I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Tamiflu 30 mg kemény kapszula
Tamiflu 45 mg kemény kapszula
Tamiflu 75 mg kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tamiflu 30 mg kemény kapszula

30 mg oszeltamivirnek megfeleld oszeltamivir-foszfat kemény kapszulanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Tamiflu 45 mg kemény kapszula
45 mg oszeltamivirnek megfelelé oszeltamivir-foszfat kemény kapszulanként.
A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

Tamiflu 75 mg kemény kapszula
75 mg oszeltamivirnek megfelel6 oszeltamivir-foszfat kemeny kapszulanként.
A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Tamiflu 30 mg kemény kapszula
A kemény kapszula also része halvany sarga szini atlatszatlan, ,,ROCHE” jelzéssel, a fels6 része
halvany sarga szinii atlatszatlan, ,,30 mg” jelzéssel van ellatva. A jeldlofesték kék szind.

Tamiflu 45 mg kemény kapszula
A kemény kapszula also6 része sziirke szini atlatszatlan, ,,ROCHE” jelzéssel, a felso része sziirke szinii
atlatszatlan, ,,45 mg” jelzéssel van ellatva. A jeloléfesték kék szind.

Tamiflu 75 mg kemény kapszula
A kemény kapszula also része sziirke szini atlatszatlan, ,,ROCHE” jelzéssel, a felso része halvany
sarga szind atlatszatlan, ,,75 mg” jelzéssel van ellatva. A jelolofesték kék szind.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

Az influenza kezelése

A Tamiflu az influenzara jellemz0 tiineteket mutaté felnéttek és gyermekek, beleértve az idore
szlletett Ujszllotteket esetében javallott, ha a kzdsségben influenza virus mutathato ki. A kezelés
akkor hatékony, ha az elsé tiinetek megjelenése utan két napon beliil elkezdik a kezelést.

Az influenza megeldzése

- Az influenza post-expozicidés megel6zésére 1 évesek, vagy ennél idésebbek esetében, ha
klinikailag diagnosztizalt influenzés beteggel érintkeztek, amikor a k6zésségben influenza virus
mutathato ki.

- A Tamiflu influenza prevenciora torténd alkalmazasakor az eseteket egyénileg kell megitélni a
koriilmények és a védelmet igényld populécié figyelembevételével. Kivételes esetben (pl. ha a
vakcina virus torzsei és a cirkulalé virus nem felelnek meg egymasnak, illetve pandemia
esetén), megfontolando a szezondlis prevencio 1 évesek, vagy ennél idésebbek esetében.



- A Tamiflu 1 éves Kkor alatti csecsem6knél az influenza post-expozicios prevencidjara javallt
influenza pandémia kitorése esetén (lasd 5.2 pont).

A Tamiflu nem helyettesiti az influenza elleni vakcinaciot.

A virus ellenes szerek hasznalatat az influenza kezelésére és megel6zésére a hivatalos ajanlasok
alapjan kell eldonteni. Az oszeltamivir kezelésre vagy megeldzésre torténd alkalmazasanak eldontése
elott figyelembe kell venni az aktualisan terjedd influenza virus ismert tulajdonsagait, az
influenzavirus gydgyszerrel szembeni érzékenységérdl rendelkezésre all6 informaciokat minden
szezonban, ¢s a betegség kiilonbozo foldrajzi térségekre és betegpopulaciokra gyakorolt hatasat (1asd
5.1 pont).

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés

A Tamiflu kemény kapszula és a Tamiflu szuszpenzi6 bioekvivalens gyogyszerformék, a 75 mg-0s
dozis beadhato

- egy 75 mg-os kapszula formajaban

- egy 30 mg-os kapszula és egy 45 mg-os kapszula formajaban, vagy

- a szuszpenziobol egy 30 mg-os és egy 45 mg-os ddzis forméjaban.

Olyan gyermekeknél és felnétteknél, akik nem tudjak lenyelni a kapszulat vagy alacsonyabb ddzisra
van sziikségiik, a kereskedelmi forgalomban kaphato Tamiflu 6 mg/ml por belséleges szuszpenzidhoz
készitmény alkalmazésa javasolt.

Felndttek és 13 éves vagy anndl idésebb serdiilok

Kezelés: Serdiildknek (13-17 éveseknek) és felnétteknek az ajanlott oralis dozis 75 mg oszeltamivir
naponta kétszer, 5 napig.

Testtomeg Ajéanlott dbzis 5 napig* Ajanlott ddzis 10 napig*
Csokkent immunitasu
betegeknek
>40 kg 75 mg naponta 75 mg naponta kétszer
kétszer

*Csokkent immunitésud felnétt és serdiil6 betegeknél a kezelés ajanlott idétartama 10 nap. Tovabbi informéciokeért lasd a
Kil6nleges betegcsoportok, Csokkent immunitasi betegek fejezetet.

A kezelést, amint lehet, az influenza tlineteinek megjelenését kdvet6 két napon beliil el kell kezdeni.
Influenzas beteggel tortént érintkezés utén: Influenzas beteggel tortént érintkezés utan serdiiléknek

(13-17 éveseknek) és felnbtteknek az ajanlott dozis az influenza prevencidjara 75 mg oszeltamivir
naponta egyszer, 10 napig.

Testtomeg Ajanlott ddzis 10 napig Ajanlott ddzis 10 napig
Csokkent immunitasu
betegeknek
>40 kg 75 mg naponta egyszer 75 mg naponta egyszer

A kezelést amint lehet, az influenzas egyénnel tortént érintkezést kovetd két napon beliil el kell
kezdeni.

Prevencio influenza jarvany ideje alatt: Az ajanlott dozis az influenza prevenciojara jarvany idején
75 mg oszeltamivir naponta egyszer, legfeljebb 6 hétig (vagy legfeljebb 12 hétig csdkkent immunitasu
betegeknél, lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pont).




Gyermekek és serdiilék

1 - 12 éves gyermekek

Tamiflu 30 mg-os, 45 mg-0s és 75 mg-os kapszula és belsdleges szuszpenzio all rendelkezésre
csecsemobknek és 1 éves vagy annal idésebb gyermekeknek.

Kezelés: csecsembknek és 1 éves vagy az annal idésebb gyermekek kezelésére az alabbi adagolasi

rend ajanlott, testtbmeg szerint:

Testtomeg Ajéanlott dézis 5 napig* Ajéanlott dézis 10 napig*
Csokkent immunitasu
betegeknek
10 kg-15 kg 30 mg naponta kétszer 30 mg naponta kétszer
>15 kg-23 kg 45 mg naponta kétszer 45 mg naponta kétszer
>23 kg-40 kg 60 mg naponta kétszer 60 mg naponta kétszer
>40 kg 75 mg naponta kétszer 75 mg naponta kétszer

*Csokkent immunitasu gyermekeknél (>1 éves) a kezelés ajanlott idétartama 10 nap. Tovabbi informaciokért lasd a
Kil6nleges betegcsoportok, Csokkent immunitasi betegek fejezetet.

A kezelést, amint lehet, az influenza tiineteinek megjelenését koveto két napon beliil el kell kezdeni.

Influenzas beteggel tortént érintkezés utdn: Influenzas beteggel tortént érintkezés utan megel6zésre

ajanlott Tamiflu adagolés:

Testtomeg Ajéanlott dézis 10 napig Ajéanlott dézis 10 napig
Csokkent immunitasu
betegeknek
10 kg-15 kg 30 mg naponta egyszer 30 mg naponta egyszer
>15 kg-23 kg 45 mg naponta egyszer 45 mg naponta egyszer
>23 kg-40 kg 60 mg naponta egyszer 60 mg naponta egyszer
>40 kg 75 mg naponta egyszer 75 mg naponta egyszer

Prevencid a kozdsségben terjedd influenza jarvany alatt: 12 éves kor alatti gyermekeknél influenza

jarvany idején nem végeztek prevencios vizsgalatokat.

0-12 honapos csecsemok

Kezelés

Az ajanlott dozis 0-12 hénapos csecsemdknél naponta kétszer 3 mg/kg. Farmakokinetikai és
biztonsagossagi adatok alapjan 0-12 honapos csecsemdéknek ez a dozis biztositja azt az eléanyag és
aktiv metabolit plazmakoncentraciot, ami a klinikai hatdsossag és a biztonsagossagi profil tekintetében
varhatoan hasonl6 az iddsebb gyermekeknél és a felndtteknél tapasztaltakhoz (1asd 5.2 pont). A
kovetkezd adagolasi ttmutatd javasolt 0-12 honapos csecsemék kezelésére:

Testtomeg* Ajanlott dozis 5 napig** Ajanlott dozis 10 napig**
Csokkent immunitasu betegeknek
3 kg 9 mg naponta kétszer 9 mg naponta kétszer
4 kg 12 mg naponta kétszer 12 mg naponta kétszer
5 kg 15 mg naponta kétszer 15 mg naponta kétszer
6 kg 18 mg naponta kétszer 18 mg naponta kétszer
7 kg 21 mg naponta kétszer 21 mg naponta kétszer
8 kg 24 mg naponta kétszer 24 mg naponta kétszer
9 kg 27 mg naponta kétszer 27 mg naponta kétszer
10 kg 30 mg naponta kétszer 30 mg naponta kétszer

*A tablazat nem tartalmaz minden lehetséges testtémeg adatot erre a populaciora. Minden 1 év alatti gyermeknél a dozis

meghatarozasahoz 3 mg/kg adaggal kell szamolni a beteg testtomegétdl fiiggetleniil.

A kezelést, amint lehet, az influenza tiineteinek megjelenését kdvetd két napon beliil el kell kezdeni.
**CsOkkent immunitasu csecsem6knél (0-12 honapos) a kezelés ajanlott idStartama 10 nap. Tovabbi informéciokért lasd a
Kilénleges betegcsoportok, Csokkent immunitasu betegek fejezetet.




Ez az adagolasi ajanlas nem vonatkozik korasziilott csecsemékre, vagyis azokra, akiknek a
fogantatastdl szamitott kora kevesebb mint 36 hét. Ezekre a betegekre vonatkozoan, akiknél a
fiziologiai funkcidk éretlensége miatt eltérd adagolas lehet sziikséges, nem all rendelkezésre elegendd
adat.

Influenzas beteggel tortént érintkezés utan

Egy éves kor alatti csecsemdk esetén a prevenciora javasolt dozis a kezelésre javasolt dozis fele. Ez a
csecsemdk és 1 éves vagy annal idosebb gyermekek és felndttek olyan klinikai adatain alapul,
amelyek azt mutatjak, hogy a napi terapias dozis felének megfelelé prevencids dozis klinikailag
hatasos az influenza megel6zésében. 0-12 honapos csecsemdk prevencidjara az alabbi, életkor alapjan
szamitott adagolas javasolt:

(az expozicio6 szimulacidra vonatkozdan lasd az 5.2 pontot):

Eletkor Ajanlott ddzis 10 napig Ajanlott ddzis 10 napig
Csokkent immunitasu
betegeknek
0-12 hénap 3 mg/kg naponta egyszer 3 mg/kg naponta egyszer

Ez az adagolasi ajanlas nem vonatkozik korasziilott csecsemokre, vagyis azokra, akiknek a
fogantatastdl szamitott kora kevesebb mint 36 hét. Ezekre a betegekre vonatkozoan, akiknél a
fiziologiai funkciok éretlensége miatt eltérd adagolas lehet sziikséges, nem all rendelkezésre elegendd
adat.

Prevencio a kézosségben terjedd influenza jarvany alatt: 0-12 honapos gyermekekre vonatkozoan
influenza jarvany idején nem végeztek prevencios vizsgélatokat.

Ex tempore el6allithatd gyogyszerformara vonatkozo utasitasokat lasd 6.6 pontban.

Specialis populaciok

Majkarosodéas
Majkarosodasban szenvedd betegek esetében nem sziikséges sem a terapias sem a preventiv dozis
modositasa. Nem végeztek vizsgalatokat majkarosodasban szenvedd gyermekeknél.

Vesekarosodas

Az influenza kezelése: Kozepesen sulyos és sulyos vesekarosodasban szenvedé feln6tt és serdiilé
(13-17 éves) betegeknél dézismodositas sziikséges. Az ajanlott adagolasi séma az alabbi tablazatban
talalhato.

Kreatinin clearance Kezelésre ajanlott dozis
>60 (ml/min) 75 mg naponta kétszer
>30-60 (ml/min) 30 mg (szuszpenzio6 vagy kapszula) naponta kétszer
>10-30 (ml/min) 30 mg (szuszpenzio vagy kapszula) naponta egyszer
<10 (ml/min) Nem ajanlott (nem &ll rendelkezésre adat)
Hemodializalt betegek 30 mg, minden hemodializis kezelést kdvetéen
Peritonedlis dializisben részesult 30 mg (szuszpenzid vagy kapszula) egyszeri adagban
betegek*

*folyamatos ambulans peritonedlis dializisben (CAPD) részeslilt betegek vizsgalataibdl szarmazo
adatok; az oszeltamivir-karboxilat clearance varhatdan magasabb az automatizalt peritonealis dializis
(APD) mdd alkalmazésakor. Az APD kezelési méd CAPD-re valthatd, amennyiben a nephroldgus
indokoltnak tartja.



Az influenza prevenciodja: Kozepesen sulyos és sulyos vesekarosodasban szenvedd felnétt és serdiild
(13-17 éves) beteg dozisat az alabbi adagolasi séma szerint kell mddositani.

Kreatinin clearance Prevenciora ajanlott dozis
>60 (ml/min) 75 mg naponta egyszer
>30-60 (ml/min) 30 mg (szuszpenzio vagy kapszula) naponta egyszer
>10-30 (ml/min) 30 mg (szuszpenzio6 vagy kapszula) minden masodik nap
<10 (ml/min) Nem ajanlott (nem all rendelkezésre adat)
Hemodializalt betegek 30 mg, minden masodik hemodializis kezelést kbvetden
Peritonealis dializisben részesult 30 mg (szuszpenzi6 vagy kapszula) hetente egyszer
betegek™

*folyamatos ambuléns peritoneélis dializisben (CAPD) részesiilt betegek vizsgalataibdl szarmazo
adatok; az oszeltamivir-karboxilat clearance varhatéan magasabb az automatizalt peritoneélis dializis
(APD) mdd alkalmazasakor. Az APD kezelési méd CAPD-re vélthatd, amennyiben a nephroldgus
indokoltnak tartja.

