantti hepatiitti/maksan
toimintahairio.
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Muut erityisryhmét:

Pediatriset potilaat (alle 1-vuotiaat lapset)

Kahdessa 135:lle alle 1-vuotiaalle influenssaa sairastavalle lapselle tehdyssa oseltamiviirin
farmakokinetiikkaa, farmakodynamiikkaa ja turvallisuusprofiilia selvittavassa tutkimuksessa
ikakohorttien turvallisuusprofiili oli samankaltainen, ja tavallisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia
olivat oksentelu, ripuli ja vaippaihottuma (ks. kohta 5.2). Lapsista, joiden konseptioik& on alle

36 viikkoa, ei ole riittavasti tietoja.

Oseltamiviirin turvallisuustieto alle 1-vuotiaiden influenssan hoidossa perustuu prospektiivisiin ja
retrospektiivisiin havaintotutkimuksiin (kasittden yhteensa yli 2400 lasta tastd ikdryhmastd) seka
epidemiologisiin tietokantatutkimuksiin ja myyntiluvan myontamisen jalkeisiin raportteihin. Ndméa
viittaavat siihen, etta turvallisuusprofiili alle 1-vuotiailla lapsilla on samanlainen kuin 1-vuotiailla tai
tata vanhemmilla lapsilla.

lakkaat potilaat ja potilaat, joilla on krooninen sydan- ja/tai hengityselinsairaus

Influenssan hoitotutkimuksiin osallistunut potilasryhmé muodostui muuten terveista aikuisista ja
nuorista seka riskipotilaista (suurempi riski influenssan komplikaatioille esim. idkk&éat potilaat seka
potilaat, joilla oli krooninen sydan- ja/tai hengityselinsairaus). Riskipotilaiden turvallisuusprofiili oli
yleensd laadullisesti samanlainen kuin muuten terveilla aikuisilla/nuorilla).

Immuunipuutteiset potilaat

Immuunipuutteisten potilaiden influenssan hoitoa arvioitiin kahdessa tutkimuksessa, joissa potilaat
saivat hoitoa tavanomaisilla tai suurilla Tamiflu-annoksilla (kaksin- tai kolminkertainen annos) (ks.
kohta 5.1). Naiss4 tutkimuksissa havaittu Tamiflu-valmisteen turvallisuusprofiili oli samankaltainen
kuin aiemmin oli havaittu sellaisissa kliinisissa tutkimuksissa, joissa Tamiflu-valmistetta annettiin
influenssan hoitoon kaikkiin ikdryhmiin kuuluville ei-immuunipuutteisille potilaille (muuten terveita
potilaita tai riskipotilaita [ts. potilaita, joilla oli samanaikaisia hengitystie- ja/tai syddnsairauksia]).
Immuunipuutteisilla lapsilla yleisimmin raportoitu haittavaikutus oli oksentelu (28 %).

12 viikkoa kestavaan ehkaisytutkimukseen osallistui 475 immuunipuutteista potilasta, mukaan lukien
18 ialtdén 1-12-vuotiasta lasta. Oseltamiviiria saaneiden 238:n potilaan turvallisuusprofiili oli
samankaltainen kuin oli aikaisemmin todettu Tamiflu-valmisteen Kkliinisissa ehkaisytutkimuksissa.

Lapset, joilla on keuhkoastma
Lapsilla, joilla on keuhkoastma, haittavaikutusprofiili oli yleensé laadullisesti samanlainen kuin
muuten terveilla lapsilla.

Epéillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&é ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista ld&kevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Tamiflu-valmisteen yliannostustapauksia on raportoitu kliinisten laaketutkimuksien seké
markkinoilletulon jalkeisen seurannan kautta. Suurimmassa osassa naista yliannostustapauksista ei
raportoitu haittatapahtumia.

Yliannostuksen seurauksena raportoidut haittatapahtumat olivat luonteeltaan ja jakaumaltaan

samanlaisia kuin mité oli havaittu kaytettdessa Tamiflu-valmistetta terapeuttisilla annoksilla, jotka on
kuvattu kohdassa 4.8 Haittavaikutukset.
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Erityista vastalaaketta ei ole.

Pediatriset potilaat
Yliannostustapauksia on raportoitu yleisemmin lapsilla kuin aikuisilla ja nuorilla. Varovaisuutta tulee
noudattaa valmistettaessa Tamiflu-oraalisuspensiota ja annettaessa Tamiflu-valmisteita lapsille.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemiset virusladkkeet, neuraminidaasin estajat ATC-koodi:
JO5AH02

Oseltamiviirifosfaatti on aktiivisen metaboliittinsa (oseltamiviirikarboksylaatti) prodrug-muoto.
Aktiivinen metaboliitti on selektiivinen influenssaviruksen neuraminidaasientsyymin estéjé.
Neuraminidaasientsyymit ovat viruksen pinnalla esiintyvia glykoproteiineja. Viruksen
neuraminidaasiaktiviteetti on tarkedd seka viruksen tunkeutumiselle infektoitumattomaan soluun etté
juuri muodostuneiden viruspartikkeleiden irtoamiselle infektoiduista soluista ja viruksen levidmiselle
elimistoon.

Oseltamiviirikarboksylaatti estéa influenssa A- ja -B-virusten neuraminidaaseja in vitro.
Oseltamiviirifosfaatti estaa influenssavirusten infektiota ja replikaatiota in vitro. Oseltamiviiri suun
kautta annettuna estaa influenssa A- ja -B-virusten replikaatiota ja patogeenisuutta in vivo
influenssainfektion eldinmalleissa. Estovaikutus saadaan vastaavilla antiviraalialtistuksilla kuin
ihmisilla 75 mg:n annoksella kaksi kertaa vuorokaudessa.

Oseltamiviirin antiviraalista vaikutusta influenssa A:han ja -B:hen tukevat kokeellisissa olosuhteissa
suoritetut altistustutkimukset terveill& vapaaehtoisilla.

Neuraminidaasientsyymin 1C50-arvot oseltamiviirille kliinisesti eristetystéd influenssa A-viruksesta
vaihtelivat 0,1 nM:sta 1,3 nM:iin ja influenssa B:114 arvo oli 2,6 nMa. Influenssa B:lle havaittiin
julkaistuissa tutkimuksissa korkeampia IC50-arvoja (mediaani jopa 8,5 nM).

Kliiniset tutkimukset

Influenssainfektion hoito

Kéyttoaihe perustuu normaalin influenssaepidemian aikana suoritettuihin kliinisiin tutkimuksiin, kun
paéaasiallinen aiheuttaja oli influenssa A -virus.

Oseltamiviiri on tehokas vain influenssaviruksen aiheuttamaan sairauteen. Tilastollisia analyyseja
esitetddn siksi ainoastaan influenssaviruksen infektoimista henkil6istd. Koko
hoitotutkimuspopulaatioon kuului seka influenssa-positiivisia ettd -negatiivisia henkil6itd (ITT =
Intention To Treat). Hoidon teho aleni suhteessa influenssa-negatiivisten lukuma&raan.
Influenssainfektio vahvistettiin 67 %:lla (vaihtelu 4674 %) kaikista hoitotutkimuksiin osallistuneista
potilaista. 1dkkaista potilaista 64 % oli influenssa-positiivisia ja kroonista sydan- ja/tai
hengityselinsairautta sairastavista potilaista 62 % oli influenssa-positiivisia. Kaikissa faasin I11
hoitotutkimuksissa potilaita kerattiin tutkimukseen aikana, jolloin influenssaa tiedettiin esiintyvan
paikkakunnalla.

Aikuiset ja nuoret 13 vuoden iasté alkaen: Potilaat olivat sopivia, jos he ilmoittautuivat 36 tunnin
kuluessa oireiden alkamisesta, heilld oli kuumetta > 37,8 °C seké liséksi vahintaan yksi respiratorinen
oire (yska, nendoireita tai kurkkukipua) ja vahintaan yksi systeeminen oire (lihaskipu,
vilunvdreet/hikoilu, huonovointisuus, vasymys tai pdansarky). Kaikkien hoitotutkimuksiin
osallistuneiden, influenssa-positiivisten aikuisten ja nuorten (N = 2413) yhdistetyssa
tutkimusanalyysisséa oseltamiviiri 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa viiden vuorokauden ajan véhensi
influenssan kestoaikaa keskimaarin noin yhdelld paivalla plaseboryhman 5,2 péivasta (95 %:n
luottamusvali 4,9-5,5 paivad) 4,2 paivaéan (95 %:n luottamusvali 4,0-4,4 paivéa; p <0,0001).
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Koehenkil@illa diagnosoidut sekundéariset antibiooteilla hoidetut alempien hengitysteiden
komplikaatiot (p&aasiassa bronkiitti) véhenivat plaseboryhman 12,7 %:sta (135/1063) oseltamiviirilla
hoidettujen potilaiden 8,6 %:iin (116/1350) (p = 0,0012).

Influenssan hoito riskipotilailla: Influenssan keskiméaardinen kestoaika ei vahentynyt merkitsevasti
iakkailla potilailla (> 65-vuotiailla) eik& henkil@illa, joilla on krooninen sydén- ja/tai
hengityselinsairaus, kun heille annettiin oseltamiviiria 75 mg kaksi kertaa vuorokaudessa viiden
vuorokauden ajan. Kuumeen kokonaiskestoaika vaheni oseltamiviiriryhméssa yhdella paivalla.
Influenssa-positiivisilla idkkailla potilailla oseltamiviiri vahensi merkitsevasti antibiooteilla
hoidettavien alempien hengitysteiden komplikaatioita (p&aasiassa bronkiittia ja myds alempien
hengitysteiden tulehdusta sekd pneumoniaa) plaseboryhman 19 %:sta (52/268) oseltamiviiriryhman
12 %:iin (29/250)(p = 0,0156).

Influenssa-positiivisilla, kroonista sydéan- ja/tai hengityselinsairautta sairastavilla potilailla
antibiooteilla hoidettavien alempien hengitysteiden komplikaatioiden (padasiassa bronkiitti)
esiintyvyys oli plaseboryhmassa 17 % (22/133) ja oseltamiviiriryhméssa 14 % (16/118) (p = 0,5976).

Influenssan hoito raskauden aikana: Oseltamiviirin kdytdsta raskaana oleville naisille ei ole tehty
kontrolloituja kliinisia tutkimuksia. Myyntiluvan saamisen jélkeen tehdyista seké retrospektiivisista
havainnointitutkimuksista on kuitenkin ndyttoa siitd, ettd tdmanhetkisestd annostuksesta on télle
potilasjoukolle hyotyé sairastuvuuden/kuolleisuuden vahentdmisessd. Farmakokineettisten analyysien
tulokset osoittavat, ettd altistus aktiiviselle metaboliitille on pienempi, mutta annosmuutoksia ei
suositella raskaana olevien naisten estohoidossa tai kdytettdessd valmistetta influenssan ehkéisyyn (ks.
kohta 5.2, Farmakokinetiikka, Erityisryhmét).

Lasten influenssan hoito: Muuten terveilla (65 % influenssa-positiivisia) 1-12-vuotiailla lapsilla
(keski-ika 5,3 vuotta) tehdyssa tutkimuksessa lapsilla oli kuumetta (> 37,8 °C) seké joko yskaa tai
nuhaa. 67 %:lla influenssa-positiivisista potilaista oli influenssa A ja 33 %:lla influenssa B.
Oseltamiviirihoito (oseltamiviiria 2 mg/kg) aloitettiin 48 tunnin siséll oireiden alkamisesta. Hoito
vahensi merkitsevasti sairauden kestoa 1,5 péivélla (95 %:n luottamusvali 0,6-2,2 pdivaa; p < 0,0001)
verrattuna plaseboon (méaaritelty normaalin terveydentilan ja aktiivisuuden palautumisena seka
kuumeen, yskén ja nuhan lievittymisend). Oseltamiviiri vdhensi akuutin véalikorvatulenduksen
esiintyvyytta plaseboryhman 26,5 %:sta (53/200) oseltamiviirilla hoidettujen lasten 16 %:iin (29/183)
(p =0,013).

Toinen tutkimus tehtiin 334:114 6-12-vuotiaalla astmaattisella lapsella, joista 53,6 % oli influenssa-
positiivisia. Oseltamiviiriryhméassa sairauden kesto ei lyhentynyt merkitsevésti. Kuudenteen paivaan
mennessa (viimeinen hoitopdivd) FEV; oli oseltamiviirilla hoidetussa ryhméssa noussut 10,8 %:lla
verrattuna plaseboryhmén 4,7 %:iin (p = 0,0148).

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkéayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Tamiflu-
valmisteen kéytdsta influenssan hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissé (ks. kohdasta 4.2
ohjeet kdytosté pediatristen potilaiden hoidossa).

Alle 1-vuotiaiden lasten kéyttaihe perustuu vanhemmista lapsista saatujen tehoa koskevien tietojen
perusteella tehtyihin paatelmiin, ja suositeltu annostus perustuu farmakokineettisen mallinnuksen
tietoihin (ks. kohta 5.2).

Influenssa B-infektion hoito: Kaikkiaan 15 % influenssa-positiivisesta populaatiosta sairastui
influenssa B:hen (mééra vaihtelee 1-33 %:iin yksittaisissa tutkimuksissa). Sairauden keskimaarainen
kestoaika influenssa B:n infektoimilla henkilGilla ei eronnut merkitsevasti hoitoryhmien valilla
yksittéisissa tutkimuksissa. Analyysissé yhdistettiin influenssa B:n infektoimien 504 henkil6n tiedot.
Oseltamiviiri lyhensi kaikkien oireiden kestoaikaa 0,7 péivalla (95 %:n luottamusvali 0,1-1,6 paivaa;
p = 0,022) sekd kuumeen (> 37,8 °C), yskan ja nuhan kestoa yhdelld péivalla (95 %:n luottamusvéli
0,4-1,7 paivas; p < 0,001) plaseboon verrattuna.
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Immuunipuutteisten potilaiden influenssan hoito: Satunnaistetussa kaksoissokkotutkimuksessa
arvioitiin oseltamiviirihoidon turvallisuutta ja selvitettiin sen vaikutuksia resistenttien
influenssaviruskantojen kehittymiseen (primaarianalyysi) 151 immuunipuutteisella aikuisella
potilaalla, 7 nuorella ja 9 lapsella, joilla oli influenssatartunta ja joilla oseltamiviirin teho oli
arvioitavissa (sekundaarianalyysi, ei tilastollista voimaa). Tutkimuksessa mukana olleet potilaat olivat
saaneet Kiintedn elinsiirteen tai hematopoieettisen kantasolusiirteen, olivat HIV-positiivisia (CD4*-
solumaara < 500 solua/mm3), saivat systeemistd immunosuppressiivista hoitoa tai heilla oli
pahanlaatuinen verisairaus. Potilaat satunnaistettiin 96 tunnin kuluessa oireiden alkamisesta saamaan
hoitoa 10 vuorokauden ajan. Annettuja hoitoja olivat tavanomainen oseltamiviiriannos (75 mg tai
painon mukainen annos lapsille) kaksi kertaa vuorokaudessa (73 aikuista potilasta, 4 nuorta potilasta ja
4 lasta) tai kaksinkertainen oseltamiviiriannos (150 mg tai painon mukainen annos lapsille) kaksi
kertaa vuorokaudessa (78 aikuista potilasta, 3 nuorta potilasta ja 5 lasta).

Oireiden haviamiseen kuluneen ajan mediaani oli aikuisilla ja nuorilla samankaltainen tavanomaista
annosta (103,4 tuntia [95 %:n luottamusvali 75,4-122,7]) ja kaksinkertaista annosta (107,2 tuntia

[95 %:n luottamusvali 63,9-140,0]) saaneissa ryhmissé. Lapsilla oireiden haviamiseen kulunut aika
vaihteli, ja pieni otoskoko rajoittaa tulkintaa. Niiden aikuisten potilaiden osuus, joilla esiintyi
sekundaari-infektioita, oli samankaltainen tavanomaista annosta ja kaksinkertaista annosta saaneissa
ryhmissa (8,2 % vs. 5,1 %). Tavanomaista annosta saaneista nuorista ja lapsista vain yhdella potilaalla
(nuorella) esiintyi sekundaari-infektio (bakteeriperdinen sinuiitti).

Vaikea-asteisesti immuunipuutteisilla lapsilla (< 12-vuotiailla, n = 30) tehtiin farmakokineettinen ja
farmakodynaaminen tutkimus, jossa he saivat tavanomaista oseltamiviiriannosta (75 mg tai painon
mukainen annos kaksi kertaa vuorokaudessa) tai kolminkertaista oseltamiviiriannosta (225 mg tai
painon mukainen annos kaksi kertaa vuorokaudessa) viruksen erittymisen kestosta riippuen 5—

20 vuorokauden sopeutetun annostusjakson ajan (hoidon keskiméardinen kesto: 9 vuorokautta).
Tavanomaista annosta saaneessa ryhmassa yhdellakaan potilaalla ei raportoitu bakteerien aiheuttamia
sekundaari-infektioita, mutta niita raportoitiin kahdella potilaalla kolminkertaista annosta saaneessa
ryhmadssa (bronkiitti ja sinuiitti).

Influenssan ehkaisy

Oseltamiviirin teho ehkaistd normaalin tartunnan kautta saatua influenssasairautta on osoitettu
altistumisen jalkeisessé ehkéisytutkimuksessa sekd kahdessa epidemian aikaisessa
ehkaisytutkimuksessa. Ensisijainen tehon mitta kaikille naille tutkimuksille oli laboratoriossa
varmennettu influenssa. Influenssaepidemian virulenssi ei ole ennustettavissa ja vaihtelee alueittain
seké kaudesta toiseen; siksi “number needed to treat” (NNT) -arvo eli potilasmaéra, joka tarvitaan
yhden influenssatapauksen estamiseen, vaihtelee.

Altistumisen jalkeinen ehkaisy: Eradssa tutkimuksessa (12,6 % rokotettu influenssaa vastaan)
aloitettiin oseltamiviirihoito 75 mg kerran vuorokaudessa henkil6illd, jotka olivat olleet kontaktissa
varmennetun influenssatapauksen kanssa (ns. indeksitapaus). Hoito aloitettiin kahden vuorokauden
sisalla siitd, kun indeksitapaus oli saanut oireita ja sita jatkettiin seitsemén vuorokauden ajan.
Influenssa varmennettiin 163 indeksitapauksessa 377:std. Oseltamiviiri vahensi merkitsevasti
influenssasairauden esiintyvyyttd henkil6illg, jotka olivat olleet kontaktissa kliinisesti varmennetun
influenssatapauksen kanssa, plaseboryhman 24 potilaasta 200:sta (12 %) oseltamiviiriryhman kahteen
potilaaseen 205:sta (1 %) (92 %:n vahentyminen, 95 %:n luottamusvéli 6-16; p < 0,0001). Ryhméss4,
joka oli ollut kontaktissa influenssatapauksen kanssa, “number needed to treat” (NNT) oli 10 (95 %:n
luottamusvali 9-12). Koko populaatiossa (ITT) riippumatta indeksitapauksen infektiotilanteesta NNT
oli 16 (95 %:n luottamusvéli 15-19).