Vesekarosodasban szenvedd csecsem6bknél és gyermeknél (12 éves vagy annél fiatalabb) nem all
rendelkezésre elegend6 klinikai adat ahhoz, hogy barmilyen adagolasi javaslatot lehessen adni.

Idosek
Nem sziikséges a dozis modositasa kivéve, ha a beteg kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban
szenved.

Csokkent immunitasu betegek
Kezelés: az influenza kezelésre csokkent immunitasu betegeknél a kezelés ajanlott idétartama 10 nap
(lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pont). Nem szlikséges a d6zis modositasa. A kezelést az influenza tlineteinek

megjelenését kovetd két napon beliil minél elobb meg kell kezdeni.

Szezonalis profilaxis: hosszabb id6tartami, szezonalis profilaxis maximum 12 hetes alkalmazésat
értékeltek csokkent immunitasu betegeknél (lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

Azok a betegek, akik nem tudjék lenyelni a kapszulat, a megfeleld Tamiflu dozist szuszpenzid
forméjaban kaphatjak.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Az oszeltamivir csak az influenza virus altal okozott betegség ellen hatasos. Nincs bizonyiték, hogy az
oszeltamivir az influenza viruson Kkiviil barmely més kérokozo &ltal okozott betegségben hatésos lenne
(lasd 5.1 pont).

A Tamiflu nem helyettesiti az influenza elleni védéoltast. A Tamiflu alkalmazasa nem lehet hatassal
arra, hogy mérlegeljék az évente esedékes influenza elleni vakcinacio sziikségességét. Az influenza
elleni védelem csak addig tart, amig a Tamiflu-t adagoljak. A Tamiflu-t csak akkor szabad az
influenza kezelésére és prevencitjara alkalmazni, ha megbizhaté epidemioldgiai adatok igazoljak,
hogy influenza virus terjed a kbzosségben.

Kimutattak, hogy az aktualisan terjed6 influenza virustorzsek oszeltamivir érzékenysége
nagymértékben valtozo (lasd 5.1 pont). Ezért a felird orvosnak, amikor a Tamiflu alkalmazéasarol dont,
figyelembe kell vennie az aktualisan terjed6 influenza virusok oszeltamivir érzékenységérol
rendelkezésre &llo legfrissebb informaciokat.



Sulyos tarsbetegség

Nincs informacid az oszeltamivir biztonsadgossagardl és hatasossagardl olyan salyos és bizonytalan
kimenetelll, mas természetli betegségben szenvedd betegek esetében, akiknél fennallhat a
hospitalizacio szlikségessége.

Csokkent immunitasu betegek
Az oszeltamivir kezelés vagy profilaxis hatdsossaga csokkent immunitasd betegeknél nem
egyértelmiien bizonyitott (lasd 5.1 pont).

Sziv- / tid6betegség

Az oszeltamivir hatasossagat nem ismerjiik kronikus szivbetegségben és/vagy tiidobetegségben
szenvedo betegek esetében. Ebben a populacioban nincs kiilonbség a komplikaciok eléfordulasi
gyakorisagéaban a kezelt és placebo csoport kozott (lasd 5.1 pont).

Gyermekek
Jelenleg nem 4ll rendelkezésre adat, amely alapjan korasziilott csecsemékre (<36 hetes fogantatastol

szamitott kor) vonatkoz6 adagolasi ajanlasokat lehetne adni.

Sulyos vesekarosodas

Sulyos vesekarosodasban szenved6 serdiil6k (13-17 éves) és_feln6tt betegek esetében mind a terapias,
mind a preventiv dozist modositani kell. Vesekarosodasban szenvedd csecsemdknél és gyermeknél
(1 éves vagy annal idésebb) nem all rendelkezésre elegend6 klinikai adat ahhoz, hogy barmilyen
adagolési javaslatot lehessen adni (lasd a 4.2 és 5.2 pont).

Neuropszichiatriai események

Influenzés betegek, kilondsen gyermekek és serdiilék Tamiflu-kezelése soran neuropszichiatriai
esemeényeket jelentettek. llyen eseményeket oszeltamivirrel nem kezelt influenzéas betegeknél is
tapasztaltak. A betegeknél gondosan figyelni kell a viselkedés megvaltozasat, és a kezelés
folytatasarol minden betegnél az elény-kockazat alapos értékelése alapjan kell donteni (lasd 4.8 pont).

45 Gyogyszerkdlcsonhatédsok és egyéb interakciok

Az oszeltamivir farmakokinetikai tulajdonsagai, mint pl. a kismértékii fehérjekotddés és a CYP450 és
glikuronidaz rendszertdl fiiggetlen metabolizmus (lasd 5.2 pont) azt sugalljak, hogy ezen
mechanizmusok révén nem jon l1étre klinikailag jelentGs kdlcsonhatas.

Probenecid

Normalis vesefunkcioju betegek esetében probeneciddel torténd egylittadas esetén nem kell dozist
maodositani. A probeneciddel - mely hatdsosan gatolja a rendlis tubuléris szekrécid anionos (tjat -
egylttadva az oszeltamivir aktiv metabolitjanak vérszintje kb. kétszeresére emelkedik.

Amoxicillin
Az oszeltamivir nem 1ép kinetikai kélcsonhatasba az ugyanezen Gton eliminal6do amoxicillinnel, tehat
a vele azonos uton eliminalodo gyogyszerekkel fellépo kolcsonhatas nem jelentds.

Renalis eliminacio

Olyan klinikailag fontos gyogyszerkdlcsonhatas nem valoszinii, mely kiterjed a renalis tubularis
szekrécid irdnt kompeticiora is. Ez legtobb ilyen anyag ismert biztonsagi tartomanyénak, az aktiv
metabolit eliminacids jellemzoinek (glomerulus filtracié és anionos tubularis szekrécio), és ezen utak
exkrécios kapacitasanak koszonhetd. Azonban gondosan kell eljarni, ha olyan betegeknek irjak fel az
oszeltamivirt, akik egyidejlileg olyan gyogyszereket szednek, melyek ugyanugy iiriilnek, mint az
oszeltamivir és terapias szélességiik sziik (pl. klérpropamid, metotrexat, fenilbutazon).




Tovabbi informéacid

Nem figyeltek meg farmakokinetikai kdlcsdnhatast az oszeltamivir vagy aktiv metabolitja, és az
egytt adott paracetamol, acetilszalicilsav, cimetidin vagy antacidok (magnézium- és
aluminium-hidroxid, és kalcium-karbonat), rimantadin vagy warfarin kdzétt (warfarinnal stabilan
kezelt nem influenzas betegeknél).

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az influenza 6sszefuiggésben van a nemkivanatos terhességi és magzati kimenetelekkel, a sulyos

velesziletett rendellenességek kockazataval, beleértve a velesziiletett szivrendellenességet. Az
oszeltamivir expozicionak kitett terhes ndkre vonatkozoé forgalomba hozatal utani jelentésekbdl és
obszervacios vizsgalatokbol szarmazd nagy mennyiségii adat (tobb mint 1000 kimenetel, az els6
trimeszterben torténd expozicioval) nem utal oszeltamivir altal okozott rendellenességre vagy
foetalis/neonatalis toxicitasra.

Habar, egy obszervacios vizsgalatban, a sulyos velesziiletett rendellenességek kockaza ésszességében
nem emelkedett, a sziiletés utani 12 honapon belul diagnosztizalt stlyos velesziletett
szivrendellenességre vonatkozo adatok nem voltak meggy6z6ek. Ebben a vizsgéalatban az els6
trimeszterben tortént oszeltamivir expoziciot kdvetden a sulyos velesziiletett szivelégtelenségek
aranya 1,76% volt (397 terhességbdl 7 Ujszilott), 6sszehasonlitva az expozicidban nem részesilt
altalanos populaciéra vonatkoz6 1,01%-o0s arannyal (esélyhanyados 1,75; 95%-os konfidencia
intervallum 0,51-5,98). Ennek az eredménynek a klinikai jelentésége nem egyértelmii,a vizsgalat
korlatozott statisztikai ereje miatt. Ezenkiviil ez a vizsgalat tulzottan kicsi volt ahhoz, hogy a
velesziletett rendellenességek egyes tipusairdl megbizhat6 értékelést adjon, raadasul az oszeltamivir
expozicionak kitett ndk csoportja nem teljesen 6sszehasonlithatd az oszeltamivir expozicidban nem
részesiilt nék csoportjaval, kiilonos tekintettel arra, hogy az influenza fertézésen atestek-e vagy sem.

Allatokon végzett kisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitast (lasd 5.3 pont).

A Tamiflu alkalmazéasa megfontolhat6 terhesség soran amennyiben sziikséges a kezelés, figyelembe
véve a rendelkezésre allo, a kezelés biztonsagossagara és elonyeire vonatkozo informéaciokat (a terhes
nékre vonatkozo elényok tekintetében lasd 5.1 pont ,,Az influenza kezelése terhes ndk esetében” cimil
részt), valamint az aktuélisan terjedé influenza virustorzs patogenitasat.

Szoptatés
Az oszeltamivir és aktiv metabolitja bekertl a szoptatd patkanyok tejébe. Nagyon kevés informéacio all

rendelkezésre oszeltamivirt szed6 anyak altal szoptatott csecsemOkrol és az oszeltamivir anyatejbe
valo kivalasztasarol. A korlatozott szamu adat azt mutatta, hogy az oszeltamivir és aktiv metabolitja az
anyatejben alacsony szinten kimutathatd, amely a csecsem6knél szubterapias dozist eredményez. A
fenti informacidknak, illetve az aktualisan terjed6 influenza virusttrzs patogenitasanak és a szoptato
no6 egészségi allapotanak ismeretében az oszeltamivir alkalmazasa mérlegelhetd, ha az egyértelmi
elényoket biztosit a szoptatd anyak szamara.

Termékenység
A preklinikai adatok nem igazoltak, hogy a Tamiflu hatassal van a néi vagy férfi termékenységre (lasd

5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Tamiflu nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A Tamiflu teljes biztonsagossagi profilja klinikai vizsgalatokon alapul, amelyekben

6049 feln6tt/serdiilé és 1473 gyermek az influenza kezelésére, illetve 3990 feln6tt/serdiil és

253 gyermek, az influenza megel6zésére kapott Tamiflut vagy placebot/kezelésben nem részesiilt.
Tovabba 245 csokkent immunitasu beteg (beleértve 7 serdiilé és 39 gyermek) kapott Tamiflu-t az
influenza kezelésére és 475, csokkent immunitasu beteg (kodztiik 18 gyermek, akik kdzul 10 Tamiflu-t
és 8 placebot) kapott Tamiflut vagy placebot az influenza megelézésére.

Felnottek/serdiilok esetében a leggyakrabban jelentett gyogyszermellékhatas a terapias vizsgalatok
soran az émelygés és hanyas, a prevencios vizsgalatok soran az émelygés volt. Ezen mellékhatasok
tobbsége egyetlen alkalommal fordult el6 az els6 vagy a masodik kezelési napon, és 1-2 napon belil
spontan megsziintek. Gyermekeknél a leggyakrabban jelentett mellékhatas a hanyas volt. A betegek
tobbségénél ezen mellékhatasok nem vezettek a Tamiflu-kezelés megszakitasahoz.

Az oszeltamivir forgalomba hozatalat kovetden.a kdvetkezd sulyos ritka mellékhatasokat jelentették:
anafilaxias és anafilaktoid reakciok, majbetegségek (fulminans hepatitis, majfunkcios zavar és
sargasag), angioneuroticus oedema, Stevens-Johnson szindréma, toxicus epidermalis necrolysis,
gastrointestinalis vérzés és neuropszichiatriai események (lasd 4.4 pont neuropszichiatriai események).

Mellekhatasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbi tablazatban felsorolt mellékhatasokat a kovetkezd kategoriakba soroltak be: nagyon gyakori
(>1/10), gyakori (>1/100-<1/10), nem gyakori (>1/1000-<1/100), ritka (>1/10 000-<1/1000) és
nagyon ritka (<1/10 000). A tablazatban a mellékhatasok megfeleld kategoriaba torténd besorolasa a
Klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 Osszesitett analizisek alapjan torténik.

Az influenza kezelése és prevencioja felndttek és serdiilok esetén:

A felndtteknél/serdiiloknél a terapias €s prevencios vizsgalatok soran az ajanlott dozis mellett
(kezelésre 75 mg naponta kétszer, 5 napig és prevenciora 75 mg naponta egyszer legfeljebb 6 hétig)
észlelt leggyakoribb mellékhatasok az 1. tablazatban talalhatdak.

Azoknal a betegeknél, akik a Tamiflu-t az ajanlott dézisban kaptak prevenciéra (75 mg naponta
egyszer legfeljebb 6 hétig) a jelentett biztonsagossagi profil mindségileg hasonld volt a terapias
vizsgalatoknal tapasztaltakhoz, a prevenciés vizsgalatokban alkalmazott hosszabb adagolas ellenére is.

1. tablazat Tamiflu-val végzett, az influenza kezelésére és prevencidjara vonatkozé klinikai
vizsgalatok vagy a forgalomba hozatal utani kdvetés soran észlelt mellékhatasok
felnotteken és serdiillokon

Szervrendszer Mellékhatasok a gyakorisaguk szerint
Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
gyakori

Fertozo bronchitis,

betegségek és herpes simplex,

parazita nasopharyngitis,

fert6zések fels6 léguti

fertézések,
sinusitis

Vérképzoszervi thrombocytopenia

és

nyirokrendszeri

betegségek és

tlnetek




Szervrendszer

Mellékhatasok a gyakorisaguk szerint

Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka
gyakori

Immunrendszeri talérzékenysegi anafilaxias reakciok,

betegségek és reakcio anafilaktoid reakciok

tlnetek

Pszichiatriai agitacio, szokatlan

kérképek viselkedés,
szorongés, zavartsag,
téveszmék, delirium,
hallucinacié,
rémalmok,
onkarositas

Idegrendszeri fejfajas almatlansag tudatszint

betegségek és megvaltozasa,

tinetek convulsio

Szembetegségek lataszavar

és szemészeti

tinetek

Szivbetegségek szivritmuszavar

és a szivvel

kapcsolatos

tinetek

Légzirendszeri, kohogeés,

mellkasi és torokfajas,

mediastinalis orrfolyas

betegségek és

tinetek

Emészto- émelygés hanyas, gastrointestinalis

rendszeri hasi fajdalom Verzés,

betegségek és (beleértve a haemorrhagias

tlnetek felhasi fajdalmat colitis

is), dyspepsia

M4j- és majenzim- fulminans hepatitis,

epebetegségek, emelkedés majelégtelenség,

illetve tinetek hepatitis

A bor és a bor ekcéma, angioneuroticus

alatti szovet
betegségei és
tlnetei

dermatitis, kittés,
urticaria

oedema, erythema
multiforme,
Stevens-Johnson
szindréma, toxicus
epidermalis
necrolysis

Altalanos
tlnetek és az
alkalmazas
helyén fellépo
reakcidk

fajdalom,
szédulés
(beleértve a
vertigot is),
faradtsag,

laz,
vegtagfajdalom
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Az influenza kezelése és prevencitja gyermekek esetében:

Osszesen 1473 gyermek (koztiik egyébként egészséges, 1-12 éves gyermek és 6-12 éves, asztmas
gyermek) vett részt klinikai vizsgalatokban, ahol az oszeltamivirt az influenza kezelésére adtak.
Koziliik 851 gyermeket kezeltek oszeltamivir szuszpenzidval. Osszesen 158 gyermek kapta a Tamiflu
ajanlott dézisat naponta egyszer egy expozicid utani, egy haztartasban él6k k6zott végzett prevencios
vizsgalatban (n = 99) egy 6 hetes gyermekgyogyéaszati szezonalis prevencids vizsgalatban (n = 49) és
egy 12 hetes, csokkent immunitast betegeken végzett gyermekgyogyaszati szezonalis prevencids
vizsgalatban (n = 10).

A 2. tablazat a gyermekgydgyaszati klinikai vizsgalatok soran leggyakrabban jelentett mellékhatasokat
mutatja.

2. tablazat Tamiflu-val gyermekeken végzett, az influenza kezelésére és prevencidjara
vonatkozo klinikai vizsgalatok soran észlelt mellékhatasok (életkor/testtémeg
szerinti adagolas [napi egyszer 30 mg-t6l 75 mg-ig]

Szervrendszer Mellékhatasok a gyakorisdguk szerint
Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka
Fert6zo otitis media
betegségek és
parazitafertozések
Idegrendszeri fejfajas
betegségek és
tinetek
Szembetegségek conjunctivitis
és szemészeti (beleértve a voros
tinetek szemeket,
szemvaladekozast
és szemfajdalmat
is)
Afll ésaz fulfajas dobhartyarendellenesség
egyensuly-
érzékelé szerv
betegségei és
tdnetei
Légzérendszeri, kdhogés, orrfolyas
mellkasi és orrdugulas
mediastinalis
betegségek és
tinetek
Emésztérendszeri | hanyas hasi fajdalom
betegségek és (beleértve a
tinetek felhasi fajdalmat
is), dyspepsia,
hanyinger
A bér és a dermatitis (beleértve az
béralatti szovet allergiés és atopias
betegségei és dermatitist is)
tinetei
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Kivalasztott mellékhatasok leirasa;

Pszichiatriai korképek és idegrendszeri betegségek és tiinetek

Az influenza kiilonbdz6 neurologiai és magatartasi tiinetekkel tarsulhat, beleértve olyan eseményeket
is, mint pl. hallucinéciok, delirium és viselkedési zavarok, amelyek néhany esetben fatalis
kimeneteltiek lehetnek. Ezek az események megjelenhetnek encephalitis vagy encephalopathia
forméjaban, de jelentkezhetnek nyilvanval6 stlyos betegség nélkul is.

A forgalomba hozatalt kdvetdéen Tamiflut kapott influenzas betegeknél convulsiorol és deliriumrol
szamoltak be (beleértve olyan tiineteket mint pl. a tudatszint megvaltozésa, zavartsag, viselkedési
zavarok, téveszmék, hallucinaciok, nyugtalansag, szorongas, rémalmok), amelyek nagyon ritkan a
beteg sajat maga altal okozott sériiléséhez vagy fatalis kimentelhez vezettek. Ezeket az eseményeket
elsésorban gyermek- és kamaszkoru betegek esetében jelentették, gyakran hirtelen jelentkeztek és
gyorsan megszintek. A Tamiflu szerepe ezekben az eseményekben nem ismert. Hasonlo
neuropszichiatriai eseményekrél olyan influenzas betegek esetében is beszamoltak, akik nem szedtek
Tamiflu-t.

M4j- és epebetegsegek, illetve tiinetek

Hepatobiliaris rendszer betegségei, beleértve a hepatitist és az emelkedett majenzimszinteket az
influenza-szerii betegségben szenved6knél. Ezek kozott eléfordul fatalis kimenteld fulminans
hepatitis/majelégtelenséq is.

Tovéabbi specidlis populécidk

Gyermekek (1 éves kor alatti csecsemdk)

Az oszeltamivir terdpia farmakokinetikai, farmakodinamiai és biztonsadgossagi profiljat két
vizsgalatban irtak le, melyeket 135, influenza fert6zott 1 éves kor alatti csecsemén végeztek. A
biztonsagossagi profil hasonlo6 volt az életkori csoportok kdzétt, a hnyas, a hasmenés és a
pelenkakiiités voltak a leggyakrabban jelentett mellékhatasok (lasd 5.2 pont). Nem all elegendé adat
rendelkezésre olyan csecsemdkre vonatkozodan, akiknek a fogantatastdl szamitott kora kevesebb mint
36 het.

Az egy évesnél fiatalabb csecsemodknél az influenza kezelésére alkalmazott oszeltamivir prospektiv és
retrospektiv obszervacios vizsgalataibdl (ezekben dsszesen tébb mint 2400, ebbe a korcsoportba
tartozo csecsemd vett részt), az epidemiologiai adatbazis-kutatdsokbdl és a forgalomba hozatalt kovetd
jelentésekbdl szarmazo biztonsagossagi informaciok azt mutatjak, hogy az egy évesnél fiatalabb
csecsemOknél tapasztalt biztonsagossagi profil hasonlo az egy éves vagy az annal id6sebb
gyermekeknél megallapitott biztonsagossagi profilhoz.

1ddsek és kronikus szivbetegségben és/vagy tiidobetegségben szenvedd betegek

Influenza kezelési vizsgalatokba bevont populacio egyébként egészséges felndttekbol/serdiilokbol és
fokozott kockazatnak kitett betegekbdl allt (olyan betegek, akiknél nagyobb az influenza
szovodmények kialakulasanak kockazata, pl. id6sek és kronikus szivbetegségben vagy
tiidébetegségben szenvedé betegek). Altalanossagban, a fokozott kockazatnak kitett betegeknél észlelt
mellékhatasprofil mindségileg hasonlo volt az egészséges fiatal felnbttekéhez.

CsoOkkent immunitasi betegek

Két vizsgalatban értékelték az influenza kezelést csokkent immunitasu betegeknél, amelyekben a
betegek szokasos ddzisi vagy magas doziu (kétszeres vagy haromszoros ddzis) Tamiflu-kezelésben
részeslltek (lasd 5.1 pont). A Tamiflu ezekben a klinikai vizsgalatokban megfigyelt biztonsagossagi
profilja azonos volt azzal, amelyet korabbi klinikai vizsgalatokban figyeltek meg, amelyekben a
Tamiflu-t influenza kezelésére alkalmaztak valamennyi korcsoportban nem csokkent immunitasd
betegeknél (masképpen egészséges betegek vagy ,,kockazatnak kitett betegek” [pl. azok, akik légzési
és/vagy kardidlis tarsbetegségben szenvedtek]). A leggyakoribb mellékhatés, amelyet csékkent
immunitasu gyermekeknél jelentettek, a hanyas (28%) volt.
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Egy 12-hetes, 475 csokkent immunitasi beteggel, koztuk 18, 1-t61 12 éves kort gyermekkel végzett
profilaktikus vizsgalatban tapasztalt biztonsagossagi profil 238 betegnél, akik oszeltamivirt kaptak,
azonos volt a Tamiflu korébbi, profilaktikus Klinikai vizsgalataiban tapasztaltakkal.

Fennéll6 asthma bronchialéban szenvedd gyermekek
Altalanossagban, a fennall6 asthma bronchialéban szenvedd gyermekeknél a mellékhatasprofil
mindségileg hasonld volt az egyébként egészséges gyermeknél tapasztalt mellékhatasprofilhoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil*.

4.9 Tuladagolas

Tamiflu taladagolasi esetekrol sz616 bejelentések érkeztek klinikai vizsgalatokbol és a forgalomba
hozatalt kovetéen. A tlladagolasrol szolo jelentések tobbségében nemkivanatos eseményt nem
jelentettek.

A tuladagolast kovetden jelentett nemkivanatos események fajtaja és megoszlasa hasonld volt
azokhoz, amelyeket a Tamiflu terapias adagjainal észleltek, és a 4.8 Nemkivanatos hatasok,
mellékhatéasok c. pontban keriltek feltlintetésre.

Specifikus antidotum nincs.

Gyermekek
Gyermekeknél gyakrabban jelentettek tiladagolast, mint felndtteknél és serdiiléknél. Ovatosan kell

eljarni a Tamiflu belséleges szuszpenzio elkészitésekor €s a Tamiflu készitmenyek gyermekeknél
torténd alkalmazasakor.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Systemas virusellenes szerek, neuraminidase inhibitorok ATC kod: JO5A
H02

Az oszeltamivir-foszfat az aktiv metabolit (oszeltamivir-karboxilat) eldanyaga (prodrug). Az aktiv
metabolit az influenza virus neuraminidaz-enzimeinek szelektiv gatléja, mely enzimek a virion
felszinén talalhato glikoproteinek. A virus neuraminidaz enzim sziikséges mind a virus nem-fert6zott
sejtbe torténd behatolasahoz, mind az ujonnan keletkezett virus részecskék fert6zott sejtekbol torténd
kiszabadulasahoz és a fert6z0 virus tovabbi terjedéséhez a szervezetben.

Az oszeltamivir-karboxilat gatolja mind az influenza A mind az influenza B neuraminidaz enzimeit in
vitro. Az oszeltamivir-foszfat gatolja az influenzavirus fert6zést és replikaciot in vitro. Az oralisan
adott oszeltamivir gatolja az influenza A és B virus replikécidjat és patogenitasat in vivo, allatokon
kisérletesen eléidézett influenza-fert6zésben, olyan vérszint mellett, amelyet emberben naponta
kétszer adott 75 mg oszeltamivirrel érnek el.

Az oszeltamivir influenza A és B elleni antiviralis aktivitasat igazolja az egészséges dnkénteseken
kisérletesen eldidézett influenza elleni hatés.
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Az oszeltamivirre vonatkozd neuraminidaz enzim IC50 értékek klinikailag izolalt influenza A
esetében 0,1 nM és 1,3 nM kozé estek, influenza B esetében pedig az érték 2,6 nM volt. Az
influenza B-re vonatkozdan magasabb median IC50 értékeket (8,5 nM-ig terjedGen) figyeltek meg a
publikalt vizsgéalatokban.

Klinikai vizsgalatok

Az influenza-fertozés kezelése

Ez a javallat a természetesen el6forduld influenzas megbetegedések esetén végzett klinikai
vizsgalatokon alapul, amelyeket elsésorban az influenza A virus okozott.

Az oszeltamivir csak az influenza virus altal okozott betegsegek ellen hatasos. A statisztikai analizisek
ezért csak az influenzéval fert6zott egyénekre vonatkoznak. Az dsszesitett kezelt vizsgalati
populéacidban, mely magaba foglalta mind az influenza-pozitiv, mind a negativ egyéneket (ITT), a
primer hatékonysag az influenza-negativ egyének szdmaval aranyosan csokkent. Az dsszesitett kezelt
vizsgalati populécioban az influenza-fertdzést a bevont betegek 67%-anal (46% - 74%) igazoltak. Az
idds betegek 64%-a volt influenza-pozitiv. A kronikus sziv és/vagy respiracios betegségben szenveddk
62%-a volt influenza-pozitiv. Az dsszes Ill. fazisu vizsgalatba kizarélag a helyi lakossag kdérében
terjedd influenza idején vontak be betegeket.

Felndttek és 13 éves vagy ennél idbsebb serdiildk: a betegeket akkor vontak be a vizsgalatokba, ha a
tiinetek megjelenését kovetd 36 oran belul jelentkeztek, > 37,8°C lazuk volt, melyet legalabb egy
1égzbérendszeri tiinet (kohogés, nasalis tlinet vagy torokfajas) és legalabb egy szisztémas tiinet
(myalgia, hidegrazés / izzadas, gyengeség, faradtsag, vagy fejfajas) kisért. A kezelési vizsgélatba
bevont, napi kétszer 75 mg oszeltamivirrel 5 napig kezelt, influenza-pozitiv felnéttek és serdiil6k

(n = 2413) Osszesitett analizise szerint, az influenza betegség median id6tartama kb. egy nappal
csokkent a placebo csoportban észlelt 5,2 naprél (95% CI 4,9-5,5 nap) 4,2 napra (95% CI 4,0-4,4 nap;
p<0,0001).

Azoknak a szemeélyeknek az aranya, akikben specifikus alsoléguti komplikaciok (f6leg bronchitis)
fejlodtek ki, és antibiotikum kezelést kaptak, a placebo csoportban észlelt 12,7%-r61 (135/1063)
8,6%-ra (116/1350) csokkent az oszeltamivirrel kezelt populacidban (p =0,0012).

Az influenza kezelése nagy riziké6ju populacion: az influenza betegség median id6tartama idés betegek
(=65 év) és kronikus sziv és/vagy 1€gz6szervi betegségben szenvedd betegek esetében, akiket naponta
kétszer 75 mg oszeltamivirrel kezeltek 5 napig, nem csokkent szignifikdnsan. A laz dsszesitett
id6tartama egy nappal csdkkent az oszeltamivirrel kezelt csoportban. Az influenza-pozitiv idésekben
az oszeltamivir szignifikdnsan csokkentette az antibiotikumokkal kezelt specifikus alséléguti
komplikaciok (féleg bronchitis) el6fordulasi gyakorisagat, a placebo csoportban észlelt 19%-rdl
(52/268) 12%-ra (29/250), az oszeltamivirrel kezelt csoportban (p = 0,0156).