Oseltamiviirin teho normaalin tartunnan kautta saadun influenssasairauden ehkaisyssa on osoitettu
altistumisen jalkeisessé kotitalouksien estotutkimuksessa. Tutkimuksessa oli mukana aikuisia, nuoria
sekd 1-12-vuotiaita lapsia (indeksitapauksia ja influenssapotilaan kanssa kontaktissa olleita
perheenjésenid). Ensisijainen tutkimuksessa kaytetty tehon mitta oli laboratoriossa varmennettujen
influenssatapausten esiintyminen kotitalouksissa. Oseltamiviiriprofylaksia kesti 10 vuorokauden ajan.
Laboratoriossa varmennettujen influenssatapausten esiintyminen kotitalouksissa vaheni koko
populaatiossa 20 %:sta (27 potilasta 136:sta ryhméssa, joka ei saanut ehkéisyd) 7 %:iin (10 potilasta
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135:std ryhmaéssd, joka sai ehkaisyd), (62,7 %:n vahennys [95 %:n luottamusvali 26,081,2;

p = 0,0042]). Kotitalouksissa influenssan infektoimilla indeksitapauksilla influenssan esiintyvyys
vaheni 26 %:sta (23 potilasta 89:st4 ryhméssa, joka ei saanut ehkéisyd) 11 %:iin (9 potilasta 84:st4
ryhmassd, joka sai ehkaisyd), (58,5 %:n véhennys, [95 %:n luottamusvali 15,6-79,6]; p = 0,0114).
1-12-vuotiaille lapsille tehdyn alaryhméanalyysin mukaan laboratoriossa varmennettujen
influenssatapausten esiintyvyys lapsilla vaheni merkitsevésti 19 %:sta (21 potilasta 111:std ryhmassa,
joka ei saanut ehkéisyd) 7 %:iin (7 potilasta 104:st4 ryhméssa, joka sai ehkaisyd) (64 %:n véhennys,
[95 %:n luottamusvali 15,8-85,0]; p = 0,0188). Lapsilla, jotka eivat olleet viela levittaneet virusta
tutkimuksen alussa, laboratoriossa varmennettujen influenssatapausten esiintyvyys véheni 21 %:sta
(15 potilasta 70:st& ryhméssa, joka ei saanut ehkéisyd) 4 %:iin (2 potilasta 47:std ryhmadssg, joka sai
ehkaisya), (80,1 %:n vahennys, [95 %:n luottamusvali 22,0-94,9]; p = 0,0206). NNT koko
lapsipopulaatiossa (ITT) oli 9 (95 %:n luottamusvali 7-24) ja infektoituneiden indeksitapausten
lapsikontakteissa (ITT I1) 8 (95 %:n luottamusvali 6, ylaarvo ei laskettavissa).

Alle 1-vuotiaiden lasten altistumisen jalkeinen influenssan ehkaisy pandemian aikana:
Influenssan ehkdisya pandemian aikana ei ole tutkittu kontrolloiduissa Kliinisissa tutkimuksissa 0—
12 kuukauden ikaisilla lapsilla. Ks. kohdasta 5.2 tiedot altistussimulaatiosta.

Ehkaisy influenssaepidemian aikana: Kahteen muuhun tutkimukseen otettiin rokottamattomia, muuten
terveitd aikuisia. N&iden tutkimusten tuloksia yhdistettdessa oseltamiviiri annettuna 75 mg kerran
vuorokaudessa kuuden viikon ajan vahensi merkitsevasti kliinisié influenssasairauksia, kun
influenssaa esiintyi paikkakunnalla. Plaseboryhmassa influenssaoireita havaittiin 25 potilaalla 519:sté
(4,8 %), oseltamiviiriryhmadssé 6 potilaalla 520:sta (1,2 %) (76 %:n vaheneminen, 95 %:n
luottamusvéli 1,6-5,7; p = 0,0006). NNT téssa tutkimuksessa oli 28 (95 %:n luottamusvéli 24-50).
Erddssa tutkimuksessa seurattiin laitoshoidossa olevia idkkéité potilaita, joista 80 % sai
influenssarokotteen. 75 mg oseltamiviiria kerran vuorokaudessa kuuden viikon ajan vahensi
merkitsevésti kliinisen influenssasairauden esiintyvyyttd. Plaseboryhméssé influenssaoireita havaittiin
12 potilaalla 272:sta (4,4 %), oseltamiviiriryhmassa yhdella potilaalla 276:sta (0,4 %) (92 %:n
vaheneminen, 95 %:n luottamusvali 1,5-6,6; p = 0,0015). NNT tassa tutkimuksessa oli 25 (95 %:n
luottamusvéli 23-62).

Influenssan ehkaisy immuunipuutteisilla potilailla: Kaksoissokkoutetussa, plasebokontrolloidussa,
satunnaistetussa tutkimuksessa selvitettiin kausittaisen influenssan ehkéisya 475 immuunipuutteisella
potilaalla, joista 18 oli 1-12 -vuotiasta lasta (388 elinsiirtopotilasta [195 plasebo; 193 oseltamiviiri],
87 hematopoieettista kantasolusiirtopotilasta [43 plasebo; 44 oseltamiviiri], ei potilaita, joilla muita
immuunivastetta vahentavia tiloja). Tutkimuksen ensisijainen paatetapahtuma oli laboratoriossa
varmistettujen influenssatapausten ilmaantuvuus, joka madaritettiin virusviljelylla ja/tai
hemagglutinaatiota inhiboivien vasta-aineiden nelinkertaisen nousun perusteella. Laboratoriossa
varmennettujen influenssatapausten ilmaantuvuus oli 2,9 % (7 potilasta 238:sta plaseboryhméssa ja
2,1 % (5 potilasta 237:st4) oseltamiviiriryhmassa (95 %:n luottamusvéli -2,3 %-4,1 %; p = 0,772).

Erityisia tutkimuksia komplikaatioriskin pienentymisesta ei ole tehty.

Oseltamiviiriresistenssi

Kliiniset tutkimukset: Rochen taloudellisesti tukemissa kliinisissa tutkimuksissa on tutkittu
influenssavirusten véhentyneen oseltamiviiriherkkyyden tai selvan oseltamiviiriresistenssin
ilmaantuvuuden riskid. Oseltamiviirille resistenttien virusten kehittyminen hoidon aikana oli lapsilla
yleisempéa kuin aikuisilla, silla esiintyvyys vaihteli alle 1 %:sta aikuisilla 18 %:iin alle 1-vuotiailla
lapsilla. Lapset, joiden todettiin kantavan oseltamiviirille resistenttia virusta, erittivat virusta yleensa
pidempé&éan kuin ne tutkittavat, joiden virus oli hoidolle herkk&. Hoidosta aiheutunut resistenssi
oseltamiviirille ei kuitenkaan vaikuttanut hoitovasteeseen eika pitkittdnyt influenssan oireita.

Oseltamiviiriresistenssin ilmaantuvuuden havaittiin olevan kaiken kaikkiaan suurempi
immuunipuutteisilla aikuisilla ja nuorilla potilailla, jotka saivat tavanomaista tai kaksinkertaista
oseltamiviiriannosta 10 vuorokauden ajan [14,5 % (10/69) tavanomaista annosta saaneessa ryhmassé
ja 2,7 % (2/74) kaksinkertaista annosta saaneessa ryhmassd] verrattuna muuten terveilla aikuisilla ja
nuorilla potilailla tehtyjen tutkimusten tuloksiin. Valtaosa resistentteja viruksia kehitténeista aikuisista
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potilaista oli saanut siirteen (8/10 potilasta tavanomaista annosta saaneessa ryhmassé ja 2/2 potilasta
kaksinkertaista annosta saaneessa ryhmassd). Useimmilla potilailla, joilla esiintyi oseltamiviirille
resistenttid virusta, oli influessa A -infektio ja viruksen erittyminen pitkittyi.

Kahdessa tutkimuksessa, joissa annettiin Tamiflu-hoitoa immuunipuutteisille (< 12-vuotiaille) lapsille
ja joissa arvioitiin resistenssid néilla potilailla, oseltamiviiriresistenssin havaittu ilmaantuvuus oli

20,7 % (6/29). Niista kuudesta immuunipuutteisesta lapsesta, joilla todettiin hoidosta aiheutunut
oseltamiviiriresistenssi, kolme potilasta sai tavanomaista annosta ja kolme potilasta sai suurta annosta
(kaksin- tai kolminkertaista annosta). Valtaosalla oli akuutti lymfaattinen leukemia, ja he olivat idltdan
< 5-vuotiaita.

Oseltamiviiriresistenssin ilmaantuvuus kliinisissa tutkimuksissa

Potilaat, joilla resistenttejd mutaatioita (%)
Potilasjoukko Fenotyypitys* Geno- ja fenotyypitys*
Aikuiset ja nuoret 0,88 % (21/2382) 1,13 % (27/2396)
Lapset (1-12 vuotta) 4,11 % (71/1726) 4,52 % (78/1727)
Imevaisikaiset 18,31 % (13/71) 18,31 % (13/71)
(< 1 vuotta)

* Taydellista genotyypitysta ei tehty kaikissa tutkimuksissa.

Influenssan ehkaisy

T&h&n mennessé tehdyissa Tamiflu-valmisteen kliinisissa ladketutkimuksissa immunokompetenteilld
henkil6illé ei ole saatu ndyttdd resistenssin ilmaantumisesta altistumisen jélkeisen (7 péivaa),
perheenjasenen altistumisen jalkeisen (10 péivad) tai kausittaisen influenssan ehkaisytutkimuksessa
(42 péivad). Immuunipuutteisilla potilailla ei havaittu resistenssia 12 viikon ehkéisytutkimuksen
aikana.

Kliininen ja seurantatieto: Oseltamiviirille altistumattomien potilaiden influenssa A- ja B-viruksissa
on havaittu luonnollisia mutaatioita, joihin liittyy véhentynyt herkkyys oseltamiviirille in vitro.
Oseltamiviirihoidon aikana valikoituneita resistenttej viruskantoja on eristetty seka
immunokompetenteilta ettd immuunipuutteisilta potilailta. Immuunipuutteisilla potilailla ja nuorilla
lapsilla on suurempi todennékdisyys kehittda oseltamiviirille resistentti virus hoidon aikana.

Oseltamiviirilla hoidetuilta potilailta eristettyjen oseltamiviirille resistenttien virusten seka
oseltamiviirille resistenttien influenssavirusten laboratoriokantojen on todettu sisaltdvan mutaatioita
N1- ja N2-neuraminidaaseissa. Resistenssimutaatiot ovat tavallisesti virusalatyyppikohtaisia.
Vuodesta 2007 l&htien on havaittu satunnaisesti HLN1-viruskannoissa luonnollisesti esiintyvéaa
H275Y-mutaatioon liittyvaa resistenssia. Oseltamiviiriherkkyys ja tdman kaltaisten virusten
esiintyvyys nayttaa vaihtelevan seka kausittain ettd maantieteellisesti. Vuonna 2008 Euroopassa
H275Y-mutaatio havaittiin yli 99 prosentissa H1N1-influenssaisolaatteja. Vuonna 2009 H1IN1
("sikainfluenssa”) oli lahes aina herkk& oseltamiviirille. Resistenssitapauksia raportoitiin vain
satunnaisesti, liittyen sekd hoitoon ettd ehkaisyyn.

5.2 Farmakokinetiikka
Yleista

Imeytyminen

Oseltamiviiri imeytyy hyvin ruuansulatuskanavasta suun kautta tapahtuvan oseltamiviirifosfaatin
(prodrug-muoto) annostelun jalkeen ja muuttuu suurelta osin maksaesteraasien vaikutuksesta
aktiiviseksi metaboliitiksi (oseltamiviirikarboksylaatti). Vahintdén 75 % suun kautta otetusta
annoksesta siirtyy systeemiseen verenkiertoon aktiivisen metaboliitin muodossa. Altistuminen
prodrug-muodolle on vdhemman kuin 5 % verrattuna aktiiviseen metaboliittiin. Sekd prodrug-muodon
ettd aktiivisen metaboliitin pitoisuudet plasmassa ovat annosriippuvaisia eiké ruuan yhtaikainen
nauttiminen niihin vaikuta.
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Jakautuminen

Oseltamiviirikarboksylaatin keskiméaardinen vakaan tason (steady state) jakautumistilavuus on
ihmisilla noin 23 litraa, joka on yhta paljon kuin kehon ekstrasellulaarinesteen tilavuus. Koska
neuraminidaasiaktiivisuus on solunulkoista, oseltamiviirikarboksylaatti jakautuu kaikkiin niihin
paikkoihin, joissa virusta on.

Oseltamiviirikarboksylaatin sitoutuminen ihmisen plasman proteiiniin on vahéista (noin 3 %).

Biotransformaatio

Oseltamiviiri muuttuu suurelta osin maksan esteraasien vaikutuksesta oseltamiviirikarboksylaatiksi.
In vitro -tutkimukset osoittivat, ettei oseltamiviiri eiké sen aktiivinen metaboliitti ole tarkeimpien
sytokromi P450 -isoentsyymien substraatteja eika estdjia. Toisen faasin konjugaatteja kummastakaan
yhdisteesta ei ole osoitettu in vivo.

Eliminaatio

Imeytynyt oseltamiviiri eliminoituu ensisijaisesti (> 90 %) muuttumalla oseltamiviirikarboksylaatiksi.
Se ei metaboloidu vaan erittyy virtsaan. Oseltamiviirikarboksylaatin huippupitoisuuden
puoliintumisaika plasmassa on useimmilla potilailla 6-10 tuntia. Aktiivinen metaboliitti erittyy
kokonaan munuaisten kautta. Munuaispuhdistuma (18,8 I/h) ylittd4 glomerulussuodosnopeuden

(7,5 I/h). Tama viittaa siihen, ettd glomerulussuodatuksen lisaksi tapahtuu tubulussekreetiota.
Véahemman kuin 20 % radioisotooppileimatusta annoksesta erittyy ulosteisiin.

Muut erityisryhmat

Pediatriset potilaat

Alle 1-vuotiaat lapset: Tamiflu-valmisteen farmakokinetiikkaa, farmakodynamiikkaa ja turvallisuutta
on arvioitu kahdessa avoimessa kontrolloimattomassa tutkimuksessa, joihin osallistui myos alle 1-
vuotiaita influenssatartunnan saaneita lapsia (n = 135). Painon suhteen korjattu aktiivisen metaboliitin
puhdistuma alle 1-vuotiailla on pienempi kuin vanhemmilla lapsilla. My®ds altistumisessa
metaboliitille on enemmén vaihtelua pienimmilld lapsilla. Saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd
0—12 kuukauden ikaisilla lapsilla annos 3 mg/kg saa aikaan sellaiset aihiol&dakkeen ja aktiivisen
metaboliitin pitoisuudet plasmassa, joiden oletetaan olevan tehokkaita ja joiden turvallisuusprofiili
vastaa vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla todettua turvallisuusprofiilia kéytettdessé hyvaksyttya annosta
(ks. kohdat 4.1 ja 4.2). limoitetut haittavaikutukset olivat yhdenmukaisia vanhemmilla lapsilla todetun
turvallisuusprofiilin kanssa.

Tietoja influenssan ehkaisysta altistumisen jalkeen alle 1-vuotiailla ei ole tietoja. Alle 12-vuotiailla
lapsilla ei ole tehty influenssaepidemian aikana influenssan ehkaisytutkimuksia.

Alle 1-vuotiaiden lasten altistumisen jalkeinen influenssan ehk&isy pandemian aikana: simulaatio

< 1 vuoden ikéisille lapsille kerran vuorokaudessa annetuista annoksista 3 mg/kg osoitti, etté
altistuminen on verrannollinen aikuisille kerran vuorokaudessa annettujen 75 mg:n annosten jalkeisen
altistumisen kanssa tai sita suurempi. Altistuminen ei ole suurempi kuin < 1 vuoden ikaisten lasten
hoidossa (3 mg/kg kaksi kertaa vuorokaudessa), ja turvallisuusprofiili on oletettavasti verrannollinen
(ks. kohta 4.8). Alle 1-vuotiailla lapsilla ei ole tehty estohoitoa koskevia kliinisia tutkimuksia.

Lapset (1-vuotiaat tai t4t4 vanhemmat): Oseltamiviirin farmakokinetiikkaa on tutkittu kerta-
annostutkimuksessa 1-16-vuotiailla lapsilla. Kliinisessa tehotutkimuksessa seurattiin toistuvan
annoksen farmakokinetiikkaa pienessa lapsiryhmésséd. Oseltamiviiri ja sen aktiivinen metaboliitti
poistuivat nuorempien lasten elimistéstd nopeammin kuin aikuisilta, mika johti vahdisempéén
altistumiseen annetulla mg/kg-annoksella. 2 mg/kg annos saa aikaan
oseltamiviirikarboksylaattialtistuksen, joka on verrannollinen aikuisten 75 mg:n kerta-annoksen
jalkeiseen altistumiseen (noin 1 mg/kg). Oseltamiviirin farmakokinetiikka 12-vuotiailla ja
vanhemmilla lapsilla on samanlaista kuin aikuisilla.
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lakkaat

Altistuminen aktiiviselle metaboliitille steady state -vaiheessa on noin 25-35 % suurempi iakkailla
potilailla (65-78-vuotiailla) kuin alle 65-vuotiailla k&ytettiessa toisiaan vastaavia
oseltamiviiriannoksia. 1akkaill4 potilailla todetut puoliintumisajat ovat samanlaisia kuin nuorilla
aikuisilla. Siedettavyyden ja ladkkeelle altistumisen perusteella annoksen saataminen ei ole tarpeen
iakkailla potilailla, ellei heilla ole merkkejé keskivaikeasta tai vaikeasta munuaisten vajaatoiminnasta
(kreatiniinipuhdistuma alle 60 ml/min) (ks. kohta 4.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Annettaessa 100 mg oseltamiviiria kahdesti vuorokaudessa viiden vuorokauden ajan potilaille, joilla
oli eriasteista munuaisten vajaatoimintaa, todettiin aktiiviselle metaboliitille altistumisen olevan
kaant&en verrannollinen munuaisfunktioon (annostelu ks. kohta 4.2).

Maksan vajaatoiminta

In vitro -tutkimusten perusteella ei ole odotettavissa, ettd altistuminen oseltamiviirille lisadntyisi
merkittavésti eikd myodskaan, ettd altistuminen aktiiviselle metaboliitille vahenisi maksan
vajaatoimintapotilailla (ks. kohta 4.2).

Raskaana olevat naiset

Yhdistetyn potilasjoukon farmakokineettinen analyysi osoittaa, ettd kohdassa 4.2 Annostus ja antotapa
kuvatulla Tamiflu-annostuksella altistus aktiiviselle metaboliitille on pienempi (keskiméaéarin 30 %
kaikkien raskauskolmannesten aikana) verrattuna naisiin, jotka eivét ole raskaana. Ennakoitu pienempi
altistus on kuitenkin edelleen virusten replikaatiota estavaa pitoisuutta (IC95-arvoa) suurempi ja
useiden influenssaviruskantojen hoidossa tarvittavalla tasolla. Havainnointitutkimuksista on lisaksi
saatu nayttoa siitd, ettd tdmé potilasjoukko hyétyy nykyisesta annostuksesta.Annosmuutoksia ei néin
ollen suositella kdytettédessa valmistetta raskaana olevien naisten hoitoon tai influenssan ehkaisyyn (ks.
kohta 4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys).

Immuunipuutteiset potilaat

Populaatiofarmakokineettiset analyysit osoittavat, ettd immuunipuutteisilla aikuisilla ja pediatrisilla
(< 18-vuotiailla) potilailla oseltamiviirihoito (kohdassa 4.2 Annostus ja antotapa kuvatulla tavalla)
johtaa suurentuneeseen ennustettuun altistukseen (noin 5 %:sta enintdan 50 %:iin) aktiiviselle
metaboliitille verrattuna ei-immuunipuutteisiin potilaisiin, joiden kreatiniinipuhdistuma on
verrannollinen. Aktiivisen metaboliitin suuren turvamarginaalin vuoksi annoksen sovittaminen
immuunipuutteisille potilaille ei kuitenkaan ole tarpeen. Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien
immuunipuutteisten potilaiden annosta pitad kuitenkin sa4taa kohdassa 4.2 Annostus ja antotapa
kuvatulla tavalla.