Az influenza-pozitiv, kronikus sziv és/vagy 1égiti betegségben szenvedo betegeken az
antibiotikumokkal kezelt, alsoléguti komplikaciok (féleg bronchitis) 6sszesitett eléfordulasi
gyakorisaga 17% (22/133) volt a placebo csoportban és 14% (16/118) az oszeltamivirrel kezelt
csoportban (p = 0,5976).

Az influenza kezelése terhes nok esetében: Az oszeltamivir alkalmazasaval terhes nok esetében
kontrollalt klinikai vizsgalatokat nem végeztek; azonban a forgalomba hozatalt kdveto és retrospektiv
obszervacios vizsgalatokbol szarmazé bizonyitékok az aktualis adagolasi rend eldnyét mutatjak az
alacsonyabb morbiditas/ mortalits szempontjabol ebben a betegcsoportban. A farmakokinetikai
elemzések eredményei az aktiv metabolit alacsonyabb expoziciojat mutatjak, ennek ellenére terhes
noknél az influenza kezelése vagy megeldzése esetén nem javasolt a dozis modositasa (lasd 5.2. pont,
Farmakokinetika, Specialis populaciok).
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Az influenza kezelése gyermekek esetében: egy vizsgalatban, melyet egyébként egészséges

(65% influenza-pozitiv), 1 - 12 éves gyermekeken (atlag életkor 5,3 év) végeztek, akiknek lazuk volt
(=37,8°C), valamint vagy kohdgtek vagy nathajuk volt, az influenza-pozitiv betegek 67%-anak
influenza A fert6zése, 33%-nak influenza B fertézése volt. Az oszeltamivir kezelés, melyet a tiinetek
fellépése utan 48 oran belll elkezdtek, szignifikansan, 1,5 nappal (95% ClI 0,6-2,2 nap; p <0,0001)
csokkentette a gyogyulasig eltelt idot (vagyis a normalis egészségi allapot és aktivitas visszatért, a laz,
kohogés és natha megsziint) a placebohoz hasonlitva. Az oszeltamivir csokkentette az akut otitis
media el6fordulasat, a placebo csoportban észlelt 26,5%-r6l (53/200) 16%-ra (29/183), az
oszeltamivirrel kezelt gyermekek esetében (p = 0,013).

Egy mésodik vizsgalatot is végeztek 334 asthmas gyermeken (6-12 évesek), akik kdzil 53,6% volt
influenza-pozitiv. Az oszeltamivirrel kezelt csoportban a betegség median id6tartama nem csokkent
szignifikansan. A 6. napra (a kezelés utolso napja) a FEV1 10,8%-kal emelkedett az oszeltamivir
csoportban, mig a placebo csoportban 4,7%-ra (p = 0,0148).

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekpopulécid egy vagy tobb alcsoportjanal halasztést
engedélyez a Tamiflu vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozd informéacidk).

Az 1 év alatti csecsemdkre vonatkozo javallat az idosebb gyermekek hatasossagi adatainak
extrapolaciojan, az ajanlott adagolas pedig farmakokinetikai modellezés adatain alapul (lasd 5.2 pont).

Az influenza B fertézés kezelése: az influenza-pozitiv populacioban 6sszesen 15%-nak volt influenza B
fertdzése, az egyes vizsgalatokban ez az arany 1 €s 33% kozé esett. A betegség median iddtartama az
influenza B-vel fert6zo6tt betegek esetében nem kiilonbozott szignifikansan az egyes vizsgalatok
kezelési csoportjai kozott. Az influenza B-vel fert6zott 504 beteg dsszes vizsgalathdl szarmazo adatait
Osszesitve ertékelték. Az oszeltamivir az 6sszes tiinet megsziintéig eltelt id6t 0,7 nappal (95% ClI
0,1-1,6 nap; p = 0,022), a laz idétartamat (> 37,8°C) a kbhdgést és nathat egy nappal (95% Cl

0,4-1,7 nap; p <0,001) csokkentette, placebohoz hasonlitva.

Az influenza kezelése csdkkent immunitasu betegeknél: Egy randomizalt, kettds vak vizsgalat, amelyet
az oszeltamivir biztonsagossaganak értékelésére és a rezisztens influenza virus kialakulasara kifejtett
hatasanak jellemzésére végeztek (elsédleges elemzés) influenzaval fertézott, csdkkent immunitasu
betegekkel, beleértve 151 felnéttet, 7 serdiilot és 9 gyermeket akiknél az oszeltamivir hatsossagat
értékelték (masodlagos elemzés, nem elegendo a vizsgalat statisztikai ereje). A vizsgalatba bevontak
szolid szervtlanszplantacion [SOT], vérképz6 dssejt transzplantacion [HSCT] atesett betegeket, olyan
HIV-pozitiv betegeket, akiknek a CD4+ sejtszam értékiik <500 sejt/mm?, szisztémas
immunszuppressziv terapiaban részesiilé betegeket, és malignus hematoldgiai betegségben szenvedd
betegeket. Ezeket a betegeket a tiinetek megjelenésétdl szamitott 96 6ran belll randomizaltak a

10 napig tarto kezelésre. A kezelési sémak a kovetkezOk voltak: oszeltamivir a szokasos ddzisban
(75 mg vagy a testtémeg alapjan modositott dozis gyermekeknél) naponta kétszer (73 felnéit,

4 serdiil6 és 4 gyermek) vagy oszeltamivir kétszeres ddzisban (150 mg vagy testtdmeg alapjan
madositott dozis gyermekeknél) naponta kétszer (78 felnétt, 3 serdilé és 5 gyermek)

Felnétteknél és serdiiléknél a tiinetek megsziinéséig eltelt median id6 (TTRS) hasonlo6 volt a szokésos
dozisban részesiil6 csoportban (103,4 6ra [95%-0s Cl 75,4-122,7]) és a kétszeres dozisban részesiilo
csoportban (107,2 dra [95%-o0s Cl 63,9-140,0]). Gyermekeknél a tiinetek megsziinéséig eltelt median
id6é (TTRS) valtozo volt és értelmezéset a minta kis mérete korlatozza. A masodlagos fertézésben
szenvedo felnétt betegek aranya a szokasos dozisban részesiilé csoportban és a kétszeres dozisban
részesiilé csoportban hasonlé volt (8,2% vs. 5,1%). Gyermekeknél €s serdiiloknél a szokasos d6zisban
részesiilé csoportban csak egy betegnél (egy serdiild) tapasztaltak masodlagos fertézést (bakterialis
sinusitis).
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A farmakokinetikai és farmakodinamias vizsgalatot silyosan csokkent immunitast gyermekekkel
végezték (<12 év, n=30), akik szokasos (naponta kétszer 75 mg vagy a testtdémeg alapjan modositott)
versus hdromszoros (naponta kétszer 225 mg vagy a testtomeg alapjan modositott) oszeltamivir dézist
kaptak, 5 — 20 nap kozotti adaptiv adagolasi periodus alkalmazaséval, a virus-iirités id6tartamatol
fliggden (a kezelés median id6tartama 9 nap volt). A szokasos dézisban részesiil csoportban nem
jelentettek, a haromszoros dozisban részesiilé csoportban 2 betegnél jelentettek masodlagos bakterialis
fertdzést (bronchitis és sinusitis).

Az influenza prevencidja

Az oszeltamivir preventiv hatasat a természetesen el6fordulo influenza betegségben egy, az expoziciot
kdvetden, haztartasokban végzett prevencios vizsgalatban és két szezonalis prevencios vizsgalatban
igazoltak. Az dsszes ilyen vizsgalatban a hatasossagot elsédlegesen kifejez6 paraméter a laboratoriumi
vizsgalattal igazolt influenza incidenciaja volt. Az influenzajarvanyok virulenciaja nem josolhaté meg,
¢és egy région belill is valamint szezonrol szezonra is valtozik, ezért a kezelést igénylok szama (number
needed to treat, NNT) egy influenza eset megel6zése céljabol valtozo.

Influenzassal tortént taldlkozas utani prevencio: vizsgalatot veégeztek olyan személyekkel (12,6%
influenza elleni véddoltasban részesiilt), akik kapcsolatba keriiltek influenza szer(i tiineteket mutato
(index eset) betegekkel. Az index esetekben a betegek tlineteinek megjelenése utan két napon bell,
naponta egyszer adott 75 mg oszeltamivirral kezelést kezdtek, melyet hét napig folytattak. Az
influenzét a 377 beteg kdzll 163 beteg esetében igazoltadk. Az oszeltamivir szignifikdnsan
csokkentette a klinikai tiinetekkel jar6 influenza esetek el6fordulasi gyakorisagat, az influenzas
betegekkel kapcsolatba keriilt személyekben, a placebo csoportban észlelt 24/200 (12%) esetrdl az
oszeltamivir csoportban észlelt 2/205 (1%) esetre (92% csokkenés [95% Cl 6-16; p <0,0001]). A
kezelendd betegek szama (number needed to treat - NNT) valddi influenza esetek kontakt személyein
10 (95% C1 9-12) volt és 16 (95% CI 15-19) a teljes populécioban (ITT), tekintet nélkil az index eset
infekcio statusara.

Az oszeltamivir hatasossagat a természetesen el6forduld influenzas megbetegedés megeldzésében egy,
az expoziciot kdvetden, haztartasokban végzett prevencios vizsgalatban értékelték felnbtteken,
serdiil6kon és 1 - 12 éves gyermekeken, mind az index eseteken, mind a csaladon beluili kontaktokon.
Az elsddleges hatasossagi paraméter ebben a vizsgalatban a haztartasokban eléfordulo,
laboratériumilag igazolt és klinikai tiinetekkel jaré influenza incidencidja volt. Az oszeltamivir
prevencio 10 napig tartott. A teljes populacidban a laboratériumilag igazolt, klinikai tiinetekkel jaro
influenza incidenciaja csokkent; 20% (27/136) volt prevencios kezelésben nem részesiild és 7%
(10/135) volt a prevencios kezelésben részesiild betegesoportban (62,7%-0s csokkenés [95% Cl
26,0-81,2; p = 0,0042]). A haztartasokban az influenzaval fert6zott index esetekben az influenza
incidenciaja csokkent; 26% (23/89) volt a prevencidban nem részesiilé és 11% (9/84) volt a
prevencidban részesiil6 betegcsoporton (58,5%-0s csokkenés [95% CI 15,6 - 79,6; p=0,0114]).

Egy 1 — 12 éves gyermekeken végzett alcsoport analizis szerint a laboratériumilag igazolt Klinikai
tlinetekkel jaro6 influenza incidenciaja gyermekeken szignifikansan csokkent; 19% (21/111) volt a
prevencios kezelésben nem részesiilo és 7% (7/104) volt a prevencids kezelésben részesiild
betegcsoportban (64,4%-0s cstkkenés [95% CI 15,8-85,0; p=0,0188]). Azoknal a gyermekeknél, akik
a vizsgalat kezdetekor mar nem Uritettek virust, a laboratériumilag igazolt influenza incidenciaja a
prevencidoban nem részesiilo csoportban észlelt 21%-161 (15/70) a prevencidban részesiilokon 4%-ra
(2/47) csokkent (80,1%-o0s csokkenés [95% Cl 22,0-94,9; p=0,0206]). Az NNT a teljes gyermek
populacio esetében 9 (95% CI 7-24) volt. A teljes populacid esetében (ITT) és fert6zott index
esetekkel (ITTII) kontaktusba keriilt gyermekek esetén 8 (95% CI 6, a felsé hatar nem megbecsiilhetd)
volt.

Az influenza megeldzése expoziciot kovetden I évesnél fiatalabb csecsemdknél, pandémia alatt:
A prevenciot pandémia idején nem tanulményoztak kontrollalt klinikai vizsgalatokban 0-12 honapos
csecsemoOk esetén. Az expozicid szimulacio részleteit lasd az 5.2 pontban.
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Prevencio a kozdsségben terjedd influenza jarvany alatt: nem-vakcinalt, egyébként egészséges
feln6tteken végzett két vizsgalatban 75 mg oszeltamivirt adtak naponta egyszer 6 hétig. E vizsgalatok
Osszesitett adatainak analizise kimutatta, hogy a kezelés szignifikdnsan csokkentette a klinikai
tiinetekkel jaro influenza eléfordulasat, a placebo csoportban észlelt 25/519-r61 (4,8%-r6l) 6/520-ra
(1,2%-ra) az oszeltamivir csoportban (76% cstkkenés [95% CI 1,6-5,7; p = 0,0006]) egy k6ztsségben
kitort influenza jarvany alatt. Ebben a vizsgalatban az NNT 28 (95% CI 24-50) volt.

Egy id6sek otthonaiban végzett vizsgalatban, ahol a vizsgalat idején a résztvevok 80%-a influenza
elleni védodoltast kapott, a 6 hétig naponta egyszer adott 75 mg oszeltamivir szignifikansan
csOkkentette a klinikai tiinetekkel jard influenzabetegség el6fordulasat a placebo csoportban észlelt
12/272-r61 (4,4%-rol) 1/276-ra (0,4%-ra) az oszeltamivir csoportban (92% csokkenés [95% Cl 1,5-6,6;
p = 0,0015]). Ebben a vizsgalatban az NNT 25 (95% CI 23-62) volt.

Az influenza megeldzése csokkent immunitasu betegeknél: Egy kettds-vak, placebo-kontrollos,
randomizalt vizsgéalatban 475, csokkent immunitasu betegnél (388, parenchymas szervtranszplantalt
beteg [195 placebo; 193 oszeltamivir], 87 haemopoeticus Ossejt-transzplantalt beteg [43 placebo;

44 oszeltamivir], egyéb immunszuppressziv allapot nem fordult el), koztiik 18, 1-12 éves koru
gyermeknél is a szezonalis influenza megeldzését tanulmanyoztak. Ebben a vizsgalatban az els6dleges
vegpont a laboratériumban igazolt, klinikai tlinetekkel jaré influenza gyakorisdganak meghatarozasa
volt, amelyet a virus tenyesztésével és/vagy a hemagglutinacié-gatldé (HAI) antitestek mennyiségének
4-szeres ndvekedésével igazoltak. A laboratériumban igazolt, klinikai tiinetekkel jar6 influenza
gyakorisaga a placebo-csoportban 2,9% (7/238), az oszeltamivir-csoportban 2,1% volt (5/237) (95%
Cl -2,3%—-4,1%; p=0,772).