Kahden immuunipuutteisilla potilailla tehdyn tutkimuksen farmakokineettiset ja farmakodynaamiset
analyysit osoittivat, ettd tavanomaisesta annoksesta aiheutuvaa altistusta suuremmista altistuksista ei
ole merkittavaa lisahyotya.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.
Tavanomaiset karsinogeenisuustutkimukset antoivat viitteita tiettyjen kasvaimien annosriippuvaisesta
lisddntymisesta jyrsijoilla. Kasvaimet olivat tyypillisia kéytetylle jyrsijdkannalle. Tutkimuksissa
kaytetyt annokset ja ihmisilla kliiniseen kayttdon suositellut annokset huomioon ottaen havainnot eivét
muuta Tamiflu-valmisteen riski-hydtysuhdetta sille hyvaksytyissa kayttdaiheissa.

Rotilla annoksilla ad 1500 mg/kg/vrk ja kaneilla annoksilla ad 500 mg/kg/vrk suoritetuissa
teratologisissa tutkimuksissa ei ole havaittu vaikutuksia sikitaikaiseen kehitykseen. Rottien
hedelmallisyyskokeissa ei kummallakaan sukupuolella esiintynyt haittavaikutuksia, kun annosta
nostettiin aina 1500 mg:aan/kg/vrk. Pre- ja postnataalisissa rottatutkimuksissa annoksella

1500 mg/kg/vrk havaittiin naarasrotilla pitkittynyttd synnytystd. Turvamarginaali ihmisaltistuksen ja
rottien korkeimman, ei-haittavaikutuksia aiheuttavan annoksen valilla on 480-kertainen

47



oseltamiviirilla ja vastaavasti 44-kertainen aktiivisella metaboliitilla. Rottien ja kanien sikididen
altistuminen oli noin 15-20 % emon altistumisesta.

Imettévilla rotilla sekd oseltamiviiri ettd sen aktiivinen metaboliitti erittyvat maitoon. Oseltamiviiri ja
sen aktiivinen metaboliitti erittyvét ihmismaitoon, tosin tietoa on varsin rajallisesti. Elaintietojen
perusteella voidaan arvioida, etta edelld mainittujen yhdisteiden maarét olisivat noin 0,01 mg/vrk ja
0,3 mg/vrk.

Oseltamiviirin mahdollista ihodrsytysta on tutkittu marsuilla. Eryteemaa havaittiin noin 50 %:lla
elaimist, joita oli késitelty aktiivisella 1a4keaineella. Kaneilla havaittiin palautuvaa silma-arsytysta.

Aikuisille rotille annetuilla hyvin suurilla oraalisilla oseltamiviirifosfaattisuolan kerta-annoksilla
(korkein tutkittu annos oli 1310 mg/kg) ei havaittu olevan haittavaikutuksia, kun taas nuorilla
seitseman vuorokauden ikaisilla rotan poikasilla vastaavat annokset johtivat myrkytykseen (kuolema
mukaan luettuna). N&ita haittavaikutuksia todettiin yli 657 mg/kg annoksilla. Oseltamiviiriannoksella
500 mg/kg haittavaikutuksia ei havaittu pitk&aikaisessakaan hoidossa (annettuna 500 mg/kg/vrk
7—21 vuorokautta synnytyksen jalkeen).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sorbitoli (E420)

Natriumdivetysitraatti (E331[a])

Ksantaanikumi (E415)

Natriumbentsoaatti (E211)

Sakkariininatrium (E954)

Titaanidioksidi (E171)

Tutti frutti -makuaine (siséltden maltodekstriineja [maissi], propyleeniglykolia, arabikumia [E414]
seka luontaisen kaltaisia makeutusaineita [koostuen paaosin banaani-, ananas- seka
persikkamakuaineista]).

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen

6.3 Kestoaika

4 vuotta

Valmistuksen jalkeen séilyy 10 vuorokautta alle 25 °C:ssa.
6.4 Sailytys

Sailyté alle 30 °C:ssa.
Séilytysolosuhteet suspension valmistuksen jalkeen, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

100 ml ruskea lasipullo (lapsiturvallinen, polypropeeninen kierrekorkki, ulkopuoli polyeteenia,
sisapuoli polypropeenia, pinnoite polyeteenid), jossa on 13 g jauhetta oraalisuspensiota varten,
muovinen tulppa (pientiheyspolyeteenid), muovinen 3 ml:n annosruisku (mittavéli 0,1 ml) ja 10 ml:n
annosruisku (mittavali 0,5 ml) (s&ilio ja manté: polypropeenia, silikonipohjainen tiivisterengas) seka
mittalasi (polypropeenia).
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Pakkauskoko 1 pullo.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

On suositeltavaa sekoittaa Tamiflu-oraalisuspensio kéyttovalmiiksi apteekissa ennen potilaalle
antamista.

Veden lisdyksen (55 ml) jalkeen pullosta saadaan kymmenen 30 mg:n oseltamiviiriannosta.

Oraalisuspension valmistaminen

Kopauta suljettua pulloa kevyesti useaan kertaan, jotta jauhe irtoaa pullon seindmista.

Mittaa 55 ml vettd tayttamalla mittalasi oikeaan kohtaan (pakkaus siséltaa mittalasin).

Lis&é pulloon koko vesimaara (55 ml), sulje pullo ja ravista sit4 hyvin noin 15 sekunnin ajan.
Poista korkki ja tyonna tulppa pullonkaulaan.

Sulje pullo tiukasti korkilla (pullon tulpan péaélle). Tdma varmistaa tulpan paikalleen
asettumisen.

abrwbdE

Veden lisdyksen jalkeen valmis Tamiflu-oraalisuspensio on sameaa, valkoista tai vaaleankeltaista
suspensiota.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/222/005
9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamisen paivamaara: 28. marraskuuta 2011

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 22. toukokuuta 2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman laakevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvassa
luettelossa, josta on sdédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6hemmissé péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan laékeviraston verkkosivuilla.

° Laakevalmisteen turvalliseen ja tehokkaaseen kayttoon liittyvat ehdot tai rajoitukset

Myyntiluvan haltijan on varmistettava Tamiflu 6 mg/ml oraalisuspensiota markkinoille tuotaessa, etta
ladkareille, joiden oletetaan mééradvan tai kayttavan Tamiflu-valmistetta, lahetetdén
terveydenhoitoalan ammattilaisille tarkoitettu suora tiedote (Direct Healthcare Professional
Communication, DHPC) CHMP:n arviointilausunnon mukaisesti. Myyntiluvanhaltija sopii DHPC-
kirjeen viestintdsuunnitelmasta kansallisen viranomaisen kanssa.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut la8keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekda mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosta
o kun riskienhallintajarjestelm&& muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaidn muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamiflu 30 mg kovat kapselit
oseltamiviiri

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen kova kapseli siséltdé oseltamiviirifosfaattia vastaten 30 mg:aa oseltamiviiria.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nékyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[ 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/222/003

| 13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

tamiflu 30 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

<2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksil6llisen tunnisteen.>

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Lapipainopakkaus

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamiflu 30 mg kapselit
oseltamiviiri

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Roche Registration GmbH.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5.  MUUTA

56



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamiflu 45 mg kovat kapselit
oseltamiviiri

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen kova kapseli siséltdé oseltamiviirifosfaattia vastaten 45 mg:aa oseltamiviiria.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C

57



10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[ 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/222/004

| 13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

tamiflu 45 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

<2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksil6llisen tunnisteen.>

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Lapipainopakkaus

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamiflu 45 mg kapselit
oseltamiviiri

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Roche Registration GmbH.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamiflu 75 mg kovat kapselit
oseltamiviiri

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen kova kapseli siséltdé oseltamiviirifosfaattia vastaten 75 mg:aa oseltamiviiria.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

10 kovaa kapselia

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Suun kautta

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

[ 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/222/001

| 13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

tamiflu 75 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

<2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksil6llisen tunnisteen.>

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Lapipainopakkaus

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamiflu 75 mg kapselit
oseltamiviiri

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Roche Registration GmbH.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Tamiflu 6 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten
oseltamiviiri

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Pullo sisdltdd 390 mg oseltamiviiria. Lopullinen tilavuus suspension valmistuksen jélkeen on 65 ml.
Jokainen ml suspensiota siséltdd 6 mg oseltamiviiria.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltad myds sorbitolia.
Katso lisatietoa pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 pullo
Siséltad myds yhden muovisen pullotulpan, mittalasin (55 ml), 3 ml ruiskun seka 10 ml ruiskun

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa

Suun kautta suspension valmistamisen jélkeen

Ravistettava hyvin ennen kayttoa

Huom! Ruiskussa mitta-asteikko ilmoitetaan millilitroina (ml)

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim,

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Jauhe: Sailyta alle 30 °C
Suspension valmistuksen jalkeen sdilyta alle 25 °C 10 vuorokauden ajan
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/222/005

| 13. ERANUMERO

Era

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiladke

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

tamiflu

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

<2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.>

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Lasipullon etiketti

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tamiflu 6 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten
oseltamiviiri

| 2. ANTOTAPA

Suun kautta suspension valmistamisen jélkeen
Ravistettava hyvin ennen kayttoa

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

| 4. ERANUMERO

Era

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

Valmiin suspension tilavuus on 65 ml
1 ml siséltédd 6 mg oseltamiviiria

6.  MUUTA

Jauhe: Sailyta alle 30 °C
Oraalisuspensio: Sailyta alle 25 °C 10 vuorokauden ajan
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Tamiflu 30 mg kovat kapselit
oseltamiviiri

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

o Sailyté tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama laéke on madratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté l1a&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Tamiflu on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Tamiflu-valmistetta
Miten Tamiflu-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamiflu-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

ogacwhE

1. Mita Tamiflu on ja mihin sitd kaytetdan

e  Tamiflu-valmistetta k&ytetadn aikuisille, nuorille, lapsille ja pikkulapsille (mukaan lukien
taysiaikaisena vastasyntyneet) influenssan hoitoon. Sité voidaan kayttaa, kun sinulla on
flunssaoireita ja influenssavirusta tiedetadn olevan paikkakunnalla.

o  Tamiflu-valmistetta voidaan méaarata aikuisille, nuorille ja yli 1-vuotiaille lapsille myos
tapauskohtaisesti influenssan ehkaisyyn, esimerkiksi jos olet ollut l&heisessd kontaktissa
henkiléon, jolla on influenssa.

e  Tamiflu-valmistetta voidaan méaaréata aikuisille, nuorille, lapsille ja pikkulapsille (tdysiaikaisena
vastasyntyneet mukaan lukien) ehkaisevaan hoitoon poikkeustapauksissa, esimerkiksi
maailmanlaajuisen influenssaepidemian (pandemian) aikana, kun influenssarokotus ei ehka
anna riittdvaa suojaa.

Tamiflu siséltad oseltamiviiria, joka kuuluu ladkeryhmaén neuraminidaasin estajat. Nama ladkkeet
estavat influenssaviruksen leviamisen kehossa. Ne helpottavat tai estavat influenssavirusinfektion
aiheuttamia oireita.

Influenssa (kutsutaan usein flunssaksi) on viruksen aiheuttama sairaus. Influenssan oireita voivat
usein olla &killinen kuume (yli 37,8 °C), yské, vuotava tai tukkoinen nend, paanséarky, lihaskipu ja
voimakas vasymys. Néité oireita voivat aiheuttaa myds muut tulehdustaudit. Todellista influenssaa
esiintyy vuosittain ainoastaan tiettyna aikana, jolloin influenssavirukset leviavat paikallisesti
(epidemia). Epidemia-aikojen ulkopuolella flunssan kaltaisia oireita aiheuttavat tavallisesti muut
sairaudet.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Tamiflu-valmistetta

Ala ota Tamiflu-valmistetta

o jos olet allerginen (yliherkk&) oseltamiviirille tai Tamiflu-valmisteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Kaanny laakéarin puoleen, jos tama koskee sinua. Al4 ota Tamiflu-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 148kérin kanssa ennen kuin kaytat Tamiflu-valmistetta

o jos olet allerginen muille la&kkeille

jos sinulla on munuaisoireita. Annostasi voidaan muuttaa.

jos sinulla on vaikea rinnakkaissairaus, joka saattaa vaatia sairaalahoitoa.
jos immuunijarjestelmasi ei toimi

jos sinulla on krooninen sydan- tai hengityselinsairaus.

Kerro heti ladkarille Tamiflu-hoidon aikana

o jos huomaat muutoksia kayttaytymisessasi tai mielialassasi (neuropsykiatriset tapahtumat),
erityisesti lapsilla tai nuorilla. Nama saattavat olla harvinaisen, mutta vakavan,
haittavaikutuksen oireita.

Tamiflu ei ole influenssarokote

Tamiflu ei ole rokote: se hoitaa infektiota tai estaa influenssavirusta leviamasta. Rokote muodostaa
vasta-aineita virusta kohtaan. Tamiflu ei vaikuta influenssarokotteen tehoon. Laakéari voi maarata
sinulle seka laaketta etta rokotetta.

Muut la&kevalmisteet ja Tamiflu
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt. Seuraavat ladkkeet ovat erityisen tarkeita:
o klooripropamidi (diabeteslaake)
o metotreksaatti (kdytetadn esim. reumaldakkeend)
o fenyylibutatsoni (kipu- ja tulehduslaake)
o probenesidi (kihtild&ke)
Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod. Ladkéari voi talldin paattad, onko sinun syyta kayttaa
Tamiflu-valmistetta.

Ladkkeen vaikutuksesta imetettdvadn lapseen ei ole tietoa. Kerro l&akarille, jos imetdat. L&akari voi
talloin paattaa, onko sinun syyta kayttaa Tamiflu-valmistetta.

Kysy laakarilté tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamiflu-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Tietoja joistakin Tamiflu-valmisteen sisaltamista aineista
Tama ladkevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Tamiflu-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin 1aékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilté tai apteekista, jos
olet epavarma.
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Ota Tamiflu niin pian kuin mahdollista, ihanteellisinta olisi aloittaa l&akitys kahden pdivan kuluessa
influenssaoireiden alkamisesta.

Suositusannokset ovat:

Influenssan hoitoon kaytetaan kaksi annosta vuorokaudessa. Yleensé on miellyttavinté ottaa yksi
annos aamulla ja yksi annos illalla. On tarkeda kayttad koko 5 péivéan kuuri loppuun, vaikka
tuntisit olosi paremmaksi jo aikaisemmin.

Jos potilaan immuunijérjestelma on heikko, hoito kestd4 10 vuorokautta.

Influenssan ehkaisyyn tai infektioaltistuksen jalkeiseen ehkaisyyn kaytetaan yksi annos
vuorokaudessa 10 vuorokauden ajan. On parasta ottaa annos aamiaisen yhteydessa.

Erityistapauksissa (laajalle levinnyt influenssa tai potilaalla on heikko immuunijérjestelmd) hoitoa
voidaan jatkaa 6 tai 12 viikkoa.

Suositusannos perustuu potilaan painoon. Anna laékérin maarddma Tamiflu-annos kapseleina tai

oraalisuspensiona.

Aikuiset ja vahintaan 13-vuotiaat nuoret

Paino Influenssan hoito: Influenssan hoito Influenssan ehkaisy:
5 vuorokautta (immuunipuutteiset 10 vuorokautta
potilaat):
10 vuorokautta*
Yli 40 kg 75 mg** kaksi kertaa | 75 mg** kaksi kertaa 75 mg** kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

* Jos potilaan immuunijarjestelmé on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.

**75 mg:n annos saadaan kayttamalla 30 mg:n ja 45 mg:n kapseleita

1-12-vuotiaat lapset

Paino

Influenssan hoito:
5 vuorokautta

Influenssan hoito
(immuunipuutteiset
potilaat):

10 vuorokautta*

Influenssan ehkaisy:
10 vuorokautta

10-15 kg 30 mg kaksi kertaa 30 mg kaksi kertaa 30 mg kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 15 kg-23 kg 45 mg kaksi kertaa 45 mg kaksi kertaa 45 mg kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 23 kg—40 kg 60 mg kaksi kertaa 60 mg kaksi kertaa 60 mg kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 40 kg 75 mg** kaksi kertaa | 75 mg** kaksi kertaa 75 mg** kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

* Jos lapsen immuunijarjestelméa on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.

**75 mg:n annos saadaan kayttamalla 30 mg:n ja 45 mg:n kapseleita
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Alle 1-vuotiaat lapset (0-12 kuukautta)
Tamiflu-valmisteen annostelun alle 1-vuotiaille lapsille influenssan ehkéisyyn pandemian aikana on
perustuttava l4&kérin harkintaan hoidon mahdollisista hyodyistéa ja haitoista lapselle.

Paino Influenssan hoito: Influenssan hoito Influenssan ehkaisy:
5 vuorokautta (immuunipuutteiset 10 vuorokautta
potilaat):
10 vuorokautta*
3-10+ kg 3 mg/painokg** 3 mg/painokg** kaksi 3 mg/painokg™* kerran
kaksi kertaa kertaa vuorokaudessa vuorokaudessa
vuorokaudessa

* Jos imevaisikaisen immuunijarjestelmé on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.
**mg/painokg = mg lapsen painokiloa kohden. Esim.

jos 6 kk:n ikainen lapsi painaa 8 kg, annos on

8 kg x 3 mg/painokg = 24 mg

Antotapa )
Nielaise kapselit kokonaisena veden kera. Ald jaa dlaké pureskele kapseleita.

Tamiflu voidaan ottaa joko ruuan yhteydessa tai ilman. Ottamalla se ruuan kanssa voidaan vahent&a
huonovointisuuden tunnetta tai huonovointisuutta (pahoinvointi ja oksentelu).

Potilaat, joilla on vaikeuksia niella kapseleita, voivat kayttad nestemaisté ladkemuotoa (Tamiflu-
oraalisuspensio). Jos tarvitset Tamiflu-oraalisuspensiota, mutta sita ei ole saatavilla apteekissa, voit
valmistaa ndista kapseleista nestemaisen Tamiflu-annoksen. Ks. kdantdpuolelta Nestemaisen Tamiflu-
annoksen valmistaminen kotona.

Jos otat enemman Tamiflu-valmistetta kuin sinun pitéisi

Lopeta Tamiflu-valmisteen kayttd ja ota vélittomasti yhteyttd l1adkariin tai apteekkiin.

Useimmissa yliannostustapauksissa ei ole raportoitu haittavaikutuksia. Jos haittavaikutuksia ilmeni, ne
olivat samanlaisia kuin normaaliannoksilla, kuten on lueteltu kohdassa 4.

Yliannostustapauksia on raportoitu yleisemmin lapsilla kuin aikuisilla ja nuorilla, jotka saivat Tamiflu-
valmistetta. VVarovaisuutta tulee noudattaa valmistettaessa nestemaista Tamiflu-valmistetta lapsille ja
annettaessa Tamiflu-kapseleita tai nesteméistd Tamiflu-valmistetta lapsille.

Jos unohdat ottaa Tamiflu-valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos lopetat Tamiflu-valmisteen kéyton

Tamiflu-hoidon lopettaminen aikaisemmin kuin 14akari on maarénnyt ei aiheuta haittavaikutuksia.
Influenssan oireita saattaa kuitenkin ilmaantua uudelleen, jos olet lopettanut Tamiflu-hoidon
aikaisemmin. Ota aina la&karin méarddma hoitokuuri loppuun.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Myds influenssa voi aiheuttaa monia alla mainituista haittavaikutuksista.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on harvoin raportoitu oseltamiviirin markkinoilletulon jalkeen:

o anafylaktisia ja anafylaktoidisia reaktioita: vaikeat allergiset reaktiot, joihin liittyy kasvojen
ja ihon turpoamista, kutiava ihottuma, alhainen verenpaine ja hengitysvaikeudet.
o maksan hairidita (fulminantti hepatiitti, maksan toimintahdirio ja raskausmaksatauti): ihon ja

silmanvalkuaisten kellertyminen, ulosteen varimuutos, kayttaytymismuutokset
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o angioedeema: dkillisesti ilmaantuva vaikea ihoturvotus, joka esiintyy padasiassa paan ja
kaulan alueella (mukaan lukien silmat ja kieli) ja aiheuttaa hengitysvaikeuksia

o Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi: komplisoitunut,
mahdollisesti henkeduhkaava allerginen reaktio, ihon ulko- ja mahdollisesti sisdosan vaikea
tulendus. Aluksi kuumetta, kurkkukipua ja vasymysta, ihottuma, jossa esiintyy rakkuloita,
hilseilya, ihon irtoamista suurilta alueilta, mahdolliset hengitysvaikeudet ja alhainen

verenpaine.
o ruoansulatuskanavan verenvuoto: pitkittynyt verenvuoto paksusuolessa tai veren sylkemisté
o neuropsykiatriset hairiét (kuvattu jaljempénd).

Jos havaitset jonkun ndista haittavaikutuksista, ota heti yhteys ladkariin.

Yleisimmin (hyvin yleinen ja yleinen) raportoituja haittavaikutuksia ovat huonovointisuuden tunne ja
huonovointisuus (pahoinvointi, oksentelu), vatsakipu, vatsavaivat, paansérky ja kipu. Naité oireita
havaitaan yleensa ensimmaisen annoksen jalkeen ja ne tavallisesti loppuvat hoitoa jatkettaessa.
Ottamalla ladkevalmiste ruuan yhteydessa haittavaikutukset vahenevat.

Harvinaiset mutta vakavat haittavaikutukset: Ota heti yhteys ladkariin
(Naita voi esiintya alle yhdella henkildlla tuhannesta)
Tamiflu-hoidon aikana on harvoin raportoitu

° kouristuksia ja sekavuustiloja, mm. tajunnan tason muutos

. sekavuus, epdnormaali kaytos

o harhakuvitelmat, sekavuustilat, kiihtymys, levottomuus sekd painajaiset.
Néita raportoidaan ensisijaisesti lapsilla ja nuorilla, ja ne ovat usein alkaneet akillisesti seka
lievittyneet nopeasti. Ne ovat erittdin harvoin johtaneet itsensé vahingoittamiseen tai joissain
tapauksissa kuolemaan. Samanlaisia neuropsykiatrisia tapahtumia on raportoitu myos potilailla, jotka
eivét ole kayttaneet Tamiflu-valmistetta.

) Edell& kerrottuja potilaiden (erityisesti lasten ja nuorten) kdyttaytymismuutoksia tulee

seurata huolellisesti.

Jos havaitset jonkun néista haittavaikutuksista, erityisesti nuoremmilla ihmisill, ota heti yhteys
laékariin.

Aikuiset ja vahintaan 13-vuotiaat nuoret

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(voi esiintya yli yhdella henkilélla kymmenesta)
o  Paansarky
. Pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset
(voi esiintya yli yhdella potilaalla sadasta)
e  Keuhkoputkentulehdus
Herpesvirus
Yska
Huimaus
Kuume
Kipu
Raajakipu
Vuotava nené
Univaikeudet
Kurkkukipu
Vatsakipu
Vasymys
Ylavatsan taysindisyyden tunne
Ylahengitysteiden tulehdus (nenan, kurkun ja nenan sivuonteloiden tulehdus)
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e Mahavaivat
e  Oksentelu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
(voi esiintya alle yhdella henkil611& sadasta)
o  Allergiset reaktiot
Tajunnan tason muutos
Kouristukset
Sydamen rytmihairiot
Lievét tai vakavat maksan toimintahairiot
Ihoreaktiot (ihotulehdus, punoittava ja kutiava ihottuma ja ihon hilseily).

Harvinaiset haittavaikutukset

(voi esiintya alle yhdell& henkil6lla tuhannesta)
e  Trombosytopenia (verihiutaleniukkuus)
e Né&kohairiot.

1-12-vuotiaat lapset

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(voi esiintya yli yhdella henkil6lla kymmenestd)
e Yski
e  Nenén tukkoisuus
e  Oksentelu.

Yleiset haittavaikutukset
(voi esiintya yli yhdella potilaalla sadasta)
e  Silman sidekalvotulehdus (silmien punoitus ja rdhmiminen tai silmékipu)
Korvatulehdus ja muut korvavaivat
Paansarky
Pahoinvointi
Vuotava nené
Vatsakipu
Ylavatsan taysindisyyden tunne
Mahavaivat

Melko harvinaiset haittavaikutukset

(voi esiintya alle yhdella henkil6lla sadasta)
e |hotulehdus
e  Térykalvon hairio

Alle 1 vuoden ikaiset lapset

Raportoidut haittavaikutukset 0-12 kuukauden ikaisilla lapsilla ovat enimmakseen samanlaiset kuin
vanhemmilla lapsilla (1-vuotiaat tai tatd vanhemmat) raportoidut. Lisaksi on raportoitu ripulia ja
vaippaihottumaa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle. Kuitenkin,
) jos sind tai lapsesi olette usein huonovointisia tai
o jos influenssaoireet pahenevat tai kuume jatkuu,
ota mahdollisimman pian yhteys laakariin.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta. IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Tamiflu-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttOpaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Tamiflu sisaltaa

o Jokainen kapseli sisaltad 30 mg oseltamiviiria.

o Muut aineet ovat:
kapselin siséltd: esigelatinoitu tarkkelys, talkki, povidoni, kroskarmelloosinatrium ja
natriumstearyylifumaraatti
kapselikuori: liivate, keltainen ja punainen rautaoksidi (E172) seka titaanidioksidi (E171)
painomuste: shellakka (E904), titaanidioksidi (E171) ja FD ja C Blue 2 (indigokarmiini E132).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
30 mg kova kapseli koostuu vaalean keltaisesta himmedsta pohjaosasta, jossa merkinta "/ROCHE",
seké vaaleankeltaisesta himmed&sta kansiosasta, jossa merkinté *30 mg". Merkinnat ovat sinisia.

Tamiflu 30 mg:n kovia kapseleita on saatavana 10 kapselin lapipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Saksa

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksa

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapus EOO/T (Voir/siehe Belgique/Belgien)

Ten: +359 2 818 44 44
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Ceska republika
Roches.r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals 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

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

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

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

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 3851 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Kbzpog
I'A Ztopdtng & X At.
Tn: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831
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Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

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 34518 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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Tietoa kayttajalle

Jos potilaalla on vaikeuksia ottaa kapseleita, kuten pikkulapsilla, valmistetta on saatavana myds
nestemaisessa muodossa Tamiflu-oraalisuspensiona.

Jos tarvitset nestemadisen ladkemuodon eika sité ole saatavilla, apteekissa voidaan valmistaa suspensio
Tamiflu-kapseleista (ks. kohta "’ Tietoa hoitoalan ammattilaisille). Apteekissa valmistettu suspensio on
suositeltavin vaihtoehto.

Jos valmistus apteekissa ei mydskaan ole mahdollista, voit valmistaa néisté kapseleista kotona
nesteméaisen Tamiflu-annoksen.

Annos influenssan hoitoon ja ehkdisyyn on sama. Ainoa ero on siind, miten usein ladkettd otetaan.

Nestemadisen Tamiflu-annoksen valmistaminen kotona

. Jos sinulla on sopivia kapseleita tarvittavaan annokseen (30 mg:n tai 60 mg:n annokseen),
avaa kapseli ja sekoita sen siséltd yhteen teelusikalliseen (tai pienempaén maaraan) sopivaa
makeutettua ruokaa. Tama sopii tavallisesti yli 1-vuotiaille lapsille. Ks. ensimmainen
ohjesarja.

° Jos tarvitset pienemman annoksen, nesteméisen Tamiflu-annoksen valmistamiseen tarvitaan
lisdvaiheita. Tama sopii pienemmille lapsille ja vauvoille, jotka tarvitsevat yleensé alle 30 mg:n
Tamiflu-annoksen. Ks. jalkimmaé&inen ohjesarja.

1-12-vuotiaat lapset

Valmistaaksesi 30 mg:n tai 60 mg:n annoksen

tarvitset:
. yhden tai kaksi 30 mg:n Tamiflu-kapselia
. teravat sakset
° yhden pienen astian
° teelusikan (5 ml:n lusikka)
° vetta
° makeaa ruokaa peittdméaan jauheen kitkerdd makua.

Tallaisia ovat esim. suklaa, kirsikkasiirappi tai jalkiruokien kuorrutteet esim. karamelli-
tai kinuskikastike.

Tai voit valmistaa sokerivettd sekoittamalla teelusikallisen vettd ja kolmeneljasosaa (3/4)
teelusikallista sokeria.
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Vaihe 1: Tarkista oikea annos

Saadaksesi oikean madran laéketta, katso potilaan paino alla olevan taulukon vasemmasta
sarakkeesta. Oikeanpuoleisesta sarakkeesta néaet yhteen annokseen tarvittavan kapseliméaaran.
Maaré on sama influenssan hoitoon ja ehkaisyyn.

30 mg:n annos | oo aomg

60 mg:n annos bk RocHE  30mg bk RockE  30mg

Kéyta 30 mg:n kapseleita ainoastaan 30 mg:n ja 60 mg:n annoksiin. Al4 yrita tehd4 45 mg:n tai
75 mg:n annosta kayttamalla 30 mg kapselin sisaltod. Kayté sen sijaan tarkoituksenmukaista

kapselia.
Paino Tamiflu-annos 30 mg:n kapselien méara
15 Kkg:aan asti 30 mg 1 kapseli
Y1523 kg 45kg Ala kayta 30 mg:n kapseleita
Yli 23 kg—40 kg 60 mg 2 kapselia

Vaihe 2: Kaada kaikki jauhe astiaan

Pida 30 mg:n kapselia pystyasennossa astian ylla ja leikkaa varovasti saksilla pydred karki irti.
Kaada kaikki jauhe astiaan.

Avaa 60 mg:n annosta varten toinen kapseli. Kaada kaikki jauhe astiaan.

Ole varovainen jauheen kanssa, koska se voi drsyttdd ihoa ja silmia.

Vaihe 3: Makeuta jauhe ja anna annos

Lis&a jauheastiaan pieni maard, enintaan teelusikallinen, makeaa ruokaa.
Tama peittad Tamiflu-jauheen Kitkeran maun.
Sekoita seos kunnolla.

Anna astian koko sisaltd heti potilaalle.

Jos astian pohjalle jaa seosta, huuhtele astia pienelld vesiméaaralla ja anna potilaan juoda kaikki
huuhteluvesi.

Toista ndma toimenpiteet aina, kun annat laaketta.
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Alle 1-vuotiaat lapset

Valmistaaksesi pienemman kerta-annoksen tarvitset:
° yhden 30 mg:n Tamiflu-kapselin
terdvat sakset
kaksi pienta astiaa (kayté jokaiselle lapselle eri astiaa)
yhden ison (5 ml:n tai 10 ml:n) ruiskun veden mittaamiseen
yhden pienen ruiskun, jossa on 0,1 ml:n mitta-asteikko, annoksen antamiseen
teelusikan (5 ml:n lusikka)
vetta
makeaa ruokaa peittdmaan Tamiflu-valmisteen kitkerad makua.
Téllaisia ovat esim. suklaa, kirsikkasiirappi tai jalkiruokien kuorrutteet esim. karamelli-
tai kinuskikastike.
Tai voit valmistaa sokerivettd sekoittamalla teelusikallisen vetta ja kolmeneljasosaa (3/4)
teelusikallista sokeria.

Vaihe 1: Kaada kaikki jauhe astiaan

Pida 30 mg:n kapselia pystyasennossa astian ylla ja leikkaa varovasti saksilla pydred karki irti.
Ole varovainen jauheen kanssa, koska se voi arsyttad ihoa ja silmid.

Kaada kaikki jauhe astiaan riippumatta siitd, minka suuruisen annoksen valmistat.

Madré on sama riippumatta siitd, kaytetdanko valmistetta influenssan hoitoon vai ehkéisyyn.

Vaihe 2: Lisaa vesi ladkkeen liuottamiseksi

Veda isoon ruiskuun 5 ml
vetta.

Lis&4 vesi astiassa
olevaan jauheeseen.

Sekoita suspensiota (T .
teelusikalla noin saie |
2 minuuttia.

Al huolestu, jos kaikki jauhe ei liukene taysin. Liukenematon jauhe on tehotonta apuainetta.
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Vaihe 3: Valitse oikea annos lapsen painon mukaan

Katso sen jalkeen lapsen paino taulukon vasemmasta sarakkeesta.

Katso taulukon oikeanpuoleisesta sarakkeesta, miten paljon nestemaisté seosta on vedettéva

ruiskuun.

Alle 1 vuoden ikéiset lapset (tdysiaikaisena vastas

Lapsen paino Ruiskuun vedettava
(1&hin) seosmaara
3 kg 1,5ml

3,5 kg 1,8 ml

4 kg 2,0mi

4,5 kg 2,3ml

5 kg 2,5 ml

5,5 kg 2,8 mi

6 kg 3,0mi

6,5 kg 3,3 ml

7 kg 3,5 ml

7,5 kg 3,8 ml

8 kg 4,0ml

8,5 kg 43 ml

9 kg 4,5ml

9,5 kg 4,8 ml

10 kg tai enemman 5,0 ml

Vaihe 4: Veda nesteméainen seos ruiskuun

Varmista, ettd sinulla on oikeankokoinen ruisku.
Veda ensimmaisesta astiasta ruiskuun oikea maara nestemaista seosta.
Vedé seos ruiskuun varovasti, ettei silhen muodostu ilmakuplia.

Ruiskuta oikea annos varovasti toiseen astiaan.

ntyneet mukaan lukien)

Vaihe 5: Makeuta ja anna lapselle

Lisad toiseen astiaan pieni maara, enintaan teelusikallinen, makeaa ruokaa.

Tama peittad Tamiflu-suspension kitkerdn maun.
Sekoita makea ruoka ja Tamiflu-neste hyvin.
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Anna toisen astian koko sisalto (nestemdinen Tamiflu-seos, johon on lisatty makeaa ruokaa)
heti lapselle.

Jos toisen astian pohjalle jaa suspensiota, huuhtele astia pienella vesimaaréalla ja anna lapsen
juoda kaikki huuhteluvesi. Jos lapsi ei kykene juomaan astiasta, syota jéljelle jaanyt neste
lapselle lusikalla tai tuttipullolla.

Anna lapselle juotavaa.

Havitd ensimmaiseen astiaan kayttamatta jaanyt neste.

Toista ndma toimenpiteet aina, kun annat laaketta.
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Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Jos potilas ei kykene nieleméan kapseleita: Kaupalliseen kéyttoon tarkoitettu Tamiflu-jauhe
oraalisuspensiosta varten (6 mg/ml) on suositeltavin vaihtoehto pediatrisille ja aikuispotilaille, joiden
on vaikea niella kapseleita, tai jos on kéytettdva pienempdaa annosta. Jos kaupalliseen kayttoon
tarkoitettua Tamiflu-jauhetta oraalisuspensiota varten ei ole saatavilla, apteekissa voidaan valmistaa
suspensio (6 mg/ml) Tamiflu-kapseleista tai potilaat voivat valmistaa suspension kapseleista kotona.

Seké apteekissa valmistetun suspension annosteluun ettd kotona sekoitettujen annosten valmistukseen
on toimitettava tilavuudeltaan ja mitta-asteikoltaan tarkoituksenmukaisia valineita (ruiskuja).
Molemmissa tapauksissa tarvittaviin ruiskuihin tehdaan apteekissa merkinté oikeasta tilavuudesta.
Kotona sekoitettavien annosten valmistamista varten toimitetaan erilliset ruiskut, joilla voidaan mitata
oikea vesimaara sek& Tamiflu-vesiseos. Mitattaessa 5,0 ml vettd on kaytettdva 5 mil:n tai 10 ml:n
ruiskua.

Alla esitetd&n Tamiflu-suspension (6 mg/ml) oikean tilavuuden mittaamiseen soveltuvat ruiskukoot.

Alle 1-vuotiaat lapset (taysiaikaisena vastasyntyneet mukaan lukien):

Kaytettavan ruiskun
Tamiflu-annos | Tamiflu-suspension maara koko (mittavali 0,1 ml)
9mg 1,5ml 2,0 ml (tai 3,0 ml)
10 mg 1,7 ml 2,0 ml (tai 3,0 ml)
11,25 mg 1,9ml 2,0 ml (tai 3,0 ml)
12,5 mg 2,1 ml 3,0 ml
13,75 mg 2,3ml 3,0 ml
15 mg 2,5 ml 3,0mi
16,25 mg 2,7 ml 3,0mi
18 mg 3,0 ml 3,0 ml (tai 5,0 ml)
19,5 mg 3,3 ml 5,0 ml
21 mg 3,5ml 50mi
22,5 mg 3,8 ml 5,0ml
24 mg 4.0 ml 50mi
25,5 mg 4,3 ml 5,0 ml
27 mg 4,5ml 5,0 ml
28,5 mg 4.8 ml 5,0ml
30 mg 5,0ml 50mi
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Tamiflu 45 mg kovat kapselit
oseltamiviiri

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

o Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
mydos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Tamiflu on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Tamiflu-valmistetta
Miten Tamiflu-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamiflu-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

ok wnE

1. Mita Tamiflu on ja mihin sita kaytetaan
Tamiflu-valmistetta kaytetddn yleensa aikuisille, nuorille sekd 1-vuotiaille ja tatd vanhemmille lapsille.

o  Tamiflu-valmistetta k&ytetadn aikuisille, nuorille, lapsille ja pikkulapsille (mukaan lukien
taysiaikaisena vastasyntyneet) influenssan hoitoon. Sitd voidaan kayttaa, kun sinulla on
flunssaoireita ja influenssavirusta tiedetdén olevan paikkakunnalla.

o  Tamiflu-valmistetta voidaan méaarata aikuisille, nuorille ja yli 1-vuotiaille lapsille myods
tapauskohtaisesti influenssan ehkaisyyn, esimerkiksi jos olet ollut l&heisessd kontaktissa
henkild6n, jolla on influenssa.

e  Tamiflu-valmistetta voidaan méaaréata aikuisille, nuorille, lapsille ja pikkulapsille (tdysiaikaisena
vastasyntyneet mukaan lukien) ehkaisevaan hoitoon poikkeustapauksissa, esimerkiksi
maailmanlaajuisen influenssaepidemian (pandemian) aikana, kun influenssarokotus ei ehka
anna riittdvaa suojaa.

Tamiflu siséltad oseltamiviiria, joka kuuluu ladkeryhmaéan neuraminidaasin estajat. Nama ladkkeet
estavat influenssaviruksen leviamisen kehossa. Ne helpottavat tai estavat influenssavirusinfektion
aiheuttamia oireita.

Influenssa (kutsutaan usein flunssaksi) on viruksen aiheuttama sairaus. Influenssan oireita voivat
usein olla &killinen kuume (yli 37,8 °C), yské, vuotava tai tukkoinen nend, paansarky, lihaskipu ja
voimakas vasymys. Néité oireita voivat aiheuttaa myds muut tulehdustaudit. Todellista influenssaa
esiintyy vuosittain ainoastaan tiettyna aikana, jolloin influenssavirukset leviavét paikallisesti
(epidemia). Epidemia-aikojen ulkopuolella flunssan kaltaisia oireita aiheuttavat tavallisesti muut
sairaudet.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Tamiflu-valmistetta

Ala ota Tamiflu-valmistetta

o jos olet allerginen (yliherkk&) oseltamiviirille tai Tamiflu-valmisteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Kaanny laakéarin puoleen, jos tama koskee sinua. Al4 ota Tamiflu-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 148kérin kanssa ennen kuin kaytat Tamiflu-valmistetta

o jos olet allerginen muille la&kkeille

jos sinulla on munuaisoireita. Annostasi voidaan muuttaa.

jos sinulla on vaikea rinnakkaissairaus, joka saattaa vaatia sairaalahoitoa.
jos immuunijarjestelmasi ei toimi

jos sinulla on krooninen sydan- tai hengityselinsairaus.