Nem végeztek specifikus vizsgalatokat arra vonatkozdan, hogy a komplikaciok rizikdja csokken-e.

Oszeltamivir rezisztencia

Klinikai vizsgalatok: A csokkent érzékenységili vagy nyilvanvald oszeltamivir rezisztenciaval biro
influenza virusok megjelenésének kockazatat a Roche altal szponzoralt klinikai vizsgélatokban
tanulmanyoztak. A kezelés soran oszeltamivir-rezisztens virustorzsek kialakuldsa sokkal gyakoribb
volt gyermekeknél, mint felndtteknél. Feln6tteknél kevesebb mint 1%, mig az egy évesnél fiatalabb
csecsemOknél 18%-ig terjedd tartomanyban volt. Az oszeltamivir-rezisztens virust hordozo gyermekek
altalaban hosszabb ideig terjesztették a virust, mint a fogékony virusokat hordozé egyének. Azonban a
kezelés hatasara megjelend oszeltamivir-rezisztencia nem volt hatassal a terapias valaszra, és nem
okozta az influenza tlineteinek elhtizddasét.

Osszességében magasabb oszeltamivir-rezisztencia eléfordulasa volt megfigyelhetd azoknél a
csokkent immunitast felndtteknél és serdiil6knél, akiknél 10 napon keresztill a szokasos oszeltamivir
dozist vagy a keszteres oszeltamivir dozist alkalmaztak [14,5% (10/69) a szokasos dézist alkalmazd
csoportban és 2,7% (2/74) a kétszeres dozist alkalmazo csoportban], 6sszehasonlitva a mas
vizsgalatokbdl szarmazo, oszeltamivir-kezelésben részesiils, egyébként egészséges felnbttekre és
serdiilékre vonatkozd adatokkal. Azoknak a felnétteknek a tobbsége, akiknél rezisztencia alakult ki,
transzplantacion atesett beteg volt (8/10 beteg a szokasos dozisban és 2/2 beteg a kétszeres ddzisban
részesiilo csoportban). Az oszeltamivir-rezisztens virussal fertdzott betegek tobbsége az influenza
virus A tipuséaval fert6z6dott meg €s ezeknek a betegeknek elhuzodé virusfertdzésiik volt.

A Tamiflu-kezelésben részesiilé csokkent immunitast gyermekeknél (<12 év) megfigyelt
oszeltamivir-rezisztencia incidenciaja a két vizsgalatban rezisztenciara értékelve 20,7% (6/29) volt. 6
csokkent immunitast gyermeket azonositottak, akiknél a kezeléshez kot6dott az oszeltamivir-
rezisztencia kialakulasa; 3 gyermek szokasos dozist, a masik 3 gyermek magas (kétszeres illetve
haromszoros) dézist kapott. Tobbségiiknek akut lymphoid leukémigja volt és 5 évesek, vagy annél
fiatalabbak voltak.
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Az oszeltamivir rezisztencia incidencidja klinikai vizsgalatokban

Rezisztens mutéciét hordozd betegek (%0)
Beteg csoport Fenotipus* Geno- és fenotipus*
Felnéttek és serdiilok 0,88% (21/2382) 1,13% (27/2396)
Gyermekek 4,11% (71/1726) 4,52% (78/1727)
(1-12 éves)
Csecsemok (<1év ) 18,31% (13/71) 18,31% (13/71)

* nem végeztek minden vizsgalatban teljes genotipus meghatarozast.

Influenza profilaxis

A mai napig nincs azokbol a klinikai vizsgalatokbol szarmaz6 bizonyiték a Tamiflu alkalmazasakor
kialakul6 gyogyszerrezisztenciara, amelyekben a Tamiflu-t az expozicié utan (7 napig), az egy
haztartason beliil é16knél az expozicidt kovetéen (10 napig) vagy szezondlis prevenciora csdkkent
immunitasu egyéneknek (42 napig) adtak. Egy 12 hetes profilaktikus vizsgalat sordn nem észleltek
rezisztenciat csokkent immunitast egyéneknél.

Klinikai és surveillance adatok: El6zetesen oszeltamivir-kezelésben nem részesiilt betegekbdl izolalt
influenza A és B virusokban oszeltamivir iranti csokkent érzékenységii, természetben eléfordulo
mutéciokat azonositottak in vitro. Rezisztens virustorzseket, oszeltamivir-kezelésben részesiilt,
csokkent immunitasa és immunkompetens betegekbdl is izolaltak. A kezelés soran az
oszeltamivir-rezisztens virus kifejlédésének kockazata nagyobb a csokkent immunitasd betegeknél és
fiatal gyermekeknél.

Megallapitottak, hogy az oszeltamivirrel kezelt betegekbdl izolalt oszeltamivir-rezisztens virusok és
oszeltamivir-rezisztens laboratériumi influenza virustorzsek N1 és N2 neuraminidaz-mutaciokat
tartalmaznak. A rezisztens mutaciok virus altipus specifikusnak tiinnek. 2007 6ta a szezonalis HIN1
torzsekben megtalalhato, természetben eléfordulo, a H275Y rezisztenciahoz kotheté mutaciot
szOrvanyosan kimutattak. A virus oszeltamivir iranti érzékenysége és az adott virus el6fordulasanak
gyakorisaga szezonalisan és teriletileg valtozd. 2008-ban az Europaban terjedé HLN1 influenza
izolatumok >99%-aban a H275Y mutacio volt megtalalhatd. A 2009-es HIN1 influenza (,,sertés
influenza”) szinte egységesen érzékeny volt oszeltamivirre, és mind a terdpias, mind a profilaktikus
alkalmazés esetén csak néhany sporadikus rezisztens esetet jelentettek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Altalanos informéaciok

Felszivodas

Az oszeltamivir-foszfat (prodrug) oralis adasa utn az oszeltamivir jol felszivodik az
emésztdcsatornabol, és nagymértékben atalakul aktiv metabolittd a majban 1évo észterdzok hatasara.
Az oralis dozis legalabb 75%-a aktiv metabolit formajaban éri el a szisztémas keringést. Az eldanyag
Vérszintje kisebb mint 5% az aktiv metabolitéhoz viszonyitva. Mind az eléanyag, mind az aktiv
metabolit plazmakoncentracioja aranyos a dozissal, melyet az étkezéssel torténd bevétel nem
befolyasol.

Megoszlas

Az oszeltamivir-karboxilat atlagos megoszlasi térfogata emberben, egyensulyi allapotban 23 liter,
amely térfogat az extracellularis folyadékkal ekvivalens. Minthogy a neuraminidaz aktivitas
extracellularis, az oszeltamivir-karboxilat eljut minden olyan helyre, ahol influenza virus talalhato.

Az oszeltamivir-karboxilat k6tédése a human plazma proteinekhez elhanyagolhato (kb. 3%).
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Biotranszformacio

Az oszeltamivir nagymértékben alakul at oszeltamivir-karboxilatta az elsésorban a majban
lokaliz&l6dé eszterdzok altal. In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy sem az oszeltamivir, sem az aktiv
metabolitja nem szubsztratja, vagy inhibitora a legfontosabb citokrom P450 izoenzimeknek. Egyik
vegylilet esetében sem mutattak ki a metabolizmus 2. fazisaban keletkez6 konjugalt szarmazékot (in
vivo).

Eliminacié

A felszivédott oszeltamivir elsésorban (>90%) oszeltamivir-karboxilatta alakulva eliminalodik.
Tovéabb nem metabolizalddik, és a vizelettel valasztodik ki. Az oszeltamivir-karboxilat plazma
cstcskoncentracioja 6-10 oras felezési idovel csokken a legtobb emberben. Az aktiv metebolit teljes
mértékben a vesén keresztil Grdil. A renalis clearance (18,8 I/6ra) meghaladja a glomerularis filtracios
rata értékét (7,5 I/6ra), ami arra utal, hogy tubularis szekrécio is torténik a glomerulus filtracion kivdil.
Az izotdppal jelzett dozis kevesebb mint 20%-a eliminalédik a széklettel.

Eqyéb specialis populaciok

Gyermekek

sz

ket nyilt, nem-kontrollos vizsgalatban értékelték, amelyekben 1 éves kor alatti influenzaval fert6zott
gyermekeket vizsgaltak (n = 135). Az aktiv metabolit testtomeg szerint korrigalt Kitirilési sebessége

1 éves kor alatt a korral csdkkent. A metabolit-expozicidk szintén nagyobb valtozatossagot mutatattak
fiatalabb csecsemdkben. A rendelkezésre allo adatok azt mutatjak, hogy a 3 mg/kg dézis 0-12 honapos
csecsemdkben olyan eléanyag- és metabolit-expoziciot eredményez, amelyek hatdsosak és biztonsagi
profiljuk hasonlo a jovahagyott dozist alkalmazé id6sebb gyermekeknél és felntteknél
tapasztaltakhoz (lasd 4.1 és 4.2 pont). A jelentett mellékhatasok megegyeztek az iddsebb gyermekek
biztonsagossagi profiljaban tapasztaltakkal.

1 éves kor alatti csecsemoOkre vonatkozoan nincs adat influenza expoziciot kdvetd prevencios
vizsgalatbol. 12 éves kor alatti gyermekeknél a kozosségben terjed6 influenza jarvany prevenciojara
nem végeztek vizsgalatokat.

Az influenza megeldzése expoziciot koveten I évesnél fiatalabb csecsemdknél, pandémia alatt:

A 3 mg/ttkg-os napi egyszeri dozis adagolasanak szimulacidja 1 évesnél fiatalabb csecsemdknél olyan
expoziciét mutatott, amely ugyanabba vagy magasabb tartomanyba esett, mint amit napi egyszeri

75 mg adagolasa esetén feln6tteknél tapasztaltak. Az expozicié nem haladja meg az 1 évesnél
fiatalabb csecsemdk kezelésénél (3 mg/ttkg napi kétszeri adagolasa esetén) tapasztalt expoziciot és
varhatdan hasonl6 biztonsagossagi profilt eredményez (lasd 4.8 pont). Nem végeztek klinikali
vizsgalatokat 1 évesnél fiatalabb csecsemdk profilaxisara vonatkozoan.

Csecsemdk és 1 éves vagy anndl idésebb gyermekek: egyddzisos farmakokinetikai vizsgalatokban
értékelték az oszeltamivir farmakokinetikajat csecsembkben, gyermekekben és 1 és 16 év kozatti
serdiilékben. A tobbszor adott adagok farmakokinetikajat kis szamua gyermeken vizsgaltak, akik egy
hatékonysagi vizsgalatban vettek részt. A kisgyermekek mind az eléanyagot mind az aktiv metabolitot
gyorsabban iiritették ki mint a feln6ttek, ezért alacsonyabb vérszint alakult ki egy adott, mg/kg-ra
szamitott dozist adva. Az oszeltamivir-karboxilat 2 mg/ttkg-os dézisai hoztak 1étre a felnSttekéhez
hasonl6 vérszintet, akik egyetlen 75 mg-os ddzist kaptak (kb. 1 mg/kg) Az oszeltamivir
farmakokinetikaja gyermekeken és 12 éves vagy annal id6sebb serdiilkon hasonlo a felnbttekéhez.

1dosek

Hasonlé oszeltamivir dézisokat adva az aktiv metabolit expozicid dinamikus egyensulyi allapotban
25-35%-kal magasabb volt az idéseknél (65 - 78 éves korig), mint a 65 évesnél fiatalabbaknal.
Ugyanazt a felezési id6t tapasztaltak idos emberek esetében, mint fiatal felndtteknél. Az expozicio és a
tolerabilitas alapjan idds emberek esetében nem szlkséges a dozis modositasa kivéve, ha a beteg
kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenved (kreatinin-clearance 60 ml/min alatt) (lasd
4.2 pont).
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Vesekarosodas

Kiilonboz6 foku vesekarosodasban szenvedé betegeknek 5 napon at, napi kétszer 100 mg
oszeltamivir-foszfat adasa utan megfigyelhetd volt, hogy az oszeltamivir-karboxilat-expozicio
forditottan aranyos a csokkend vesefunkcioval. Az adagolast 1asd a 4.2 pontban.

Majkarosodas

In vitro vizsgélatok szerint az oszeltamivir-expozicio varhatdan nem né jelent6sen, és varhatoan az
aktiv metabolit-expozicié sem csokken jelent6sen a majkarosodasban szenvedé betegeknél (lasd
4.2 pont).

Terhes nok

Az dsszesitett populacios farmakokinetikai elemzések azt mutatjak, hogy a Tamiflu 4.2 pont
Adagolas és alkalmazas részben leirt adagolasi rendje az aktiv metabolittal alacsonyabb expoziciot
(atlagosan 30% minden trimeszterben) eredményez terhes ndk esetében, mint a nem terhes ndknél. Az
alacsonyabb becsiilt expozicio ellenére tovabbra is fennmarad az influenza virustoérzseket gatld
koncentracio feletti tartomany (IC 95 érték) és a terapias szint. Ezenkivil obszervacios vizsgalatokbol
szarmazo6 bizonyitékok az aktualis adagolasi rend elényét mutatjdk ebben a betegcsoportban.
Kovetkezésképpen adagmddositas nem javasolt terhes n6k influenza kezelése vagy megel6zése esetén
(lasd 4.6 pont, Termékenység, terhesség és szoptatas).

CsoOkkent immunitasi betegek

Populéacios farmakokinetikai elemzések azt mutatjak, hogy az oszeltamivir-kezelésben (a 4.2 pont
,»Adagolas és Alkalmazas” részben leirtak szerint) részesiilé csokkent immunitasu, feln6tt és gyermek
(< 18 év) betegek az aktiv metabolit magasabb (korilbeliil 5% - 50%) varhat6 expozicidjanak vannak
kitéve, a hasonl6 kreatinin-clearance-szel rendelkez6, nem csokkent immunitasa betegekhez képest.
Azonban, az aktiv metabolit széles biztonsagi profilja kdvetkeztében a betegeknél nincs sziikség a
dbzis mddositasara a csdkkent immunitasu statusz miatt. Ugyanakkor, csdkkent immunitasu,
vesekarosodasban szenvedd betegeknél a dozist modositani kell a 4.2 pont ,,Adagolas és alkalmazas”
részben leirtak szerint.

A csokkent immunitasu betegeknél végzett két vizsgalatbdl szarmazé farmakokinetikai és
farmakodindmias analizisek azt mutattak, hogy nem értek el tovabbi jelentés elényt a magasabb
expozicionak kitett betegeknél, 6sszehasonlitva a szokésos ddzis alkalmazésa utan elért expozicidnak
kitett betegekkel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt ddzistoxicitasi, genotoxicitasi — preklinikai
vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilénleges
kockazat nem vérhat6. A hagyomanyos, ragcsalokon végzett karcinogenitasi vizsgalatokban tendencia
volt megfigyelhetd egyes, a vizsgalatra hasznalt ragcsalokra jellemz6 tumorok gyakorisaganak
dozisfiiggd novekedésére. Figyelembe véve ezt a dozistartomanyt €s a varhatdo human
dozistartomanyt, ezek az adatok nem befolyasoljak a Tamiflu eldny / kockazat aranyat a jovahagyott
terapias indikaciokban.

Teratoldgiai vizsgalatokat végeztek patkanyon ill. nyalon maximum 1500 mg/kg/nap ill. maximum
500 mg/kg/nap adagokkal. A magzat fejlodésére gyakorolt hatast nem észleltek. Egy patkanyon
maximum 1500 mg/kg/nap dozisokkal vegzett fertilitasi vizsgalatban nem észleltek mellékhatést sem
néstényen, sem himen. Pre- €s postnatalis patkany vizsgéalatokban elhuz6do sziilést figyeltek meg
1500 mg/kg/nap dozisnal: a biztonségi tartomany a human vérszint és a legmagasabb, még hatastalan
patkany dozis (500 mg/kg/nap) kozott, 480-szoros az oszeltamivirre vonatkozdan és 44-szeres az aktiv
metabolitra vonatkozoan. Patkanyon és nyulon a foetus vérszintje az anyai véerszint 15-20%-a volt.

Szoptatd patkanyokban az oszeltamivir és az aktiv metabolit kivalasztodott az anyatejbe. A
rendelkezésre allé korlatozott szamu adat azt mutatja, hogy az oszeltamivir és az aktiv metabolitja
kivalasztodik a human anyatejbe. Az allatokrdl szerzett eredményeket extrapolalva a becsiilt értékek
0,01 mg/nap ill. 0,3 mg/nap, a két vegyiletre vonatkozoan.
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Az oszeltamivirnek bor érzékenységet kivaltd hatasa lehet, ezt egy “maximalizacio” tesztben figyelték
meg tengerimalacon. A korabban formul&las nélkili hatéanyaggal kezelt &llatok kb. 50%-&n alakult Ki
erythema, amikor azt ismételten adagoltak. Reverzibilis irritaciot észleltek nyulak szemén.

Amig az oszeltamivir-foszfat s6 nagy mennyiségii, egyszeri oralis adagja, amelynek legmagasabb
vizsgalt dozisa (1310 mg/kg) volt, nem okozott mellékhatasokat a felndtt patkanyoknal, addig a
hasonl6 dozis fiatal, 7 napos patkanykolykoknél toxikus hatést, vagy akar halalt is eredményezett.
Ezeket a mellékhatasokat 657 mg/kg vagy annal nagyobb dézisnal tapasztaltak. Otszaz (500) mg/kg
dozisnal nem észleltek mellékhatasokat, kronikus terapiak soran sem (a sziiletést kovetd 7. és 21. nap
kdzott 500 mg/kg/nap ddzis adasa mellett).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tamiflu 30 mg kemény kapszula

Kapszula mag

Hidegenduzzado keményit6 (kukoricakeményitbol),
Talkum

Povidon

Kroszkaramelldz-natrium

Natrium-sztearil-fumarat

Kapszula héj

Zselatin

Sérga vas-oxid (E172)
Voros vas-oxid (E172)
Titan-dioxid (E171)

Jelolofestek

Sellak

Titan-dioxid (E171)

FD és C kék 2 (indigokarmin, E132)

Tamiflu 45 mg kemény kapszula

Kapszula mag

Hidegenduzzadd keményité (kukoricakeményitobol),
Talkum

Povidon

Kroszkaramelléz-natrium

Néatrium-sztearil-fumarat

Kapszula héj

Zselatin

Fekete vas-oxid (E172)
Titan-dioxid (E171)

Jelolofestek

Sellak

Titan-dioxid (E171)

FD és C kék 2 (indigokarmin, E132)
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Tamiflu 75 mg kemény kapszula

Kapszula mag

Hidegenduzzad6 keményit6 (kukoricakeményitbol),
Talkum

Povidon

Kroszkaramell6z-natrium

Natrium-sztearil-fumarat

Kapszula héj

Zselatin

Séarga vas-oxid (E172)

Voros vas-oxid (E172)
Fekete vas-oxid (E172)
Titan-dioxid (E171)

Jelolofestek

Sellak

Titan-dioxid (E171)

FD és C kék 2 (indigokarmin, E132)
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Tamiflu 30 mg kemény kapszula
10 év

Tamiflu 45 mg kemény kapszula
10 év

Tamiflu 75 mg kemény kapszula
10 év

A gyoqgyszertarban elkészitett szuszpenzio tarolasa
Legfeljebb 25°C-on tarolva 10 napig hasznalhato fel.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandd.

A tarolasi el6irasokat a gyogyszertarban elkészitett szuszpenziora vonatkozoan lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Haromrétegli buborékcsomagolasban (PVC/PE/PVDC, aluminium féliaval lezarva).
Kiszerelési egység: 10 kapszula

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszert, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.
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Ex tempore eldallithatd gydgyszerforma

Amennyiben a Tamiflu por belsdleges szuszpenzié nem beszerezhetd

Olyan gyermekeknél és feln6tteknél, akik nem tudjak lenyelni a kapszulat vagy alacsonyabb dozisra
van sziikségiik, a kereskedelmi forgalomban kaphaté Tamiflu 6 mg/ml por belsdleges szuszpenzidhoz
készitmény alkalmazasa javasolt. Abban az esetben, ha a kereskedelmi forgalomban 1évé Tamiflu
szuszpenzid nem beszerezhetd, akkor a gyogyszerész elkészitetheti a szuszpenziot (6mg/ml) a Tamiflu
kapszulakbol vagy a szuszpenziot elkészithetik a betegek otthon a kapszulakbol.

A gydgyszertari elkészités javasolt az otthoni elkészités helyett. Az otthoni elkészitésre vonatkoz6
részletes informacié a Tamiflu kapszulak betegtajékoztatdjanak ,, Tamiflu oldat otthoni elkészitése” c.
pontjaban talalhato.

A gydgyszertari készitmény bevételéhez és az otthoni elkészitéshez szlikséges folyamatokhoz is
megfeleld térfogata és jelzésh fecskenddket kell biztositani. A helyes mennyiségeket lehetoleg

mindkét esetben meg kell jeldlni a fecskenddkon.

Gyodqyszertari elegy

A 6 mg/ml-es szuszpenzié gyégyszertarban, kapszulakbdl torténé elkészitése

Felnottek, serdiilok és csecsemdk és 1 éves vagy anndl idosebb gyermekek, akik nem tudjik lenyelni az
egész kapszulat

Ez az eljarés leirja, hogyan kell elkésziteni a 6 mg/ml szuszpenziét, amely egy beteg 5 napos
kezelésére vagy 10 napos prevencidjara elegendd gyogyszer. Csokkent immunitasu betegeknél a
kezelés sziikséges id6tartama 10 nap.

A gyogyszerész a 30 mg, 45 mg vagy 75 mg-os Tamiflu kapszulakbdl tartositoszerként 0,05% wiv
natrium-benzoéatot tartalmazo viz hozzaadaséaval készitheti el a 6 mg/ml-es szuszpenziot.

El6szor szamolja ki a beteg szamara az 5 napos kezeléshez vagy 10 napos prevencios kezelés
elkészitéséhez és kiadasahoz szlikséges teljes mennyiséget. A szlikseges teljes mennyiséget a beteg
testtdmege hatarozza meg, az alabbi tablazat szerint. Annak érdekében, hogy legfeljebb 10 adaghoz
(5 napos kezelésre napi kétszeri adagolassal) sziikséges pontos térfogat felszivasa lehetséges legyen,
az elkészitéskor a tablazat oszlopa altal mutatott mérési veszteséget figyelembe kell venni.

Csokkent immunitas betegnek szamolja ki a beteg szamara a 10 napos kezelés elkészitéséhez és
kiadasahoz szlikséges teljes mennyiséget. A sziikséges teljes mennyiséget az alabbi tablazat mutatja a
csOkkent immunitasl betegek szamara és azt a beteg testtdmege hatarozza meg. Annak érdekében,
hogy legfeljebb 20 adaghoz (10 napos kezelésre napi kétszeri adagolassal) sziikséges pontos térfogat
felszivasa lehetséges legyen, az elkészitéskor a tdblazat oszlopa altal mutatott mérési veszteseget
figyelembe kell venni.

Az elkészitendé 6 mg/ml-es gyogyszertari szuszpenzié mennyisége, a beteg testtomegétdl fiiggoen
az 5 napos kezeléshez vagy a 10 napos prevencids kezeléshez

Testtomeg Az elkészitendd teljes mennyiség, | Az elkészitendo teljes mennyiség, a
(kg) a beteg testtdmege szerint beteg testtdémege szerint
(ml) (ml)
Mérési veszteség figyelembe Mérési veszteség figyelembe
veétele nelkdl vetelével
10 kg-15 kg 50 ml 60 ml vagy 75 ml*
>15 kg-23 kg 75 ml 90 ml vagy 100 ml*
>23 kg-40 kg 100 ml 125 ml
>40 kg 125 ml 137,5 ml (vagy 150 ml)*

*A felhaszndlt kapszula hataser6sségétél fiiggden
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Az elkészitendé 6 mg/ml-es gyogyszertari szuszpenzié mennyisége, a beteg testtomegétdl fiiggéen

a 10 napos kezeléshez csékkent immunitasu betegeknek

Testtomeg Az elkészitend6 teljes mennyiség, | Az elkészitendd teljes mennyiség, a
(kg) a beteg testtdmege szerint beteg testtdémege szerint
(ml) (ml)
Mérési veszteség figyelembe Mérési veszteség figyelembe

vétele nélkil vételével
10 kg-15 kg 100 ml 125 ml
>15 kg-23 kg 150 ml 187,5 ml
>23 kg-40 kg 200 ml 250 ml
>40 kg 250 ml 300 ml

Maésodik lépéskent az alabbi tablazat segitségével szamolja ki, hogy hany kapszula és mennyi
vivOanyag (tartositoszerként 0,05% w/v natrium-benzoatot tartalmazo viz) szikséges a 6 mg/ml
koncentracioju gydgyszertéri szuszpenzio teljes térfogatanak elkészitésehez (a fenti tablazat szerint):

A 6 mg/ml-es gyogyszertari szuszpenzid teljes mennyiségének elkészitéséhez sziikseéges kapszulak
szama és a vivoanyag mennyisége (az 5 napos kezeléshez vagy a 10 napos prevencios kezeléshez)

Az elkészitendd Tamiflu kapszulak szama
szuszpenzid (mg oszeltamivir)
teljes A sziikséges vivbanyag
mennyisége 75 mg 45 mg 30 mg mennyisége
60 ml Kérjik, méas 8 kapszula 12 kapszula 59,5 ml
hataser6sségi (360 mg) (360 mg)
kapszulat
hasznaljon*
75 ml 6 kapszula 10 kapszula 15 kapszula 74 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mg)
90 ml Kérjik, méas 12 kapszula 18 kapszula 89 ml
hataser6sségii (540 mg) (540 mg)
kapszulat
hasznaljon*
100 ml 8 kapszula Kérjik, méas 20 kapszula 98,5 ml
(600 mg) hataser6sségii (600 mg)
kapszulat
hasznaljon*
125 ml 10 kapszula Kérjik, méas 25 kapszula 123,5ml
(750 mg) hataser6sségii (750 mg)
kapszulat
hasznaljon*
137,5ml 11 kapszula Kérjik, méas Kérjuk, mas 136 ml
(825 mg) hataser6sségli | hataserdsségii
kapszulat kapszulat
hasznaljon* hasznaljon*

*Ilyen hataser6sségii kapszula felhasznalasaval a célkoncentracié nem érhet6 el; ezért kérjiik, mas

hataser6sségii kapszulat hasznaljon.
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A 6 mg/ml-es gyogyszertari szuszpenzio teljes mennyiségének elkészitésehez sziikséges kapszulak
szama €s a vivoanyag mennyisége (10 napos kezeléshez csokkent immunitasu betegeknek)

Az elkészitend6 Tamiflu kapszulak szdma
szuszpenzié (mg oszeltamivir)
teljes A sziikséges vivéanyag
mennyisége 75 mg 45 mg 30 mg mennyisége
125 ml 10 kapszula Kérjik, més 25 kapszula 123,5 ml
(750 mg) hataser6sségii (750 mg)
kapszulat
hasznaljon*
187,5 ml 15 kapszula 25 kapszula Kérjuk, mas 185 ml
(1120 mg) (1120 mg) hataser6sségii
kapszulat
hasznaljon*
250 ml 20 kapszula Kérjik, méas 50 kapszula 246,5 ml
(1500 mg) hataser6sségii (1500 mg)
kapszulat
hasznaljon*
300 ml 24 kapszula 40 kapszula 60 kapszula 296 ml
(1800 mq) (1800 mg) (1800 mg)

*Ilyen hataser6sségili kapszula felhasznalasaval a célkoncentracioé nem érhet6 el; ezért kérjik, mas

hataserdsségli kapszulat hasznaljon.

Harmadik Iépésként az alabbi leirast kdvetve készitse el a 6 mg/ml koncentrécidju szuszpenzidt a

Tamiflu kapszulédkbdl:
1.