Kerro heti ladkarille Tamiflu-hoidon aikana

o jos huomaat muutoksia kayttaytymisessasi tai mielialassasi (neuropsykiatriset tapahtumat),
erityisesti lapsilla tai nuorilla. Nama saattavat olla harvinaisen, mutta vakavan,
haittavaikutuksen oireita.

Tamiflu ei ole influenssarokote

Tamiflu ei ole rokote: se hoitaa infektiota tai estaa influenssavirusta leviamasta. Rokote muodostaa
vasta-aineita virusta kohtaan. Tamiflu ei vaikuta influenssarokotteen tehoon. Laakéari voi maarata
sinulle seka laaketta etta rokotetta.

Muut la&kevalmisteet ja Tamiflu
Kerro laédkérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt. Seuraavat ladkkeet ovat erityisen tarkeita:
o klooripropamidi (diabeteslaake)
o metotreksaatti (kaytetaan esim. reumaldakkeend)
o fenyylibutatsoni (Kipu- ja tulehduslaake)
o probenesidi (kihtila&ke)
Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa. Ladkari voi talldin paattad, onko sinun syyta kayttaa
Tamiflu-valmistetta.

Ladkkeen vaikutuksesta imetettdvaan lapseen ei ole tietoa. Kerro l&ékarille, jos imetat. L&akari voi
talloin paattaa, onko sinun syyta kayttaa Tamiflu-valmistetta.

Kysy laakarilté tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamiflu-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Tietoja joistakin Tamiflu-valmisteen sisaltamista aineista
Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Tamiflu-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin 1aékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.
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Ota Tamiflu niin pian kuin mahdollista, ihanteellisinta olisi aloittaa l&akitys kahden pdivan kuluessa
influenssaoireiden alkamisesta.

Suositusannokset ovat:

Influenssan hoitoon kaytetaan kaksi annosta vuorokaudessa. Yleensé on miellyttavinté ottaa yksi
annos aamulla ja yksi annos illalla. On tarkeda kayttad koko 5 péivéan kuuri loppuun, vaikka
tuntisit olosi paremmaksi jo aikaisemmin.

Jos potilaan immuunijérjestelma on heikko, hoito kestd4 10 vuorokautta.

Influenssan ehkaisyyn tai infektioaltistuksen jalkeiseen ehkaisyyn kaytetaan yksi annos
vuorokaudessa 10 vuorokauden ajan. On parasta ottaa annos aamiaisen yhteydessa.

Erityistapauksissa (laajalle levinnyt influenssa tai potilaalla on heikko immuunijérjestelmd) hoitoa
voidaan jatkaa 6 tai 12 viikkoa.

Suositusannos perustuu potilaan painoon. Anna laékérin maaradma Tamiflu-annos kapseleina tai

oraalisuspensiona.

Aikuiset ja vahintaan 13-vuotiaat nuoret

vuorokaudessa

vuorokaudessa

Paino Influenssan hoito: Influenssan hoito Influenssan ehkaisy:
5 vuorokautta (immuunipuutteiset 10 vuorokautta
potilaat):
10 vuorokautta*
Yli 40 kg 75 mg** kaksi kertaa 75 mg** kaksi kertaa | 75 mg** kerran

vuorokaudessa

* Jos potilaan immuunijarjestelmé on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.
**75 mg:n annos saadaan kayttamalla 30 mg:n ja 45 mg:n kapseleita

1-12-vuotiaat lapset

Paino

Influenssan hoito:
5 vuorokautta

Influenssan hoito
(immuunipuutteiset
potilaat):

10 vuorokautta*

Influenssan ehkaisy:
10 vuorokautta

10-15 kg 30 mg kaksi kertaa 30 mg kaksi kertaa 30 mg kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 15 kg - 23 kg 45 mg kaksi kertaa 45 mg kaksi kertaa 45 mg kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 23 kg — 40 kg 60 mg kaksi kertaa 60 mg kaksi kertaa 60 mg kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 40 kg 75 mg** kaksi kertaa 75 mg** kaksi kertaa | 75 mg** kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

* Jos lapsen immuunijarjestelméa on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.
**75 mg:n annos saadaan kayttamalla 30 mg:n ja 45 mg:n kapseleita
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Alle 1-vuotiaat lapset (0-12 kuukautta)
Tamiflu-valmisteen annostelun alle 1-vuotiaille lapsille influenssan ehkéisyyn pandemian aikana on
perustuttava l4&kérin harkintaan hoidon mahdollisista hyodyista ja haitoista lapselle.

Paino Influenssan hoito: Influenssan hoito Influenssan ehkaisy:
5 vuorokautta (immuunipuutteiset 10 vuorokautta
potilaat):
10 vuorokautta*
3-10+ kg 3 mg/painokg** kaksi 3 mg/painokg** kaksi | 3 mg/painokg**
kertaa vuorokaudessa kertaa vuorokaudessa | kerran vuorokaudessa

* Jos imevaisikaisen immuunijarjestelméa on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.
**mg/painokg = mg lapsen painokiloa kohden. Esim.

jos 6 kk:n ikéinen lapsi painaa 8 kg, annos on

8 kg x 3 mg/painokg = 24 mg

Antotapa )
Nielaise kapselit kokonaisena veden kera. Ald jaa dl&dk& pureskele kapseleita.

Tamiflu voidaan ottaa joko ruuan yhteydessa tai ilman. Ottamalla se ruuan kanssa voidaan vahentaa
huonovointisuuden tunnetta tai huonovointisuutta (pahoinvointi ja oksentelu).

Potilaat, joilla on vaikeuksia niella kapseleita, voivat kdyttad nestemaisté ladkemuotoa (Tamiflu-
oraalisuspensio). Jos tarvitset Tamiflu-oraalisuspensiota, mutta sitd ei ole saatavilla apteekista, voit
valmistaa naisté kapseleista nestemaisen Tamiflu-annoksen. Ks. kadntdpuolelta Nestemaisen Tamiflu-
annoksen valmistaminen kotona.

Jos otat enemman Tamiflu-valmistetta kuin sinun pitéisi

Lopeta Tamiflu-valmisteen kayttd ja ota vélittomasti yhteyttd l1adkariin tai apteekkiin.

Useimmissa yliannostustapauksissa ei ole raportoitu haittavaikutuksia. Jos haittavaikutuksia ilmeni, ne
olivat samanlaisia kuin normaaliannoksilla, kuten on lueteltu kohdassa 4.

Yliannostustapauksia on raportoitu yleisemmin lapsilla kuin aikuisilla ja nuorilla, jotka saivat Tamiflu-
valmistetta. VVarovaisuutta tulee noudattaa valmistettaessa nestemaistad Tamiflu-valmistetta lapsille ja
annettaessa Tamiflu-kapseleita tai nesteméistd Tamiflu-valmistetta lapsille.

Jos unohdat ottaa Tamiflu-valmistetta
Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos lopetat Tamiflu-valmisteen kayton

Tamiflu-hoidon lopettaminen aikaisemmin kuin 1a4kéri on ma&rannyt ei aiheuta haittavaikutuksia.
Influenssan oireita saattaa kuitenkin ilmaantua uudelleen, jos olet lopettanut Tamiflu-hoidon
aikaisemmin. Ota aina la&karin méaardédma hoitokuuri loppuun.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin l&ake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Myds influenssa voi aiheuttaa monia alla mainituista haittavaikutuksista.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on harvoin raportoitu oseltamiviirin markkinoilletulon jélkeen:

o anafylaktisia ja anafylaktoidisia reaktioita: vaikeat allergiset reaktiot, joihin liittyy
kasvojen ja ihon turpoamista, kutiava ihottuma, alhainen verenpaine ja hengitysvaikeudet.
o maksan hairidita (fulminantti hepatiitti, maksan toimintahairio ja raskausmaksatauti): ihon

ja silmanvalkuaisten kellertyminen, ulosteen varimuutos, kéyttaytymismuutokset
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o angioedeema: dkillisesti ilmaantuva vaikea ihoturvotus, joka esiintyy padasiassa paan ja
kaulan alueella (mukaan lukien silmat ja kieli) ja aiheuttaa hengitysvaikeuksia

o Stevens-Johnsonin oireyhtymad ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi: komplisoitunut,
mahdollisesti henkeduhkaava allerginen reaktio, ihon ulko- ja mahdollisesti sisdosan
vaikea tulehdus. Aluksi kuumetta, kurkkukipua ja vasymysta, ihottuma, jossa esiintyy
rakkuloita, hilseilya, ihon irtoamista suurilta alueilta, mahdolliset hengitysvaikeudet ja
alhainen verenpaine.

o ruoansulatuskanavan verenvuoto: pitkittynyt verenvuoto paksusuolessa tai veren
sylkemisté
o neuropsykiatriset hairiét (kuvattu jaljempana).

Jos havaitset jonkun naista haittavaikutuksista, ota heti yhteys laékariin.

Yleisimmin (hyvin yleinen ja yleinen) raportoituja haittavaikutuksia ovat huonovointisuuden tunne ja
huonovointisuus (pahoinvointi, oksentelu), vatsakipu, vatsavaivat, padnsarky ja kipu. Naité oireita
havaitaan yleensd ensimmaisen annoksen jalkeen ja ne tavallisesti loppuvat hoitoa jatkettaessa.
Ottamalla ladkevalmiste ruuan yhteydessé haittavaikutukset vahenevat.

Harvinaiset mutta vakavat haittavaikutukset: Ota heti yhteys ladkariin
(Naita voi esiintya alle yhdella henkildlla tuhannesta)
Tamiflu-hoidon aikana on harvoin raportoitu

. kouristuksia ja sekavuustiloja, mm. tajunnan tason muutos

. sekavuus, epanormaali kaytos

° harhakuvitelmat, sekavuustilat, kiihtymys, levottomuus seka painajaiset.
Néita raportoidaan ensisijaisesti lapsilla ja nuorilla, ja ne ovat usein alkaneet killisesti seké
lievittyneet nopeasti. Ne ovat erittdin harvoin johtaneet itsensa vahingoittamiseen tai joissain
tapauksissa kuolemaan. Samanlaisia neuropsykiatrisia tapahtumia on raportoitu myds potilailla, jotka
eivét ole kayttaneet Tamiflu-valmistetta.

° Edell& kerrottuja potilaiden (erityisesti lasten ja nuorten) kdyttaytymismuutoksia tulee

seurata huolellisesti.

Jos havaitset jonkun ndista haittavaikutuksista, erityisesti nuoremmilla ihmisill, ota heti yhteys
1a&kariin.

Aikuiset ja vahintdan 13-vuotiaat nuoret

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(voi esiintya yli yhdelld henkil6lla kymmenestd)
o Paansarky
o Pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset
(voi esiintya yli yhdella potilaalla sadasta)
e  Keuhkoputkentulehdus
Herpesvirus
Yska
Huimaus
Kuume
Kipu
Raajakipu
Vuotava nené
Univaikeudet
Kurkkukipu
Vatsakipu
Vasymys
Ylavatsan taysindisyyden tunne
Ylahengitysteiden tulehdus (nendn, kurkun ja nenén sivuonteloiden tulehdus)
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e Mahavaivat
e  Oksentelu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
(voi esiintya alle yhdella henkil611& sadasta)
o  Allergiset reaktiot
Tajunnan tason muutos
Kouristukset
Sydamen rytmihairiot
Lievét tai vakavat maksan toimintahairiot
Ihoreaktiot (ihotulehdus, punoittava ja kutiava ihottuma ja ihon hilseily).

Harvinaiset haittavaikutukset

(voi esiintya alle yhdell& henkil61la tuhannesta)
e  Trombosytopenia (verihiutaleniukkuus)
e Né&kohairiot.

1-12-vuotiaat lapset

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(voi esiintya yli yhdella henkil6lla kymmenestd)
e Yski
e  Nenén tukkoisuus
e  Oksentelu.

Yleiset haittavaikutukset
(voi esiintya yli yhdella potilaalla sadasta)
¢  Silman sidekalvotulehdus (silmien punoitus ja rdhmiminen tai silmakipu)
Korvatulehdus ja muut korvavaivat
Paansarky
Pahoinvointi
Vuotava nené
Vatsakipu
Ylavatsan taysindisyyden tunne
Mahavaivat

Melko harvinaiset haittavaikutukset

(voi esiintya alle yhdella henkil6lla sadasta)
e Ilhotulehdus
e  Térykalvon hairio

Alle 1 vuoden ikaiset lapset

Raportoidut haittavaikutukset 0-12 kuukauden ikaisill& lapsilla ovat enimmakseen samanlaiset kuin
vanhemmilla lapsilla (1-vuotiaat tai tatd vanhemmat) raportoidut. Lisaksi on raportoitu ripulia ja
vaippaihottumaa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole tissé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle. Kuitenkin,
) jos sind tai lapsesi olette usein huonovointisia tai
. jos influenssaoireet pahenevat tai kuume jatkuu,
ota mahdollisimman pian yhteys laakariin.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta. IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Tamiflu-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttOpaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Tamiflu sisaltaa
o Jokainen kapseli sisaltad 45 mg oseltamiviiria.
o Muut aineet ovat:
kapselin sisaltd: esigelatinoitu tarkkelys, talkki, povidoni, kroskarmelloosinatrium ja
natriumstearyylifumaraatti
kapselikuori: liivate, musta rautaoksidi (E172) seka titaanidioksidi (E171)
painomuste: shellakka (E904), titaanidioksidi (E171) ja FD ja C Blue 2 (indigokarmiini E132).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
45 mg kova kapseli koostuu harmaasta himmeéstéa pohjaosasta, jossa merkintd "ROCHE", seka
harmaasta himmea&sté kansiosasta, jossa merkinté 45 mg". Merkinnat ovat sinisi.

Tamiflu 45 mg:n kovia kapseleita on saatavana 10 kapselin lapipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Saksa

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksa

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapus EOO/T (Voir/siehe Belgique/Belgien)

Ten: +359 2 818 44 44
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Ceska republika
Roches.r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals 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

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

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

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

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 3851 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Kbzpog
I'A Ztopdtng & X At.
Tn: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831
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Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

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 34518 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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Lisatietoa tasté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Tietoa kayttajalle

Jos potilaalla on vaikeuksia ottaa kapseleita, kuten pikkulapsilla, valmistetta on saatavana myds
nestemaisessa muodossa Tamiflu-oraalisuspensiona.

Jos tarvitset nestemadisen ladkemuodon eika sité ole saatavilla, apteekissa voidaan valmistaa suspensio
Tamiflu-kapseleista (ks. kohta "’ Tietoa hoitoalan ammattilaisille). Apteekissa valmistettu suspensio on
suositeltavin vaihtoehto.

Jos valmistus apteekissa ei mydskaan ole mahdollista, voit valmistaa néisté kapseleista kotona
nesteméaisen Tamiflu-annoksen.

Annos influenssan hoitoon ja ehkdisyyn on sama. Ainoa ero on siind, miten usein ladkettd otetaan.
Nestemadisen Tamiflu-annoksen valmistaminen kotona

. Jos sinulla on sopiva kapseli tarvittavaan annokseen (45 mg:n annokseen), avaa kapseli ja
sekoita sen sisaltd yhteen teelusikalliseen (tai pienempédén maéraan) sopivaa makeutettua
ruokaa. Tama sopii tavallisesti yli 1-vuotiaille lapsille. Ks. ensimmainen ohjesarja.

° Jos tarvitset pienemman annoksen, nesteméisen Tamiflu-annoksen valmistamiseen tarvitaan
lisdvaiheita. Tdma sopii pienemmille, kevyemmille lapsille ja vauvoille, jotka tarvitsevat
yleensd alle 45 mg:n Tamiflu-annoksen. Ks. jalkimmainen ohjesarja.

1-12-vuotiaat lapset

Valmistaaksesi 45 mg:n annoksen, tarvitset:
° yhden 45 mg:n Tamiflu-kapselin
terdvat sakset
yhden pienen astian
teelusikan (5 ml:n lusikka)
vetta
makeaa ruokaa peittdméaan jauheen kitkerdd makua.
Tallaisia ovat esim. suklaa, kirsikkasiirappi tai jalkiruokien kuorrutteet esim. karamelli-
tai kinuskikastike. Tai voit valmistaa sokerivetta sekoittamalla teelusikallisen vettd ja
kolmeneljasosaa (3/4) teelusikallista sokeria.

Vaihe 1: Tarkista oikea annos

Saadaksesi oikean maaran ladkettd, katso potilaan paino alla olevan taulukon vasemmasta
sarakkeesta. Oikeanpuoleisesta sarakkeesta ndet yhteen annokseen tarvittavan kapselimééran.
Maaré on sama influenssan hoitoon ja ehkaisyyn.

45 mg:n annos ' RESREYTTAS mo
\

Kéyta 45 mg:n kapseleita ainoastaan 45 mg:n annoksiin. Al4 yrita tehdd 30 mg:n, 60 mg:n tai
75 mg:n annosta kéyttdmalla 45 mg kapselin sisaltéa. Kayté sen sijaan tarkoituksenmukaista
kapselia.
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Paino Tamiflu-annos 45 mg:n kapselien maara
15-kg:aan-asti 30-mg Ala kayta 45 mg:n kapseleita
Yli 15-23 kg 45 kg 1 kapseli

Y23 kg-40kg 60-mg Ala kayta 45 mg:n kapseleita

Vaihe 2: Kaada kaikki jauhe astiaan

Pida 45 mg:n kapselia pystyasennossa astian yll4 ja leikkaa varovasti saksilla pyoreé karki irti.
Kaada kaikki jauhe astiaan.
Ole varovainen jauheen kanssa, koska se voi arsyttda ihoa ja silmia.

Vaihe 3: Makeuta jauhe ja anna annos

Lis&& jauheastiaan pieni maard, enintéan teelusikallinen, makeaa ruokaa.
Tama peittdad Tamiflu-jauheen kitkeran maun.
Sekoita seos kunnolla.

Anna astian koko sisaltd heti potilaalle.
Jos astian pohjalle jaa seosta, huuhtele astia pienelld vesimaaralla ja anna potilaan juoda kaikki
huuhteluvesi.

Toista ndma toimenpiteet aina, kun annat laaketta.
Alle 1-vuotiaat lapset

Valmistaaksesi pienemman kerta-annoksen tarvitset:
° yhden 45 mg:n Tamiflu-kapselin
terdvat sakset
kaksi pienta astiaa (kayté jokaiselle lapselle eri astiaa)
yhden ison (5 ml:n tai 10 ml:n) ruiskun veden mittaamiseen
yhden pienen ruiskun, jossa on 0,1 ml:n mitta-asteikko, annoksen antamiseen
teelusikan (5 ml:n lusikka)
vetta
makeaa ruokaa peittdmaan Tamiflu-valmisteen kitkerad makua.
Tallaisia ovat esim. suklaa, kirsikkasiirappi tai jalkiruokien kuorrutteet esim. karamelli-
tai kinuskikastike.
Tai voit valmistaa sokerivettd sekoittamalla teelusikallisen vetta ja kolmeneljasosaa (3/4)
teelusikallista sokeria.
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Vaihe 1: Kaada kaikki jauhe astiaan

Pid& 45 mg:n kapselia pystyasennossa astian ylla ja leikkaa varovasti saksilla pydreé karki irti.
Ole varovainen jauheen kanssa, koska se voi arsyttéa ihoa ja silmia.