2.

3.

o o

Egy megfelel6 méretii ivegedénybe tegye bele a meghatarozott mennyiségi, tartositoszerként
0,05% w/v natrium-benzoétot tartalmazo vizet.
Nyissa fel a meghatérozott darabszamu Tamiflu kapszulat és valamennyi kapszula tartalmat
ontse kozvetleniil az tivegedényben 1€v0, tartositoszert tartalmazé vizbe.

Egy erre alkalmas keverd eszkozzel 2 percig keverje.
(Megjegyzés: a gydgyszer hatéanyaga, az oszeltamivir-foszfat kdnnyen oldodik vizben. A
Tamiflu kapszula néhany, vizben oldhatatlan segédanyaga miatt alakul ki a szuszpenzié.)
Ontse at a szuszpenziot egy borostyan szinii iivegcsébe vagy borostyan szinii
polietilén-tereftalat (PET) palackba. A folyadék kiomlésének elkeriilése céljabdl hasznaljon

tolcsért.

Zarja le a palackot egy gyermekbiztonsagi zaras kupakkal.
Tegyen egy tajékoztatd cimkét a palackra a kovetkez6 szoveggel: ,,Hasznalat eldtt dvatosan

felrdzando”.

(Megjegyzés: a légbuborék-képz6dés minimalizalasa érdekében a gyogyszertari szuszpenziot
alkalmazas el6tt 6vatosan kell felrazni.)
Hivja fel a sziil6 vagy a gondozo figyelmét, hogy a kezelés befejezése utdn minden megmaradt
anyagot meg kell semmisiteni. Ennek feltlintetése vagy egy, a palackra ragasztott kiegészit6
cimkével vagy a gyogyszertari cimkén szerepld utasitasok kiegészitésével javasolt.

Ragassza fel a palackra a megfelel0 lejarati ddtummal és tarolasi utasitassal ellatott cimkeét (lasd

6.3 pont).

Tegyen egy gyogyszertari cimkét a palackra, amelyen szerepel a beteg neve, az adagolasi Utmutatd, a
lejarati datum, a gydgyszernév, valamint a helyi gyogyszertari szabalyozas altal megkovetelt egyéb

informacio. Az alabbi tablazat tartalmazza a megfelelé adagolasi utmutatot.
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A Tamiflu kapszulakbdl gyogyszertarban eléallitott 6 mg/ml-es szuszpenzié adagolasi
utmutatoja 1 éves és annal iddsebb betegeknek

Terapiés adag
(10 napon*
keresztil) Profilaktiku
Egy adag Terapiés adag Csokkent s adag
Testtomeg Adag mennyisége (5 napon* immunitasu (10 napon
(kg) (mg) 6 mg/mi keresztil) betegeknek keresztil)
10 kg-15 kg 30 mg 5mil 5 ml naponta 5 ml naponta kétszer | 5 ml naponta
kétszer egyszer
>15 kg-23 kg | 45mg 75ml 7,5 ml naponta 7,5 ml naponta 7,5 ml
kétszer kétszer naponta
egyszer
>23 kg-40 kg | 60 mg 10 ml 10 ml naponta 10 ml naponta 10 mi
kétszer kétszer naponta
egyszer
>40 kg 75 mg 12,5 ml 12,5 ml naponta 12,5 ml naponta 12,5 ml
kétszer kétszer naponta
egyszer

* Csokkent immunitast betegeknél (>1 év) a kezelés ajanlott id6tartama 10 nap. Tovabbi informacidkért lasd a Kildnleges
betegcsoportok, Csokkent immunitasd betegek fejezetet.

A gybgyszertari szuszpenziot egy beosztasokkal ellatott, kis mennyiségli szuszpenzid kimérésére
alkalmas szajfecskenddvel egyiitt adja ki. Lehetéleg minden betegnek jelolje meg a szajfecskendén a
megfeleld adaghoz (fenti adagolasi utmutatd szerint) tartozo osztast.

A gondozonak a kesert iz elfedése érdekében a megfelelé adagot azonos mennyiségii, folyékony édes
élelmiszerrel pl. cukros vizzel, csokoladé sziruppal, cseresznye sziruppal, desszert Ontettel (karamell
vagy tejkaramell) kell sszekevernie.

1 éves kor alatti csecsemdk

Ez az eljarés leirja, hogyan kell elkésziteni a 6 mg/ml-es szuszpenziot, amely egy beteg 5 napos
kezelésére vagy 10 napos prevencidjara elegendd. Csokkent immunitasu betegeknél a kezelés
szukséges id6tartama 10 nap.

A gydgyszerész a 30 mg, 45 mg vagy 75 mg-os Tamiflu kapszulakbdl tartésitdszerként 0,05% wiv
natrium-benzoatot tartalmazo viz hozzaadaséaval készitheti el a 6 mg/ml-es szuszpenziét.

El6szor szamolja ki a beteg szamara az elkészitéshez és a kiadashoz sziikséges teljes mennyiséget. A
szilkséges teljes mennyiséget a beteg testtomege hatérozza meg, az alabbi tablazat szerint. Annak
érdekében, hogy legfeljebb 10 adaghoz (5 napos kezelésre napi kétszeri adagoléssal) szilkséges pontos
térfogat felszivasa lehetséges legyen, az elkészitéskor a tablazat oszlopa altal mutatott mérési
veszteséget figyelembe kell venni.

Csokkent immunitasu betegnek szamolja ki a beteg szdmara a 10 napos kezelés elkészitéséhez és
kiadasahoz szlikséges teljes mennyiséget. A szlikséges teljes mennyiséget az alabbi tablazat mutatja a
csOkkent immunitast betegek szamaéra és azt a beteg testtdmege hatarozza meg. Annak érdekében,
hogy legfeljebb 20 adaghoz (10 napos kezelésre napi kétszeri adagolassal) sziikséges pontos térfogat
felszivéasa lehetséges legyen, az elkészitéskor a tdblazat oszlopa altal mutatott mérési veszteseget
figyelembe kell venni.
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Az elkészitendé 6 mg/ml-es gyogyszertari szuszpenzié mennyisége, a beteg testtomegétdl fiiggéen
(az 5 napos kezeléshez vagy a 10 napos prevencids kezeléshez)

Testtomeg Az elkészitendd teljes mennyiség | Az elkészitendé teljes mennyiség, a
(kg) a beteg testtdmege szerint beteg testtdémege szerint
(ml) (ml)
Mérési veszteség figyelembe Mérési veszteség figyelembe
vétele nélkil vételével
<7 kg Legfeljebb 40 ml 50 ml
>7 kg-10 kg 50 ml 60 ml vagy 75 ml*

*A felhasznalt kapszula hataserésségétol fliggden

Az elkészitendé 6 mg/ml-es gyogyszertari szuszpenzio mennyisége, a beteg testtomegétdol fiiggoen
(a 10 napos kezeléshez csokkent immunitasu betegeknek)

Testtomeg Az elkészitendoé teljes mennyiség | Az elkészitendé teljes mennyiség, a
(kg) a beteg testtdmege szerint beteg testtoémege szerint
(ml) (ml)
Meérési veszteség figyelembe Meérési veszteség figyelembe
vétele nélkul veételével
<7 kg Legfeljebb 80 ml 100 ml
>7 kg-10 kg 100 ml 125 ml*

Maésodik lépéskent az alabbi tablazat segitségével szamolja ki, hogy hany kapszula és mennyi
vivéanyag (tartositoszerként 0,05% w/v natrium-benzoatot tartalmazo viz) szikséges a 6 mg/ml
koncentracioju gydgyszertéri szuszpenzio teljes térfogatanak elkészitésehez (a fenti tablazat szerint):

A 6 mg/ml-es gyodgyszertari szuszpenzio teljes mennyiségének elkészitéséhez sziikséges kapszulak
szama és a vivoanyag mennyisége (az 5 napos kezeléshez vagy a 10 napos prevencios kezeléshez)

Az elkészitendd Tamiflu kapszulak szama
szuszpenzid (mg oszeltamivir)
teljes A sziikséges vivbanyag
mennyisége 75 mg 45 mg 30 mg mennyisége
50 ml 4 kapszula Kérjik, méas 10 kapszula 49,5 ml
(300 mg) hataser6sségii (300 mg)
kapszulat
hasznaljon*
60 ml Kérjik, méas 8 kapszula 12 kapszula 59,5 ml
hataser6sségii (360 mg) (360 mg)
kapszulat
hasznaljon*
75 ml 6 kapszula 10 kapszula 15 kapszula 74 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mg)

*Ilyen hataser6sségii kapszula felhasznalasaval a célkoncentracié nem érhet6 el; ezért kérjiik, mas
hataserdsségili kapszulat hasznaljon.
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A 6 mg/ml-es gyogyszertari szuszpenzio teljes mennyiségének elkészitésehez sziikséges kapszulak
szama €s a vivoanyag mennyisége (a 10 napos kezeléshez csokkent immunitasu betegeknek))

Az elkészitend6 Tamiflu kapszulak szdma
szuszpenzié (mg oszeltamivir)
teljes A sziikséges vivéanyag
mennyisége 75 mg 45 mg 30 mg mennyisége
100 ml 8 kapszula Kérjik, més 20 kapszula 98,5 ml
(600 mg) hataser6sségii (600 mg)
kapszulat
hasznaljon*
125 ml 10 kapszula Kérjik, méas 25 kapszula 123,5ml
(750 mg) hataser6sségii (750 mg)
kapszulat
hasznaljon*

*Ilyen hataser6sségii kapszula felhasznalasaval a célkoncentracié nem érhet6 el; ezért kérjiik, mas

hataserdsségli kapszulat hasznaljon.

Harmadik Iépésként az alabbi leirast kdvetve készitse el a 6 mg/ml-es szuszpenzi6t a Tamiflu
kapszulakbol:

1.

2.

3.

o

Egy megfeleld méretli livegedénybe tegye bele a meghatarozott mennyiségi, tartositoszerként
0,05% w/v natrium-benzoatot tartalmazo vizet.

Nyissa fel a meghatarozott darabszamu Tamiflu kapszulat és valamennyi kapszula tartalmat
ontse kozvetleniil az livegedényben 1€v0 tartositoszert tartalmazo vizbe.

Egy erre alkalmas kever6 eszkozzel 2 percig keverje.

(Megjegyzés: a gydgyszer hatdanyaga, az oszeltamivir-foszfat konnyen oldédik vizben. A
Tamiflu kapszula néhany, vizben oldhatatlan segédanyaga miatt alakul ki a szuszpenzid.)
Ontse 4t a szuszpenzidt egy borostyan szinii iivegcsébe vagy borostyan szinii
polietilén-tereftalat (PET) palackba. A folyadék kiomlésének elkeriilése céljabdl hasznaljon
tolcseért.

Zarja le a palackot egy gyermekbiztonsagi zaras kupakkal.

Tegyen egy tajékoztatd cimkét a palackra a kdvetkezo6 szoveggel: ,,Hasznalat elott dvatosan
felrdzando”.

(Megjegyzés: a légbuborék-képz6dés minimalizalasa érdekében a gyogyszertari szuszpenziot
alkalmazas elétt dvatosan kell felrazni.)

Hivja fel a sziil6 vagy a gondozdé figyelmét, hogy a kezelés befejezése utdn minden megmaradt
anyagot meg kell semmisiteni. Ennek feltiintetése vagy egy, a palackra ragasztatott kiegészitd
cimkével vagy a gydgyszertari cimkén szerepld utasitasok kiegészitésével javasolt.

Ragassza fel a palackra a megfeleld lejarati datummal és tarolasi utasitassal ellatott cimkét (lasd
6.3 pont).

Tegyen egy gyogyszertari cimkét a palackra, amelyen szerepel a beteg neve, az adagolasi Gtmutatd, a
lejarati datum, a gyogyszernév, valamint a helyi gyogyszertari szabalyozés altal megkdvetelt egyéb
informéacid. Az alabbi tablazat tartalmazza a megfelel6 adagolasi atmutatot.
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A Tamiflu kapszulakbol gyogyszertarban eléallitott 6 mg/ml-es szuszpenzié adagolasi

utmutatoja 1 évesnél fiatalabb csecsemok szamara

Testtdmeg Kezelési adag
(0,5 kg- (10 napon Hasznaland6
onkeént Kezelési keresztul)* | Profilaktikus | szajfecskendd
kerekitve) Egy adag adag Csokkent adag mérete
Adag | mennyisége | (5 napon immunitasu (10 napon (0,1 ml-es
(mg) | (6 mg/ml) | keresztil)* | betegeknek keresztll) osztassal)
1,5ml 1,5ml 1,5ml
3 kg naponta naponta naponta 2,0 ml vagy 3,0
9mg 1,5ml kétszer kétszer egyszer ml
1,8 ml 1,8 mi 1,8 ml
3,5 kg 10,5 naponta naponta naponta 2,0 ml vagy 3,0
mg 1,8 ml kétszer kétszer egyszer ml
2,0ml 2,0ml 2,0ml
4 kg naponta naponta naponta
12 mg 2,0ml ketszer kétszer egyszer 3,0ml
2,3ml 2,3 ml 2,3ml
4,5 kg 13,5 naponta naponta naponta
mg 2,3ml ketszer kétszer egyszer 3,0ml
2,5ml 2,5ml 2,5ml
5kg naponta naponta naponta
15 mg 2,5 ml kétszer kétszer egyszer 3,0 ml
2,8 ml 2,8 ml 2,8 ml
5,5 kg 16,5 naponta naponta naponta
mg 2,8 ml kétszer kétszer egyszer 3,0 ml
3,0ml 3,0ml 3,0ml
6 kg naponta naponta naponta 3,0 ml (vagy
18 mg 3,0ml kétszer kétszer egyszer 5,0 ml)
3,3ml 3,3ml 3,3ml
6,5 kg 19,5 naponta naponta naponta
mg 3,3ml kétszer kétszer egyszer 5,0ml
3,5ml 3,5ml 3,5ml
7 kg naponta naponta naponta
21 mg 3,5ml kétszer kétszer egyszer 5,0ml
3,8ml 3,8 ml 3,8ml
7,5 kg 22,5 naponta naponta naponta
mg 3,8 mi kétszer kétszer egyszer 5,0 ml
4,0ml 4.0 ml 4,0ml
8 kg naponta naponta naponta
24 mg 4,0ml kétszer kétszer egyszer 5,0 ml
4,3 ml 4,3 ml 4,3 ml
8,5 kg 25,5 naponta naponta naponta
mg 4,3ml kétszer kétszer egyszer 5,0ml
4,5 ml 4,5 ml 4,5 ml
9 kg naponta naponta naponta
27 mg 4,5 ml kétszer kétszer egyszer 5,0ml
4,8 ml 4.8 ml 4,8 ml
9,5 kg 28,5 naponta naponta naponta
mg 4,8 ml ketszer kétszer egyszer 5,0ml
50mi 5,0ml 50mi
10 kg naponta naponta naponta
30 mg 5,0 ml kétszer kétszer egyszer 5,0 ml

** Csokkent immunitasi csecseméknél (0-12 honap) a kezelés ajanlott id6tartama 10 nap. Tovabbi informaciokért 1asd a
Kilénleges betegcsoportok, Csokkent immunitasu betegek fejezetet.
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A gybgyszertari szuszpenziot egy beosztasokkal ellatott, kis mennyiségli szuszpenzid kimérésére
alkalmas szajfecskenddvel egyiitt adja ki. Lehet6leg minden betegnek jeldlje meg a szajfecskendén a
megfeleld adaghoz (fenti adagolasi utmutatok szerint) tartozo osztast.