Kaada kaikki jauhe astiaan riippumatta siitd, minka suuruisen annoksen valmistat.

Madré on sama riippumatta siita, kéytetdanko valmistetta influenssan hoitoon vai ehkéisyyn.

Vaihe 2: Lisaa vesi ladkkeen liuottamiseksi

Veda isoon ruiskuun
7,5 ml vetta. [ o S/

Lisad vesi astiassa ——
olevaan jauheeseen. \ T /

Sekoita suspensiota (T
teelusikalla noin .
2 minuuttia.

Al huolestu, jos kaikki jauhe ei liukene taysin. Liukenematon jauhe on tehotonta apuainetta.
Vaihe 3: Valitse oikea annos lapsen painon mukaan

Katso sen jéalkeen lapsen paino taulukon vasemmasta sarakkeesta.
Katso taulukon oikeanpuoleisesta sarakkeesta, miten paljon nestemdistd seosta on vedettavé

ruiskuun.

Alle 1 vuoden ikéiset lapset (tdysiaikaisena vastasyntyneet mukaan lukien)
Lapsen paino Ruiskuun vedettava
(1&hin) seosmaara
3 kg 1,5ml
3,5 kg 1,8 ml
4 kg 2,0mi
4.5 kg 2,3ml
5 kg 2,5 ml
5,5 kg 2,8 ml
6 kg 3,0mi
6,5 kg 3,3mi
7 kg 3,5mi
7,5 kg 3,8 ml
8 kg 4,0 ml
8,5 kg 4,3 ml
9 kg 45 ml
9,5 kg 4,8 ml
10 kg tai enemman 5,0 ml
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Vaihe 4: Veda nestemainen seos ruiskuun

Varmista, etta sinulla on oikeankokoinen ruisku.

Veda ensimmaisesta astiasta ruiskuun oikea maara nestemaista seosta.
Vedé seos ruiskuun varovasti, ettei silhen muodostu ilmakuplia.
Ruiskuta oikea annos varovasti toiseen astiaan.

Vaihe 5: Makeuta ja anna lapselle

Lisad toiseen astiaan pieni méara, enintdén teelusikallinen, makeaa ruokaa.
Tama peittad Tamiflu-suspension kitkerdn maun.
Sekoita makea ruoka ja Tamiflu-neste hyvin.

Anna toisen astian koko sisaltd (nestemainen Tamiflu-seos, johon on lisatty makeaa ruokaa)
heti lapselle.

Jos toisen astian pohjalle ja& suspensiota, huuhtele astia pienella vesimaarélla ja anna lapsen
juoda kaikki huuhteluvesi. Jos lapsi ei kykene juomaan astiasta, syota jéljelle jaanyt neste
lapselle lusikalla tai tuttipullolla.

Anna lapselle juotavaa.

Havita ensimmaiseen astiaan kayttamatta jaanyt neste.

Toista ndma toimenpiteet aina, kun annat ladketta.
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Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Jos potilas ei kykene nielemaéan kapseleita: Kaupalliseen kayttoon tarkoitettu Tamiflu-jauhe
oraalisuspensiosta varten (6 mg/ml) on suositeltavin vaihtoehto pediatrisille ja aikuispotilaille, joiden
on vaikea niella kapseleita, tai jos on kéytettdva pienempdad annosta. Jos kaupalliseen kayttoon
tarkoitettua Tamiflu-jauhetta oraalisuspensiota varten ei ole saatavilla, apteekissa voidaan valmistaa
suspensio (6 mg/ml) Tamiflu-kapseleista tai potilaat voivat valmistaa suspension kapseleista kotona.

Seké apteekissa valmistetun suspension annosteluun ettd kotona sekoitettujen annosten valmistukseen
on toimitettava tilavuudeltaan ja mitta-asteikoltaan tarkoituksenmukaisia valineita (ruiskuja).
Molemmissa tapauksissa tarvittaviin ruiskuihin tehddan apteekissa merkinté oikeasta tilavuudesta.
Kotona sekoitettavien annosten valmistamista varten toimitetaan erilliset ruiskut, joilla voidaan mitata
oikea vesimaara sekd Tamiflu-vesiseos. Mitattaessa 5,0 ml vettd on kdytettdva 5 ml:n tai 10 ml:n
ruiskua.

Alla esitetd&n Tamiflu-suspension (6 mg/ml) oikean tilavuuden mittaamiseen soveltuvat ruiskukoot.

Alle 1-vuotiaat lapset (taysiaikaisena vastasyntyneet mukaan lukien):

Kaytettavan ruiskun
Tamiflu-annos | Tamiflu-suspension maara koko (mittavéli 0,1 ml)
9mg 1,5ml 2,0 ml (tai 3,0 ml)
10 mg 1,7 ml 2,0 ml (tai 3,0 ml)
11,25 mg 1,9ml 2,0 ml (tai 3,0 ml)
12,5 mg 2,1 ml 3,0 ml
13,75 mg 2,3 ml 3,0mi
15 mg 2,5 ml 3,0mi
16,25 mg 2,7ml 3,0 ml
18 mg 3,0 ml 3,0 ml (tai 5,0 ml)
19,5 mg 3,3 ml 5,0 ml
21 mg 3,5ml 50mi
22,5 mg 3,8 ml 5,0ml
24 mg 4,0ml 5,0 ml
25,5 mg 4,3 ml 5,0 ml
27 mg 45 ml 50mi
28,5 mg 4.8 ml 5,0ml
30 mg 5,0ml 50mi
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Tamiflu 75 mg kovat kapselit
oseltamiviiri

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

o Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
mydos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tamiflu on ja mihin sitd kaytetdan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kdytat Tamiflu-valmistetta
Miten Tamiflu-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamiflu-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk wnE

1. Mita Tamiflu on ja mihin sita kaytetaan

o  Tamiflu-valmistetta kdytetdaan aikuisille, nuorille, lapsille ja pikkulapsille (mukaan lukien
taysiaikaisena vastasyntyneet) influenssan hoitoon. Sitd voidaan kayttaa, kun sinulla on
flunssaoireita ja influenssavirusta tiedetadn olevan paikkakunnalla.

e  Tamiflu-valmistetta voidaan méaaréta aikuisille, nuorille ja yli 1-vuotiaille lapsille myos
tapauskohtaisesti influenssan ehkaisyyn, esimerkiksi jos olet ollut laheisessd kontaktissa
henkiléon, jolla on influenssa.

o  Tamiflu-valmistetta voidaan méaaraté aikuisille, nuorille, lapsille ja pikkulapsille (taysiaikaisena
vastasyntyneet mukaan lukien) ehkaisevaan hoitoon poikkeustapauksissa, esimerkiksi
maailmanlaajuisen influenssaepidemian (pandemian) aikana, kun influenssarokotus ei ehké
anna riittdvaa suojaa.

Tamiflu siséltad oseltamiviiria, joka kuuluu l&4&8keryhmaéan neuraminidaasin estajat. Namé ladkkeet
estavat influenssaviruksen leviamisen kehossa. Ne helpottavat tai estavat influenssavirusinfektion
aiheuttamia oireita.

Influenssa (kutsutaan usein flunssaksi) on viruksen aiheuttama sairaus. Influenssan oireita voivat
usein olla &killinen kuume (yli 37,8 °C), yska, vuotava tai tukkoinen nend, paansarky, lihaskipu ja
voimakas vasymys. Néité oireita voivat aiheuttaa myds muut tulehdustaudit. Todellista influenssaa
esiintyy vuosittain ainoastaan tiettyna aikana, jolloin influenssavirukset leviavat paikallisesti
(epidemia). Epidemia-aikojen ulkopuolella flunssan kaltaisia oireita aiheuttavat tavallisesti muut
sairaudet.

96



2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Tamiflu-valmistetta

Ala ota Tamiflu-valmistettta

o jos olet allerginen (yliherkk&) oseltamiviirille tai Tamiflu-valmisteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Kaanny laakéarin puoleen, jos tama koskee sinua. Al4 ota Tamiflu-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 148kérin kanssa ennen kuin kaytat Tamiflu-valmistetta

o jos olet allerginen muille la&kkeille

jos sinulla on munuaisoireita. Annostasi voidaan muuttaa.

jos sinulla on vaikea rinnakkaissairaus, joka saattaa vaatia sairaalahoitoa.
jos immuunijarjestelmasi ei toimi

jos sinulla on krooninen sydan- tai hengityselinsairaus.

Kerro heti ladkarille Tamiflu-hoidon aikana

o jos huomaat muutoksia kayttaytymisessasi tai mielialassasi (neuropsykiatriset tapahtumat),
erityisesti lapsilla tai nuorilla. Nama saattavat olla harvinaisen, mutta vakavan,
haittavaikutuksen oireita.

Tamiflu ei ole influenssarokote

Tamiflu ei ole rokote: se hoitaa infektiota tai estaa influenssavirusta leviamasta. Rokote muodostaa
vasta-aineita virusta kohtaan. Tamiflu ei vaikuta influenssarokotteen tehoon. Laakéari voi maarata
sinulle seka laaketta etta rokotetta.

Muut la&kevalmisteet ja Tamiflu
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt. Seuraavat ladkkeet ovat erityisen tarkeita:
o klooripropamidi (diabeteslaake)
o metotreksaatti (kaytetddn esim. reumaldakkeend)
o fenyylibutatsoni (kipu- ja tulehduslaake)
o probenesidi (kihtild&ke)
Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa. Ladkéari voi talldin paattad, onko sinun syyta kéayttaa
Tamiflu-valmistetta.

Ladkkeen vaikutuksesta imetettdvadn lapseen ei ole tietoa. Kerro l&akarille, jos imetéat. L&akari voi
tallgin paattaa, onko sinun syyta kayttaa Tamiflu-valmistetta.

Kysy laakarilté tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamiflu-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Tietoja joistakin Tamiflu-valmisteen sisaltamista aineista
Tama ladkevalmiste sisdltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kapseli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Tamiflu-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos
olet epavarma.
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Ota Tamiflu niin pian kuin mahdollista, ihanteellisinta olisi aloittaa l&akitys kahden pdivan kuluessa
influenssaoireiden alkamisesta.

Suositusannokset ovat:

Influenssan hoitoon kaytetadn kaksi annosta vuorokaudessa. Yleenséd on miellyttavinté ottaa yksi
annos aamulla ja yksi annos illalla. On tarkeda kayttad koko 5 péivéan kuuri loppuun, vaikka

tuntisit olosi paremmaksi jo aikaisemmin.

Jos potilaan immuunijérjestelma on heikko, hoito kestd4 10 vuorokautta.

Influenssan ehkaisyyn tai infektioaltistuksen jalkeiseen ehkaisyyn kaytetaan yksi annos
vuorokaudessa 10 vuorokauden ajan. On parasta ottaa annos aamiaisen yhteydessa.

Erityistapauksissa (laajalle levinnyt influenssa tai potilaalla on heikko immuunijérjestelmd) hoitoa

voidaan jatkaa 6 tai 12 viikkoa.

Suositusannos perustuu potilaan painoon. Anna laékérin maaradma Tamiflu-annos kapseleina tai

oraalisuspensiona.

Aikuiset ja vahintaan 13-vuotiaat nuoret

Paino Influenssan hoito: | Influenssan hoito Influenssan ehkaisy:
5 vuorokautta (immuunipuutteiset 10 vuorokautta
potilaat):
10 vuorokautta*
Yli 40 kg 75 mg** kaksi 75 mg** kaksi kertaa | 75 mg** kerran
kertaa vuorokaudessa vuorokaudessa
vuorokaudessa

* Jos potilaan immuunijarjestelmé on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.

**75 mg:n annos saadaan kayttdmalla 30 mg:n ja 45 mg:n kapseleita

1-12-vuotiaat lapset

Paino

Influenssan hoito:
5 vuorokautta

Influenssan hoito
(immuunipuutteiset
potilaat):

10 vuorokautta*

Influenssan ehkaisy:
10 vuorokautta

10-15 kg 30 mg kaksi kertaa | 30 mg kaksi kertaa 30 mg kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

Yli 15 kg - 23 kg 45 mg kaksi kertaa | 45 mg kaksi kertaa 45 mg kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

Yli 23 kg — 40 kg 60 mg kaksi kertaa | 60 mg kaksi kertaa 60 mg kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

Yli 40 kg 75 mg** kaksi 75 mg** kaksi kertaa | 75 mg** kerran
kertaa vuorokaudessa vuorokaudessa
vuorokaudessa

* Jos lapsen immuunijarjestelmé on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.

**75 mg:n annos saadaan kayttdmalla 30 mg:n ja 45 mg:n kapseleita
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Alle 1-vuotiaat lapset (0-12 kuukautta)
Tamiflu-valmisteen annostelun alle 1-vuotiaille lapsille influenssan ehkéisyyn pandemian aikana on
perustuttava l4&kérin harkintaan hoidon mahdollisista hyodyista ja haitoista lapselle.

Paino Influenssan hoito: | Influenssan hoito Influenssan ehkaisy:
5 vuorokautta (immuunipuutteiset 10 vuorokautta
potilaat):
10 vuorokautta™
3-10+ kg 3 mg/painokg** 3 mg/painokg** kaksi | 3 mg/painokg**
kaksi kertaa kertaa vuorokaudessa | kerran vuorokaudessa
vuorokaudessa

* Jos imevaisikaisen immuunijarjestelmé on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.
**mg/painokg = mg lapsen painokiloa kohden. Esim.

jos 6 kk:n ikéinen lapsi painaa 8 kg, annos on

8 kg x 3 mg/painokg = 24 mg

Antotapa )
Nielaise kapselit kokonaisena veden kera. Ald jaa dl&k& pureskele kapseleita.

Tamiflu voidaan ottaa joko ruuan yhteydessa tai ilman. Ottamalla se ruuan kanssa voidaan vahent&a
huonovointisuuden tunnetta tai huonovointisuutta (pahoinvointi ja oksentelu).

Potilaat, joilla on vaikeuksia niella kapseleita, voivat kdyttad nestemaisté ladkemuotoa (Tamiflu-
oraalisuspensio). Jos tarvitset Tamiflu-oraalisuspensiota, mutta sitd ei ole saatavilla apteekista, voit
valmistaa ndisté kapseleista nestemaisen Tamiflu-annoksen. Ks. kadntdpuolelta Nestemaisen Tamiflu-
annoksen valmistaminen kotona.

Jos otat enemman Tamiflu-valmistetta kuin sinun pitéisi

Lopeta Tamiflu-valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteytté 1a&kériin tai apteekkiin.

Useimmissa yliannostustapauksissa ei ole raportoitu haittavaikutuksia. Jos haittavaikutuksia ilmeni, ne
olivat samanlaisia kuin normaaliannoksilla, kuten on lueteltu kohdassa 4.

Yliannostustapauksia on raportoitu yleisemmin lapsilla kuin aikuisilla ja nuorilla, jotka saivat Tamiflu-
valmistetta. Varovaisuutta tulee noudattaa valmistettaessa nestemaistd Tamiflu-valmistetta lapsille ja
annettaessa Tamiflu-kapseleita tai nestemaista Tamiflu-valmistetta lapsille.

Jos unohdat ottaa Tamiflu-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kapselin.

Jos lopetat Tamiflu-valmisteen kayton

Tamiflu-hoidon lopettaminen aikaisemmin kuin 1a4kéri on maérannyt ei aiheuta haittavaikutuksia.
Influenssan oireita saattaa kuitenkin ilmaantua uudelleen, jos olet lopettanut Tamiflu-hoidon
aikaisemmin. Ota aina la&karin méaardadma hoitokuuri loppuun.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki la&kkeet, tamakin l1&dé&ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Myads influenssa voi aiheuttaa monia alla mainituista haittavaikutuksista.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on harvoin raportoitu oseltamiviirin markkinoilletulon jélkeen:

) anafylaktisia ja anafylaktoidisia reaktioita: vaikeat allergiset reaktiot, joihin liittyy kasvojen
ja ihon turpoamista, kutiava ihottuma, alhainen verenpaine ja hengitysvaikeudet.
) maksan hairigita (fulminantti hepatiitti, maksan toimintahdiri6 ja raskausmaksatauti): ihon ja

silmanvalkuaisten kellertyminen, ulosteen varimuutos, kayttaytymismuutokset
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o angioedeema: dkillisesti ilmaantuva vaikea ihoturvotus, joka esiintyy padasiassa paan ja
kaulan alueella (mukaan lukien silmét ja kieli) ja aiheuttaa hengitysvaikeuksia

o Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi: komplisoitunut,
mahdollisesti henkeduhkaava allerginen reaktio, ihon ulko- ja mahdollisesti sisdosan vaikea
tulehdus. Aluksi kuumetta, kurkkukipua ja vasymystd, ihottuma, jossa esiintyy rakkuloita,
hilseilyd, ihon irtoamista suurilta alueilta, mahdolliset hengitysvaikeudet ja alhainen

verenpaine.
o ruoansulatuskanavan verenvuoto: pitkittynyt verenvuoto paksusuolessa tai veren sylkemisté
o neuropsykiatriset hairiét (kuvattu jaljempénd).

Jos havaitset jonkun ndisté haittavaikutuksista, ota heti yhteys laékariin.

Yleisimmin (hyvin yleinen ja yleinen) raportoituja haittavaikutuksia ovat huonovointisuuden tunne ja
huonovointisuus (pahoinvointi, oksentelu), vatsakipu, vatsavaivat, padnsérky ja kipu. N&ita oireita
havaitaan yleensa ensimmaisen annoksen jalkeen ja ne tavallisesti loppuvat hoitoa jatkettaessa.
Ottamalla la&kevalmiste ruuan yhteydesséa haittavaikutukset véhenevat.

Harvinaiset mutta vakavat haittavaikutukset: Ota heti yhteys ladkariin
(Naita voi esiintya alle yhdell& henkil6ll& tuhannesta)
Tamiflu-hoidon aikana on harvoin raportoitu

o kouristuksia ja sekavuustiloja, mm. tajunnan tason muutos

o sekavuus, epdnormaali kaytos

o harhakuvitelmat, sekavuustilat, kiihtymys, levottomuus sekd painajaiset.

Néita raportoidaan ensisijaisesti lapsilla ja nuorilla, ja ne ovat usein alkaneet akillisesti seka
lievittyneet nopeasti. Ne ovat erittdin harvoin johtaneet itsensé vahingoittamiseen tai joissain
tapauksissa kuolemaan. Samanlaisia neuropsykiatrisia tapahtumia on raportoitu myos potilailla, jotka
eivét ole kayttaneet Tamiflu-valmistetta.

) Edell& kerrottuja potilaiden (erityisesti lasten ja nuorten) kdyttaytymismuutoksia tulee

seurata huolellisesti.

Jos havaitset jonkun néista haittavaikutuksista, erityisesti nuoremmilla ihmisill, ota heti yhteys
laékariin.

Aikuiset ja vahintaan 13-vuotiaat nuoret

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(voi esiintya yli yhdella henkilélla kymmenestd)
o Paansarky
. Pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset
(voi esiintya yli yhdella potilaalla sadasta)
o  Keuhkoputkentulehdus
Herpesvirus
Yska
Huimaus
Kuume
Kipu
Raajakipu
Vuotava nené
Univaikeudet
Kurkkukipu
Vatsakipu
Vasymys
Ylavatsan tdysindisyyden tunne
Ylahengitysteiden tulehdus (nendn, kurkun ja nenédn sivuonteloiden tulehdus)
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e Mahavaivat
e  Oksentelu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
(voi esiintya alle yhdella henkil611& sadasta)
o  Allergiset reaktiot
Tajunnan tason muutos
Kouristukset
Sydamen rytmihairiot
Lievét tai vakavat maksan toimintahairiot
Ihoreaktiot (ihotulehdus, punoittava ja kutiava ihottuma ja ihon hilseily).

Harvinaiset haittavaikutukset

(voi esiintya alle yhdell& henkil6lla tuhannesta)
e  Trombosytopenia (verihiutaleniukkuus)
e Né&kohairiot.

1-12-vuotiaat lapset

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(voi esiintya yli yhdella henkil6lla kymmenestd)
e Yski
e  Nenén tukkoisuus
e  Oksentelu.

Yleiset haittavaikutukset
(voi esiintya yli yhdella potilaalla sadasta)
e  Silman sidekalvotulehdus (silmien punoitus ja rdhmiminen tai silmékipu)
Korvatulehdus ja muut korvavaivat
Paansarky
Pahoinvointi
Vuotava nené
Vatsakipu
Ylavatsan taysindisyyden tunne
Mahavaivat

Melko harvinaiset haittavaikutukset

(voi esiintya alle yhdella henkil6lla sadasta)
e Ilhotulehdus
e  Térykalvon hairio

Alle 1 vuoden ikaiset lapset

Raportoidut haittavaikutukset 1-12 kuukauden ikaisill& lapsilla ovat enimmakseen samanlaiset kuin
vanhemmilla lapsilla (1-vuotiaat tai tdtd vanhemmat) raportoidut. Lisaksi on raportoitu ripulia ja
vaippaihottumaa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole tissé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle. Kuitenkin,

) jos sind tai lapsesi olette usein huonovointisia tai

. jos influenssaoireet pahenevat tai kuume jatkuu
ota mahdollisimman pian yhteys laakariin.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta. IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Tamiflu-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttOpaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Tamiflu sisaltaa

o Jokainen kapseli sisaltad 75 mg oseltamiviiria.

o Muut aineet ovat:
kapselin sisltd: esigelatinoitu tarkkelys, talkki, povidoni, kroskarmelloosinatrium ja
natriumstearyylifumaraatti
kapselikuori: liivate, keltainen, punainen ja musta rautaoksidi (E172) seka titaanidioksidi (E171)
painomuste: shellakka (E904), titaanidioksidi (E171) ja FD ja C Blue 2 (indigokarmiini E132).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
75 mg:n kapseli koostuu harmaasta himmedsta pohjaosasta, jossa merkintd "ROCHE", seka
vaaleankeltaisesta himmed&st4 kansiosasta, jossa merkinta "75 mg". Merkinnét ovat sinisia.

Tamiflu 75 mg:n kovia kapseleita on saatavana 10 kapselin lapipainopakkauksissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Saksa

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksa

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapus EOO/T (Voir/siehe Belgique/Belgien)

Ten: +359 2 818 44 44
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Ceska republika
Roches.r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals 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

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

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

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

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 3851 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Kbzpog
I'A Ztopdtng & X At.
Tn: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

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 34518 88

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Tietoa kayttajalle

Jos potilaalla on vaikeuksia ottaa kapseleita, kuten pikkulapsilla, valmistetta on saatavana myos
nestemaisessa muodossa Tamiflu-oraalisuspensiona.

Jos tarvitset nestemaisen ladkemuodon eika sité ole saatavilla, apteekissa voidaan valmistaa suspensio
Tamiflu-kapseleista (ks. kohta "’ Tietoa hoitoalan ammattilaisille). Apteekissa valmistettu suspensio on
suositeltavin vaihtoehto.

Jos valmistus apteekissa ei my6skaan ole mahdollista, voit valmistaa néistd kapseleista kotona
nestemaisen Tamiflu-annoksen.

Annos influenssan hoitoon ja ehkdisyyn on sama. Ainoa ero on siind, miten usein laaketta otetaan.
Nestemadisen Tamiflu-annoksen valmistaminen kotona

. Jos sinulla on sopivia kapseleita tarvittavaan annokseen (75 mg:n annokseen), avaa kapseli ja
sekoita sen sisaltd yhteen teelusikalliseen (tai pienempdén maéraan) sopivaa makeutettua
ruokaa.

Tama sopii tavallisesti yli 1-vuotiaille lapsille. Ks. ensimmadinen ohjesarja.

° Jos tarvitset pienemman annoksen, nesteméisen Tamiflu-annoksen valmistamiseen tarvitaan
lisdvaiheita. Tdma sopii pienemmille lapsille ja vauvoille, jotka tarvitsevat yleensé alle 30 mg:n
Tamiflu-annoksen. Ks. jalkimmainen ohjesarja.

Aikuiset, vahintdan 13-vuotiaat nuoret ja 40 kg tai enemman painavat lapset

Valmistaaksesi 75 mg:n annoksen tarvitset:
° yhden 75 mg:n Tamiflu-kapselin
terdvat sakset
yhden pienen astian
teelusikan (5 ml:n lusikka)
vetta
makeaa ruokaa peittdméaan jauheen kitkerdd makua.
Tallaisia ovat esim. suklaa, kirsikkasiirappi tai jalkiruokien kuorrutteet esim. karamelli-
tai kinuskikastike. Tai voit valmistaa sokerivetta sekoittamalla teelusikallisen vettd ja
kolmeneljasosaa (3/4) teelusikallista sokeria.

Vaihe 1: Tarkista oikea annos

Saadaksesi oikean madrén ladkettd, katso potilaan paino alla olevan taulukon vasemmasta
sarakkeesta. Oikeanpuoleisesta sarakkeesta ndet yhteen annokseen tarvittavan kapselimaéran.
Méaré on sama influenssan hoitoon ja ehkaisyyn.

75 mg:n annos ROCHE 75 mD

Kéyta ainoastaan 75 mg:n kapseleita 75 mg:n annoksiin. Al4 yrit4 tehda 75 mg:n annosta
kayttdméallad 30 mg:n tai 45 mg:n kapselin sisaltoa.

Lapsen paino Tamiflu-annos Kapselimaara

40 kg tai yli 75 mg 1 kapseli
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Ei alle 40 kg:n painoisille lapsille
Alle 40 kg painavat lapset tarvitsevat Tamiflu-annokseksi alle 75 mg. Ks. alla.

Vaihe 2: Kaada kaikki jauhe astiaan
Pida 75 mg:n kapselia pystyasennossa astian ylla ja leikkaa varovasti saksilla pyorea karki irti.

Kaada kaikki jauhe astiaan.
Ole varovainen jauheen kanssa, koska se voi drsyttad ihoa ja silmié.

Vaihe 3: Makeuta jauhe ja anna annos

Lis&a jauheastiaan pieni maard, enintaan teelusikallinen, makeaa ruokaa.
Tama peittdd Tamiflu-jauheen kitkerdn maun.
Sekoita seos kunnolla.

Anna astian koko sisalto heti potilaalle.
Jos astian pohjalle jaa seosta, huuhtele astia pienelld vesiméaaralla ja anna potilaan juoda tdma
Seos.

Toista ndma toimenpiteet aina, kun annat laaketta.
Alle 1-vuotiaat lapset seka lapset, jotka painavat alle 40 kg

Valmistaaksesi pienemman kerta-annoksen tarvitset:
. yhden 75 mg:n Tamiflu-kapselin
teravat sakset
kaksi pienta astiaa
yhden ison ruiskun (5 ml tai 10 ml) veden mittaamista varten
yhden pienen ruiskun, jossa on 0,1 ml:n mitta-asteikko, annoksen antamiseen
teelusikan (5 ml:n lusikka)
vetta
makeaa ruokaa peittdméan Tamiflu-valmisteen kitkerdd makua.
Tallaisia ovat esim. suklaa, kirsikkasiirappi tai jalkiruokien kuorrutteet esim. karamelli-
tai kinuskikastike.
Tai voit valmistaa sokerivettd sekoittamalla teelusikallisen vettd ja kolmeneljasosaa (3/4)
teelusikallista sokeria.
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Vaihe 1: Kaada kaikki jauhe astiaan

Pida 75 mg:n kapselia pystyasennossa astian ylla ja leikkaa varovasti saksilla pydreé karki irti.
Ole varovainen jauheen kanssa, koska se voi drsyttaa ihoa ja silmid.

Kaada kaikki jauhe astiaan riippumatta siitd, minka suuruisen annoksen valmistat.

Méaré on sama riippumatta siita, kdytetddnko valmistetta influenssan hoitoon vai ehkaisyyn.

Vaihe 2: Lisaa vesi ladkkeen liuottamiseksi

Veda isoon ruiskuun
12,5 ml vetta. [y S/

Lisad vesi astiassa — 5
olevaan jauheeseen. L /

Sekoita suspensiota (T _
teelusikalla noin b~
2 minuuttia. ¥

T

Al huolestu, jos kaikki jauhe ei liukene taysin. Liukenematon jauhe on tehotonta apuainetta.
Vaihe 3: Valitse oikea annos lapsen painon mukaan

Katso sen jalkeen lapsen paino taulukon vasemmasta sarakkeesta.
Katso taulukon oikeanpuoleisesta sarakkeesta, miten paljon nestemaista seosta on vedettava

ruiskuun.

Alle 1 vuoden ikdiset lapset (tdysiaikaisena vastasyntyneet mukaan lukien)
Lapsen paino Ruiskuun vedettavan
(1&hin) seoksen maara
3 kg 1.5ml
3,5 kg 1,8 ml
4 kg 2,0mi
4.5 kg 2,3ml
5 kg 2,5ml
5,5 kg 2,8 ml
6 kg 3,0 ml
6,5 kg 3,3mi
7 kg 3,5mi
7,5 kg 3,8 ml
8 kg 4,0 ml
8,5 kg 4,3 ml
9 kg 45 ml
9,5 kg 4.8 ml
10 kg tai enemman 5,0 ml
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Vahintaan 1 vuoden ikaiset lapset, jotka painavat alle 40 kg

Lapsen paino Ruiskuun vedettavan
(1&hin) seoksen maara
Enintdan 15 kg 50mi

15-23 kg 7,5 ml

23-40 kg 10,0 ml

Vaihe 4: Vedéa nesteméainen seos ruiskuun

Varmista, ettd sinulla on oikeankokoinen ruisku.

Veda ensimmaisesta astiasta ruiskuun oikea maara nestemaista seosta.
Ved4 seos ruiskuun varovasti, ettei sithen muodostu ilmakuplia.
Ruiskuta oikea annos varovasti toiseen astiaan.

Vaihe 5: Makeuta ja anna lapselle

Liséa toiseen astiaan pieni maaré, enintaan teelusikallinen, makeaa ruokaa.
Tama peittdd Tamiflu-suspension kitkerdn maun.
Sekoita makea ruoka ja Tamiflu-neste hyvin.

A
.V,

Anna toisen astian koko sisalto (nestemdinen Tamiflu-seos, johon on lisatty makeaa ruokaa)
heti lapselle.

Jos toisen astian pohjalle jaa suspensiota, huuhtele astia pienella vesimaarélla ja anna lapsen
juoda kaikki huuhteluvesi. Jos lapsi ei kykene juomaan astiasta, syota jéljelle jaanyt neste
lapselle lusikalla tai tuttipullolla.

Anna lapselle juotavaa.

Havita ensimmaiseen astiaan kayttamatta jaanyt neste.

Toista ndma toimenpiteet aina, kun annat laaketta.
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Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Jos potilas ei kykene nieleméaan kapseleita: Kaupalliseen kéyttoon tarkoitettu Tamiflu-jauhe
oraalisuspensiosta varten (6 mg/ml) on suositeltavin vaihtoehto pediatrisille ja aikuispotilaille, joiden
on vaikea niella kapseleita, tai jos on kéytettdvé pienempdd annosta. Jos kaupalliseen kayttoon
tarkoitettua Tamiflu-jauhetta oraalisuspensiota varten ei ole saatavilla, apteekissa voidaan valmistaa
suspensio (6 mg/ml) Tamiflu-kapseleista tai potilaat voivat valmistaa suspension kapseleista kotona.

Seké apteekissa valmistetun suspension annosteluun ettd kotona sekoitettujen annosten valmistukseen
on toimitettava tilavuudeltaan ja mitta-asteikoltaan tarkoituksenmukaisia vélineita (ruiskuja).
Molemmissa tapauksissa tarvittaviin ruiskuihin tehdaan apteekissa merkinté oikeasta tilavuudesta.
Kotona sekoitettavien annosten valmistamista varten toimitetaan erilliset ruiskut, joilla voidaan mitata
oikea vesimaara sek& Tamiflu-vesiseos. Mitattaessa 12,5 ml vettd on kaytettdva 10 ml:n ruiskua.

Alla esitetddn Tamiflu-suspension (6 mg/ml) oikean tilavuuden mittaamiseen soveltuvat ruiskukoot.

Alle 1-vuotiaat lapset (taysiaikaisena vastasyntyneet mukaan lukien):

Kaytettavan ruiskun
Tamiflu-annos | Tamiflu-suspension maara koko (mittavali 0,1 ml)
9mg 1,5ml 2,0 ml (tai 3,0 ml)
10 mg 1,7 ml 2,0 ml (tai 3,0 ml)
11,25 mg 1,9 ml 2,0ml (tai 3,0 ml)
12,5 mg 2,1 ml 3,0mi
13,75 mg 2,3 ml 3,0 ml
15 mg 2,5 ml 3,0 ml
16,25 mg 2,7ml 3,0mi
18 mg 3,0ml 3,0 ml (tai 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 5,0 ml
21 mg 3,5ml 5,0 ml
22,5 mg 3,8 ml 5,0 ml
24 mg 4.0 ml 50mi
25,5 mg 4.3 ml 50mi
27 mg 4,5ml 5,0 ml
28,5 mg 4,8 ml 5,0 ml
30 mg 5,0ml 50mi

Vahintaan 1-vuotiaat, alle 40 kg:n painoiset lapset:

Kaytettavan ruiskun
koko (mittavali
Tamiflu-annos Tamiflu-suspension maara 0,1 ml)
30 mg 5,0ml 5,0 ml (tai 10,0 ml)
45 mg 75ml 10,0 ml
60 mg 10,0 ml 10,0 ml
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Tamiflu 6 mg/ml jauhe oraalisuspensiota varten
oseltamiviiri

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

o Sailyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama laéke on madratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté l1a&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Tamiflu on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Tamiflu-valmistetta
Miten Tamiflu-valmistetta kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tamiflu-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SoacwhE

1. Mité Tamiflu on ja mihin sité kaytetadan

e  Tamiflu-valmistetta k&ytetadn aikuisille, nuorille, lapsille ja pikkulapsille (mukaan lukien
taysiaikaisena vastasyntyneet) influenssan hoitoon. Sité voidaan kayttaa, kun sinulla on
flunssaoireita ja influenssavirusta tiedetadn olevan paikkakunnalla.

o  Tamiflu-valmistetta voidaan méaarata aikuisille, nuorille ja yli 1-vuotiaille lapsille myods
tapauskohtaisesti influenssan ehkaisyyn, esimerkiksi jos olet ollut l&heisessd kontaktissa
henkiléon, jolla on influenssa.

e  Tamiflu-valmistetta voidaan méaaréata aikuisille, nuorille, lapsille ja pikkulapsille (tdysiaikaisena
vastasyntyneet mukaan lukien) ehkaisevaan hoitoon poikkeustapauksissa, esimerkiksi
maailmanlaajuisen influenssaepidemian (pandemian) aikana, kun influenssarokotus ei ehka
anna riittdvaa suojaa.

Tamiflu siséltad oseltamiviiria, joka kuuluu ladkeryhmaéan neuraminidaasin estajat. Nama ladkkeet
estavat influenssaviruksen leviamisen kehossa. Ne helpottavat tai estavat influenssavirusinfektion
aiheuttamia oireita.

Influenssa (kutsutaan usein flunssaksi) on viruksen aiheuttama sairaus. Influenssan oireita voivat
usein olla &killinen kuume (yli 37,8 °C), yské, vuotava tai tukkoinen nend, paanséarky, lihaskipu ja
voimakas vasymys. Néita oireita voivat aiheuttaa my6s muut tulehdustaudit. Todellista influenssaa
esiintyy vuosittain ainoastaan tiettyna aikana, jolloin influenssavirukset leviavat paikallisesti
(epidemia). Epidemia-aikojen ulkopuolella flunssan kaltaisia oireita aiheuttavat tavallisesti muut
sairaudet.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Tamiflu-valmistetta

Ala ota Tamiflu-valmistetta

o jos olet allerginen (yliherkk&) oseltamiviirille tai Tamiflu-valmisteen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Kaanny laakéarin puoleen, jos tama koskee sinua. Al4 ota Tamiflu-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 148karin kanssa ennen kuin kaytat Tamiflu-valmistetta

o jos olet allerginen muille la&kkeille

jos sinulla on munuaisoireita. Annostasi voidaan muuttaa.

jos sinulla on vaikea rinnakkaissairaus, joka saattaa vaatia sairaalahoitoa.
jos immuunijarjestelmasi ei toimi

jos sinulla on krooninen sydan- tai hengityselinsairaus.

Kerro heti ladkarilleTamiflu-hoidon aikana

o jos huomaat muutoksia kayttaytymisessasi tai mielialassasi (neuropsykiatriset tapahtumat),
erityisesti lapsilla tai nuorilla. Nama saattavat olla harvinaisen, mutta vakavan,
haittavaikutuksen oireita.

Tamiflu ei ole influenssarokote

Tamiflu ei ole rokote: se hoitaa infektiota tai estaa influenssavirusta leviamasta. Rokote muodostaa
vasta-aineita virusta kohtaan. Tamiflu ei vaikuta influenssarokotteen tehoon. Laakéari voi maarata
sinulle seka laaketta etta rokotetta.

Muut la&kevalmisteet ja Tamiflu

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt. Seuraavat ladkkeet ovat erityisen tarkeita:
klooripropamidi (diabeteslaédke)

metotreksaatti (kdytetddn esim. reumalaakkeena)

fenyylibutatsoni (kipu- ja tulehduslaéke)

probenesidi (kihtildéke)

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kariltd neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa. Ladkéari voi talldin paattad, onko sinun syyta kéyttaa
Tamiflu-valmistetta.

Ladkkeen vaikutuksesta imetettdvadn lapseen ei ole tietoa. Kerro l&akarille, jos imetat. L&akari voi
talloin paattaa, onko sinun syyta kayttaa Tamiflu-valmistetta.

Kysy laakarilté tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamiflu-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Tietoja joistakin Tamiflu-valmisteen sisaltamista aineista

Tamiflu sisalta4 sorbitolia.

Sorbitoli on fruktoosin lahde. Jos 1&48kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi tai jos
sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus,
jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ladkarillesi ennen taman ladkevalmisteen
kayttoa.

Sorbitoli saattaa aiheuttaa vatsavaivoja ja olla lievésti laksatiivinen.

5 ml oseltamiviirisuspensiota sisaltdd 0,9 g sorbitolia.

7,5 ml oseltamiviirisuspensiota sisdltaa 1,3 g sorbitolia.

10 ml oseltamiviirisuspensiota sisaltéa 1,7 g sorbitolia.
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12,5 ml oseltamiviirisuspensiota sisaltda 2,1 g sorbitolia.

Tamiflu siséltdd natriumbentsoaattia.

Natriumbentsoaatti (E211) voi lis4td vastasyntyneen (enintédén 4 viikon ikdisen) ihon ja silmien
keltaisuutta.

5 ml oseltamiviirisuspensiota sisaltdd 2,5 mg natriumbentsoaattia.

7,5 ml oseltamiviirisuspensiota siséltdé 3,75 mg natriumbentsoaattia.

10 ml oseltamiviirisuspensiota sisaltda 5,0 mg natriumbentsoaattia.

12,5 ml oseltamiviirisuspensiota sisaltda 6,25 mg natriumbentsoaattia.

Tama ladkevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kerta-annos (perustuu 75 mg:n
enimmaisannokseen) eli sen voidaan sanoa olevan ”natriumiton”.
3. Miten Tamiflu-valmistetta kaytetaan

Kéayta tata laaketta juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Kéyta aina pakkauksessa olevaa ruiskua, jossa annokset ilmoitetaan millilitroina (ml).

Ota Tamiflu niin pian kuin mahdollista, ihanteellisinta olisi aloittaa 1&8kitys kahden pdivan kuluessa
influenssaoireiden alkamisesta.

Suositusannokset ovat:

Influenssan hoitoon kaytetaan kaksi annosta vuorokaudessa. Yleensé on miellyttavinté ottaa yksi
annos aamulla ja yksi annos illalla. On tarkeaa kayttaa koko 5 paivan kuuri loppuun, vaikka
tuntisit olosi paremmaksi jo aikaisemmin.

Jos potilaan immuunijérjestelma on heikko, hoito kestad 10 vuorokautta.

Influenssan ehkaisyyn tai infektioaltistuksen jalkeiseen ehkaisyyn kaytetaan yksi annos
vuorokaudessa 10 vuorokauden ajan. On parasta ottaa annos aamiaisen yhteydessa.

Erityistapauksissa (laajalle levinnyt influenssa tai potilaalla on heikko immuunijérjestelma) hoitoa
voidaan jatkaa 6 tai 12 viikkoa.

Suositusannos perustuu potilaan painoon. Anna laékarin maarddméa Tamiflu-annos. Potilaat, joiden
on vaikea niella kapseleita, voivat kayttaa Tamiflu-oraalisuspensiota. Ks. kdantdpuolella ohjeet
valmisteen kayttovalmiiksi sekoittamiseen ja antamiseen.

Aikuiset ja vahintddn 13-vuotiaat nuoret

Paino Influenssan hoito: | Influenssan hoito Influenssan ehkaisy:
5 vuorokautta (immuunipuutteiset 10 vuorokautta
potilaat):
10 vuorokautta*
40 kg tai yli | 12,5 ml** kaksi 12,5 ml** kaksi kertaa 12,5 mlI** kerran
kertaa vuorokaudessa vuorokaudessa
vuorokaudessa

* Jos potilaan immuunijarjestelmé on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.
**12,5 ml:n annos saadaan kayttamalla 5 ml:n ja 7,5 ml:n annos

112



1-12-vuotiaat lapset

Paino Influenssan hoito: | Influenssan hoito Influenssan ehkaisy:
5 vuorokautta (immuunipuutteiset 10 vuorokautta
potilaat):
10 vuorokautta*
10-15 kg 5,0 ml kaksi kertaa | 5,0 ml kaksi kertaa 5,0 ml kerran
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 15— 7.5 ml kaksi kertaa | 7,5 ml kaksi kertaa 7,5 ml kerran
23 kg vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 23— 10,0 ml kaksi kertaa | 10,0 ml kaksi kertaa 10,0 ml Kkerran
40 kg vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa
Yli 40 kg 12,5 ml** kaksi 12,5 ml** kaksi kertaa 12,5 mlI** kerran
kertaa vuorokaudessa vuorokaudessa
vuorokaudessa

* Jos lapsen immuunijarjestelméa on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.
**12,5 ml:n annos saadaan kayttamalla 5 ml:n ja 7,5 ml:n annos

Alle 1-vuotiaat (0-12 kuukauden ikaiset) lapset

Tamiflu-valmisteen annostelun alle 1-vuotiaille lapsille influenssan ehkéisyyn pandemian aikana on

perustuttava ld&kérin harkintaan hoidon mahdollisista hyodyista ja haitoista lapselle.

1-3 ml Tamiflu oraalisuspensiota tarvitsevien alle 1-vuotiaiden lasten annosteluun on kéaytettévé

3 ml:n ruiskua (mitta-asteikko 0,1 ml:n vélein).

Paino Influenssan hoito: Influenssan hoito Influenssan Ruisku-

5 vuorokautta (immuunipuutteiset | ehkaisy: koko
potilaat): 10 vuorokautta
10 vuorokautta*

3 kg 1,5 ml kaksi kertaa 1,5 ml kaksi kertaa 1,5 ml kerran 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

3,5 kg 1,8 ml kaksi kertaa 1,8 ml kaksi kertaa 1,8 ml kerran 3ml
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

4 kg 2,0 ml kaksi kertaa 2,0 ml kaksi kertaa 2,0 ml kerran 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

4,5 kg 2,3 ml kaksi kertaa 2,3 ml kaksi kertaa 2,3 ml kerran 3ml
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

5 kg 2,5 ml kahdesti 2,5 ml kahdesti 2,5 ml kerran 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

5,5 kg 2,8 ml kahdesti 2,8 ml kahdesti 2,8 ml kerran 3ml
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

6 kg 3,0 ml kahdesti 3,0 ml kahdesti 3,0 ml kerran 3mi
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

>6-7 kg | 3,5 ml kahdesti 3,5 ml kahdesti 3,5 ml kerran 10 ml
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

>7-8kg | 4,0 ml kahdesti 4,0 ml kahdesti 4,0 ml kerran 10 ml
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

>8-9kg | 4,5mlkahdesti 4.5 ml kahdesti 4.5 ml kerran 10 ml
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

>09-10 kg | 5 ml kahdesti 5 ml kahdesti 5 ml kerran 10 ml
vuorokaudessa vuorokaudessa vuorokaudessa

* Jos potilaan immuunijarjestelmé on heikko, hoidon kesto on 10 vuorokautta.

Jos otat enemman Tamiflu-valmistetta kuin sinun pitéisi

Lopeta Tamiflu-valmisteen kaytto ja ota vélittdmasti yhteyttéd ladkariin tai apteekkiin.

Useimmissa yliannostustapauksissa ei ole raportoitu haittavaikutuksia. Jos haittavaikutuksia ilmeni, ne

olivat samanlaisia kuin normaaliannoksilla, kuten on lueteltu kohdassa 4.
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Yliannostustapauksia on raportoitu yleisemmin lapsilla kuin aikuisilla ja nuorilla, jotka saivat Tamiflu-
valmistetta. VVarovaisuutta tulee noudattaa valmistettaessa nestemaistd Tamiflu-valmistetta lapsille ja
annettaessa Tamiflu-kapseleita tai nestemaistd Tamiflu-valmistetta lapsille.

Jos unohdat ottaa Tamiflu-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Tamiflu-valmisteen kdyton

Tamiflu-hoidon lopettaminen aikaisemmin kuin 1a4kéri on ma&rannyt ei aiheuta haittavaikutuksia.
Influenssan oireita saattaa kuitenkin ilmaantua uudelleen, jos olet lopettanut Tamiflu-hoidon
aikaisemmin. Ota aina ladkarin maaradma hoitokuuri loppuun.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Myads influenssa voi aiheuttaa monia alla mainituista haittavaikutuksista.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia on harvoin raportoitu oseltamiviirin markkinoilletulon jélkeen:
e anafylaktisia ja anafylaktoidisia reaktioita: vaikeat allergiset reaktiot, joihin liittyy kasvojen ja
ihon turpoamista, kutiava ihottuma, alhainen verenpaine ja hengitysvaikeudet.
e maksan héirioitd (fulminantti hepatiitti, maksan toimintahairio ja raskausmaksatauti): ihon ja
silmanvalkuaisten kellertyminen, ulosteen varimuutos, kayttaytymismuutokset
e angioedeema: &killisesti ilmaantuva vaikea ihoturvotus, joka esiintyy paéasiassa paan ja
kaulan alueella (mukaan lukien silmat ja kieli) ja aiheuttaa hengitysvaikeuksia
e  Stevens-Johnsonin oireyhtymad ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi: komplisoitunut,
mahdollisesti henkeduhkaava allerginen reaktio, ihon ulko- ja mahdollisesti sisdosan vaikea
tulehdus. Aluksi kuumetta, kurkkukipua ja vasymystd, ihottuma, jossa esiintyy rakkuloita,
hilseilyd, ihon irtoamista suurilta alueilta, mahdolliset hengitysvaikeudet ja alhainen
verenpaine.
e ruoansulatuskanavan verenvuoto: pitkittynyt verenvuoto paksusuolessa tai veren sylkemista
e neuropsykiatriset hairiot (kuvattu jaljempand).
Jos havaitset jonkun naista haittavaikutuksista, ota heti yhteys laakariin.

Yleisimmin (hyvin yleinen ja yleinen) raportoituja haittavaikutuksia ovat huonovointisuuden tunne ja
huonovointisuus (pahoinvointi, oksentelu), vatsakipu, vatsavaivat, paansarky ja kipu. Néaité oireita
havaitaan yleensd ensimmaisen annoksen jalkeen ja ne tavallisesti loppuvat hoitoa jatkettaessa.
Ottamalla laakevalmiste ruuan yhteydessa haittavaikutukset vahenevat.

Harvinaiset mutta vakavat haittavaikutukset: Ota heti yhteys laakariin
(N&ita voi esiintya alle yhdella henkil6lla tuhannesta)
Tamiflu-hoidon aikana on harvoin raportoitu

o kouristuksia ja sekavuustiloja, mm. tajunnan tason muutos

o sekavuus, epanormaali kaytos

o harhakuvitelmat, sekavuustilat, kiihtymys, levottomuus seka painajaiset.
NA4ité raportoidaan ensisijaisesti lapsilla ja nuorilla, ja ne ovat usein alkaneet akillisesti seké
lievittyneet nopeasti. Ne ovat erittdin harvoin johtaneet itsensd vahingoittamiseen tai joissain
tapauksissa kuolemaan. Samanlaisia neuropsykiatrisia tapahtumia on raportoitu myos potilailla, jotka
eivét ole kayttdneet Tamiflu-valmistetta.

o Edell& kerrottuja potilaiden (erityisesti lasten ja nuorten) kdyttaytymismuutoksia tulee

seurata huolellisesti.
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Jos havaitset jonkun ndista haittavaikutuksista, erityisesti nuoremmilla ihmisilla, ota heti yhteys
l1adkariin.

Aikuiset ja vahintdan 13-vuotiaat nuoret

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(voi esiintya yli yhdell& henkil6lla kymmenestd)
o Paansarky
e  Pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset
(voi esiintya yli yhdella potilaalla sadasta)
e  Keuhkoputkentulehdus
Herpesvirus
Yska
Huimaus
Kuume
Kipu
Raajakipu
Vuotava nena
Univaikeudet
Kurkkukipu
Vatsakipu
Vasymys
Ylavatsan taysindisyyden tunne
Ylahengitysteiden tulehdus (nendan, kurkun ja nenén sivuonteloiden tulehdus)
Mahavaivat
Oksentelu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
(voi esiintya alle yhdella henkildlla sadasta)
o  Allergiset reaktiot
Tajunnan tason muutos
Kouristukset
Sydéamen rytmihairiot
Lievét tai vakavat maksan toimintah&iriot
Ihoreaktiot (ihotulehdus, punoittava ja kutiava ihottuma ja ihon hilseily).

Harvinaiset haittavaikutukset

(voi esiintya alle yhdella henkildlla tuhannesta)
e  Trombosytopenia (verihiutaleniukkuus)
e  Nakohairiot.

1-12-vuotiaat lapset

Hyvin yleiset haittavaikutukset

(voi esiintya yli yhdell& henkil6ll& kymmenestd)
o Yski
e  Nenén tukkoisuus
e  Oksentelu.
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Yleiset haittavaikutukset
(voi esiintya yli yhdella potilaalla sadasta)
¢ Silman sidekalvotulehdus (silmien punoitus ja rdhmiminen tai silmékipu)
Korvatulehdus ja muut korvavaivat
Paansarky
Pahoinvointi
Vuotava nena
Vatsakipu
Ylavatsan taysindisyyden tunne
Mahavaivat

Melko harvinaiset haittavaikutukset

(voi esiintya alle yhdella henkildlla sadasta)
e Ilhotulehdus
e  Tarykalvon hairi

Alle 1 vuoden ikdiset lapset

Raportoidut haittavaikutukset 0-12 kuukauden ikaisilla lapsilla ovat enimmékseen samanlaiset kuin
vanhemmilla lapsilla (1-vuotiaat tai tatd vanhemmat) raportoidut. Lisaksi on raportoitu ripulia ja
vaippaihottumaa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole tassé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté la4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Kuitenkin,
. jos sind tai lapsesi olette usein huonovointisia tai
. jos influenssaoireet pahenevat tai kuume jatkuu,
ota mahdollisimman pian yhteys laakariin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté la&karille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan liitteessé V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta. IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Tamiflu-valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata l1aaketta kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Jauhe: Sailyta alle 30 °C:ssa.
Kéyttovalmis suspensio: Sdilyta alle 25 °C 10 vuorokauden ajan.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mitd Tamiflu sisaltaa

o Vaikuttava aine on oseltamiviiri (6 mg/ml oseltamiviiria valmistuksen jalkeen).

o Muut aineet ovat: Sorbitoli (E420), natriumdivetysitraatti (E331 [a]), ksantaanikumi (E415),
natriumbentsoaatti (E211), sakkariininatrium (E954), titaanidioksidi (E171) ja Tutti frutti -
makuaine (siséltden maltodekstriineja [maissi], propyleeniglykolia, arabikumia [E414] seka
luontaisen kaltaisia makeutusaineita [koostuen padosin banaani-, ananas- seké
persikkamakuaineista]).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Jauhe oraalisuspensiota varten

Jauhe on valkoista tai vaaleankeltaista, rakeista tai kokkareista.

Tamiflu 6 mg/ml jauhetta oraalisuspensiota varten on saatavissa 13 g jauhetta sisaltavéassa pullossa,
johon sekoitetaan 55 ml vetta.

Pakkaus sisaltdd myds muovisen mittakannun (55 ml), yhden tulpan (apuna laékkeen ruiskuun
saamisessa), yhden 3 ml:n annosruiskun ja yhden 10 ml:n annosruiskun (saadaan annosteltua suun
kautta oikea mééara ladkettd). Annokset ilmoitetaan annosruiskussa millilitroina (ml). (ks.
Kayttoohjeet).

Tarkemmat ohjeet ladkkeen valmistuksesta, mittauksesta ja ottamisesta, lue kaantopuolelta
Kayttoohjeet.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Saksa

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Saksa

Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapus EOO/T (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99
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Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

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

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

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 32481 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 614000

Hrvatska
Roche d.o.0.
Tel: +3851 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Kvbzpog
I'"A.Ztapdrne & Zwo Ato.
TnA: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

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 34518 88

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.

118



Kayttdohjeet

Tamiflu-oraalisuspensio valmistetaan kahdessa vaiheessa:

Vaihe 1 Uuden laékepullollisen valmistaminen

Saatuasi reseptin ladke valmistetaan sinulle yleensé apteekissa. Jos sité ei ole valmistettu
apteekissa, voit valmistaa sen helposti itsekin. Ks. ohjeiden ensimmainen osa. Tama tarvitsee
tehda vain kerran, hoitokuurin alussa.

Vaihe 2 Mittaa ja anna oikea annos

Ravista suspensiopulloa hyvin ja vedd méératty annos ruiskuun. Ks. ohjeiden toinen osa. Tdma

tarvitsee tehdd jokaisen annoksen ottamisen yhteydessé.

Vaihe 1: Valmista uusi pullollinen la&ketta

Tarvitset:

Tamiflu-jauhetta sisaltdvan pullon (mukana pakkauksessa)
pullonkorkin (mukana pakkauksessa)

muovisen mittakannun (mukana pakkauksessa)

muovisen sovittimen pulloon (mukana pakkauksessa)

vetta.
O—korkki

' pullon sovitin
mittakannu

1
55 mI
‘ ‘ taytto-
raja

Naputtele pulloa, jotta jauhe irtoaa sen seindmista.
Kopauta suljettua pulloa kevyesti useaan kertaan, jotta jauhe irtoaa pullon seindmista.

Mittaa mittakannuun 55 ml vetta
Pakkauksen mukana tulevaan mittakannuun on merkitty sopivan vesimaaran tayttoraja. Tayta
mitta vedell& rajaan saakka.

Lis&a vesi, sulje pullo ja ravista

Kaada kaikki vesi mittakannusta pulloon jauheen palle.

Mittaa aina 55 ml vettd riippumatta tarvitsemastasi annosmaarasté.
Sulje korkki. Ravista pulloa hyvin 15 sekunnin ajan

Tyo6nna sovitin pullon kaulaan
Avaa pullo ja paina sovitinta voimakkaasti sisaan pullon kaulaan.

Sulje pullo uudelleen
Kierrd korkki tiukasti pulloon (pullon sovittimen péalle). T&mé& varmistaa sovittimen paikalleen
asettumisen.

Nyt sinulla on pullollinen Tamiflu-oraalisuspensiota valmiina annoksen mittaamiseksi. Sinun ei
tarvitse endd valmistaa laé&kettd, ellet tarvitse toista pullollista.
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Vaihe 2: Mittaa ja anna oikea annos

Tarvitset:

. valmiiksi sekoitetun Tamiflu-oraalisuspensiopullon

. tarvittavan annoksen mukaan joko pakkauksen sisaltaman 3 ml:n annosruiskun (oranssi
maéanté&, mittavali 0,1 ml) tai 10 ml:n annosruiskun (Iapindkyva manta, mittavéali 0,5 ml)

) jos annos on 1,0-3,0 ml, kdytd 3 ml:n annosruiskua. Jos annos on 3,0-10 ml, kdytd 10 ml:n

annosruiskua.

Kayta annoksen mittaamiseen aina pakkauksen sisaltdméa annosruiskua.

—— minti (oranssi) 1 minti (ipinikyyi)

:(_3 ml 0k —T 10 ml

uig —

g —

T

ruiskun kirki ™3

U— ruiskun kirki

° Ravista pulloa
Tarkista, etta korkki on kierretty kiinni ja ravista sitten suljettua Tamiflu-oraalisuspensiopulloa.
Ravista hyvin aina ennen kayttoa.

. Valmistele ruisku
Kéyta tarvittavan annoksen mukaan pullon mukana tullutta 3 ml:n annosruiskua (oranssi manta)
tai 10 ml:n annosruiskua (1&pindkyva ménta).
Ty6nna ruiskun ménta kokonaan ruiskun siséan.

Ty —|

Tz —

U— yuiskun. kirki
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. Tayté ruiskuun oikea annos
Poista oraalisuspensiopullosta korkki.
Paina ruiskun karki pullonkaulassa olevaan sovittimeen.
Ké&anna pullo ruiskuineen ylésalaisin.

Veda hitaasti ruiskun mantad ulos vetéaksesi laéketta ruiskuun.
Pyséytd ménta sen merkin kohdalle, joka osoittaa tarvitsemasi maaran.
K&&nna pullo ruiskuineen takaisin oikein péin.

Poista ruisku pullosta.

. Anna laéke suuhun
Annostele 1a8ke suoraan suuhun painamalla ruiskun mantaa.
Varmista, etta l4ake niell&an.
Voit juoda ja sydda ladkkeen ottamisen jalkeen.

° Sulje pullo, séilyta se turvallisessa paikassa
Kierrd korkki kiinni pulloon. Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Séilyta alle 25 °C enintédén 10 vuorokauden ajan. Ks. kdantépuolella Tamiflu-valmisteen
sdilyttaminen.

Pura ruisku heti kiyton jalkeen, ja huuhtele molemmat osat juoksevan veden alla. Al4 keité ruiskua,
ettei se vahingoitu. Anna ruiskun kuivua itsestddn ennen seuraavaa kayttokertaa.

Jos ruisku katoaa tai vahingoittuu, ota yhteytta ladkariin tai apteekkihenkilékuntaan saadaksesi ohjeet,
miten jatkat ladkkeesi ottamista.
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