A gondozonak a kesertil iz elfedése érdekében a megfelel6 adagot azonos mennyiségli, folyékony édes
élelmiszerrel pl. cukros vizzel, csokoladé sziruppal, cseresznye sziruppal, desszert Ontettel (karamell
vagy tejkaramell) kell 6sszekevernie.

Otthoni elkészités

Amennyiben a kereskedelmi forgalomban levé Tamiflu por belsdleges szuszpenzidhoz nem
beszerezhetd, akkor Tamiflu kapszulakbol elkészitett, gyogyszertari szuszpenziot kell hasznalni (a
részletes utasitasokat lasd fent). Ha a kereskedelmi forgalomban 1év6 szuszpenzio és a gyogyszertari
szuszpenzid sem beszerezhetd, akkor a Tamiflu szuszpenzid elkészithetd otthon.

Ha a megfelel$ hataserdsségii kapszula beszerezhetd a sziikséges adaghoz, a kapszula szétnyitasaval,
majd tartalmanak maximum 1 teaskanalnyi, megfelelden édesitett élelmiszerrel torténd
Osszekeverésével a szilkséges adag biztositott. A keserti iz elfedhet6 pl. cukros vizzel, csokoladé
sziruppal, cseresznye sziruppal, sitemény ontettel (pl. karamella vagy tejkaramell dntet). Az elegyet
0Ossze kell keverni, és a betegnek az egészet be kell adni. Elkészitése utan az elegyet azonnal be kell
venni.

Ha csak a 75 mg-os kapszula beszerezhetd, és 30 mg-0s vagy 45 mg-os adagra van szlikseg, a Tamiflu
szuszpenzid elkészitéshez tovabbi 1épések szilkségesek. Részletes leiras a Tamiflu kapszula
betegtajékoztatdjanak ,, Tamiflu oldat otthoni elkészitése” c. pontjaban talalhato.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1.

79639

Grenzach-Wyhlen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

Tamiflu 30 mg kemény kapszula
EU/1/02/222/003

Tamiflu 45 mg kemény kapszula
EU/1/02/222/004

Tamiflu 75 mg kemény kapszula

EU/1/02/222/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2002. janius 20.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2012. majus 22.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrél részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriugyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Tamiflu 6 mg/ml por bels6leges szuszpenzidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az elkészitett szuszpenzid 1 ml-e 6 mg oszeltamivirrel egyenértékii oszeltamivir foszfatot tartalmaz.
Egy lveg elkészitett szuszpenzid (65 ml) 390 mg oszeltamivirt tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyagok:

5 ml oszeltamivir szuszpenziéval 0,9 g szorbit és 2,5 mg natrium-benzoat jut a szervezetbe.

7,5 ml oszeltamivir szuszpenzidval 1,3 g szorbit és 3,75 mg natrium-benzoat jut a szervezetbe.
10 ml oszeltamivir szuszpenzidval 1,7 g szorbit és 5 mg natrium-benzoat jut a szervezetbe.

12,5 ml oszeltamivir szuszpenziéval 2,1 g szorbit és 6,25 mg natrium-benzoat jut a szervezetbe.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por belsdleges szuszpenzidhoz.
A por granulatum, vagy Osszetapadt granulatum formaju, fehér, vilagossargas szindi.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

Az influenza kezelése

A Tamiflu az influenzara jellemz0 tiineteket mutaté felnéttek és gyermekek, beleértve az idore
sziletett Gjszllotteket esetében javallott, ha a kozdsségben influenza virus mutathato ki. A kezelés
akkor hatékony, ha az els6 tlinetek megjelenése utan két napon beliil elkezdik a kezelést.

Az influenza megelézése

- Az influenza post-expozicios megel6zésére 1 évesek, vagy ennél idésebbek esetében, ha
klinikailag diagnosztizalt influenzas beteggel érintkeztek, amikor a kdzdsségben influenza virus
mutathato ki.

- A Tamiflu influenza prevenciora torténd alkalmazasakor az eseteket egyenileg kell megitélni a
koriilmények és a védelmet igényld populacio figyelembevételével. Kivételes esetben (pl. ha a
vakcina virus torzsei és a cirkulalé virus nem felelnek meg egymasnak, illetve pandemia
esetén), megfontolando a szezondlis prevencio 1 évesek, vagy ennél idésebbek esetében.

- A Tamiflu 1 éves kor alatti csecsem6knél az influenza post-expozicids prevenciojéra javallt
influenza pandémia kitorése esetén (lasd 5.2 pont).

A Tamiflu nem helyettesiti az influenza elleni vakcinaciot.

A virus ellenes szerek hasznalatat az influenza kezelésére és megel6zésére a hivatalos ajanlasok
alapjan kell eldonteni. Az oszeltamivir kezelésre vagy megelézésre torténd alkalmazasanak eldontése
elétt figyelembe kell venni az aktualisan terjedd influenza virus ismert tulajdonsagait, az
influenzavirus gyogyszerrel szembeni érzékenységeérdl rendelkezésre allo informacidkat minden
szezonban, ¢s a betegség kiilonbozo foldrajzi térségekre és betegpopulaciokra gyakorolt hatasat (1asd
5.1 pont).
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4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

A Tamiflu szuszpenzi6 és a Tamiflu kemény kapszula bioekvivalens gyogyszerformak, a 75 mg-os
dozis beadhato

- egy 75 mg-os kapszula forméajéban,

- egy 30 mg-os kapszula és egy 45 mg-os kapszula formajaban, vagy

- a szuszpenziobol egy 30 mg-os és egy 45 mg-os ddzis forméjaban.

Azok a felnéttek, serdiilok és gyermekek (>40 kg), akik le tudjak lenyelni a kapszulat, a megfeleld
Tamiflu dézist kapszula formajaban kaphatjak.

Kezelés
A kezelést, amint lehet, az influenza tiineteinek megjelenését kovetd két napon beliil el kell kezdeni.

Serdiiléknek (13-17 éveseknek) és felnbtteknek: az ajanlott orélis dozis 75 mg oszeltamivir naponta
kétszer, 5 napig (vagy 10 nap csokkent immunitasi betegeknél).

Gyermekek és serdulok

CsecsemOk és 1 éves vagy annal idésebb gyermekek: Az ajanlott Tamiflu 6 mg/ml szuszpenzio
adagolésa az aldbbi tablazatban lathat6. A Tamiflu 30 mg-os és 45 mg-os kapszula adhatd, alternativ
kezelésként a Tamiflu 6 mg/ml szuszpenzi6 ajanlott adagja helyett.

Az alabbi adagolas ajanlott testtomeg szerint csecsemOknek és 1 éves vagy az annal id6sebb
gyermekeknek:

Testtomeg Ajanlott ddzis Ajanlott ddzis
5 napig* 10 napig* A felszivott
Csokkent belsdleges
immunitasu szuszpenzid
betegeknek mennyisége
10 kg-15 kg 30 mg naponta 30 mg naponta | 5 ml naponta
kétszer kétszer kétszer
>15 kg-23 kg 45 mg naponta 45 mg naponta | 7,5 ml naponta
kétszer kétszer kétszer
>23 kg-40 kg 60 mg naponta 60 mg naponta | 10 ml naponta
kétszer kétszer kétszer
>40 kg 75 mg naponta 75 mg naponta | 12,5 ml naponta
kétszer kétszer kétszer

*Csokkent immunitésd (1 éves vagy annal iddsebb) betegeknél a kezelés ajanlott iddtartama 10 nap. Tovabbi informaciokért
lasd a Kiilonleges betegcsoportok, Csokkent immunitasu betegek fejezetet.

A 40 kg-nal nagyobb testtomegii gyermekek és akik le tudjak nyelni a kapszulat, kaphatjak a feln6tt
adagot, vagyis a 75 mg-os kapszulat naponta kétszer 5 napig, a Tamiflu szuszpenzio ajanlott adagja
helyett.

1 évesnél fiatalabb csecsembknek: A javasolt terépids ddzis 0-12 honapos csecsemdknek 3 mg/kg
naponta kétszer. Farmakokinetikai és biztonsagossagi adatok alapjan 0-12 honapos csecsemdknél ez a
dozis biztositja azt az eléanyag és aktiv metabolit plazma-koncentracidt, ami a klinikai hatasossag és a
biztonsagossagi profil tekintetében varhatéan hasonlo az idésebb gyermekeknél és a felntteknél
tapasztaltakhoz (lasd 5.2 pont).
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Egy 3 ml-es szajfecskend6t (0,1 ml-es beosztassal) kell hasznélni a 0-12 honapos csecsemdk részére,
akik 1 ml és 3 ml k6z6tti adagot igényelnek a Tamiflu 6 mg/ml por belséleges szuszpenzidhoz
készitménybdl. A magasabb adagok kiméréséhez a 10 ml-es fecskendét kell hasznalni. A kovetkezo

adagolasi utmutato javasolt 1 éves kor alatti csecsemok részére:

Oszeltamivir adagolasi tablazat 1 éves kor alatti gyermekeknek: 3 mg/kg naponta kétszer

Testtomeg* | Ajanlott dozis 5 napig** | Ajanlott dozis A felszivott Hasznélando
10 napig** belsoleges szajfecskend6
Csokkent szuszpenzid mérete
immunitasu mennyisége
betegeknek

3 kg 9 mg naponta kétszer 9 mg naponta 1,5 ml naponta 3mi
kétszer kétszer

3,5 kg 10,5 mg naponta kétszer | 10,5 mg naponta | 1,8 ml naponta 3ml
kétszer kétszer

4 kg 12 mg naponta kétszer 12 mg naponta | 2,0 ml naponta 3mi
kétszer kétszer

4,5 kg 13.5 mg naponta kétszer | 13.5 mg naponta | 2,3 ml naponta 3mil
kétszer kétszer

5 kg 15 mg naponta kétszer 15 mg naponta | 2,5 ml naponta 3mi
kétszer kétszer

5,5 kg 16,5 mg naponta kétszer | 16,5 mg naponta | 2,8 ml naponta 3ml
kétszer kétszer

6 kg 18 mg naponta kétszer 18 mg naponta | 3,0 ml naponta 3mi
kétszer kétszer

>6-7Kkg 21 mg naponta kétszer 21 mg naponta | 3,5 ml naponta 10 mi
kétszer kétszer

>7-8Kkg 24 mg naponta kétszer 24 mg naponta | 4,0 ml naponta 10 mi
kétszer kétszer

>8-9kg 27 mg naponta kétszer 27 mg naponta | 4,5 ml naponta 10 mi
kétszer kétszer

>9-10kg 30 mg naponta kétszer 30 mg naponta | 5,0 ml naponta 10 mi
kétszer kétszer

*A tablazat nem tartalmaz minden lehetséges testtémeg adatot erre a populaciora.
**Csodkkent immunitasu (0-12 hdnapos) csecsemdknél a kezelés ajanlott idétartama 10 nap. Tovabbi

informaciokért lasd a Kiilonleges betegcsoportok, Csokkent immunitasu betegek fejezetet.

A fenti életkor szerinti adagolasi Gtmutaté nem vonatkozik a koraszulétt (fogantatastdl szamitott
36 hétnél fiatalabb) csecsemdkre. Ezekre a betegekre vonatkozoan nem all rendelkezésre elegend6

adat, az éretlen fiziologiai folyamatok miatt szamukra eltéré adagokra lehet sziikség.

Prevenci6

Influenzas beteggel tortént érintkezés utan

Serdiil6knek (13-17 éveseknek) és felndtteknek: az ajanlott dozis az influenza prevencidjara 75 mg

oszeltamivir naponta egyszer, 10 napig. A kezelést amint lehet, meg kell kezdeni, az influenzas
egyénnel tortént érintkezést kdvetd két napon beliil.

Csecsemdbknek és 1 éves vagy annal idésebb gyermekek: A Tamiflu 30 mg-os és 45 mg-os kapszula

all rendelkezésre, alternativ kezeléskeént a Tamiflu 6 mg/ml szuszpenzid ajanlott adagja helyett.
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Influenzas beteggel tortént érintkezés utdn megeldzésre ajanlott Tamiflu adagolas:

Testtdomeg Ajéanlott dozis Csokkent A felszivott
10 napig immunitasa belséleges
betegeknek szuszpenzié
Ajéanlott dozis mennyisége
10 napig
10 kg-15 kg 30 mg egyszer naponta | 30 mg egyszer naponta | 5 ml naponta egyszer
>15 kg-23 kg 45 mg egyszer naponta | 45 mg egyszer naponta 7,5 ml naponta
egyszer
>23 kg-40 kg 60 mg egyszer naponta | 60 mg egyszer naponta 10 ml naponta
egyszer
>40 kg 75 mg egyszer naponta | 75 mg egyszer naponta 12,5 ml naponta
egyszer

A 40 kg-nal nagyobb testtomegli gyermekek és akik le tudjak nyelni a kapszulat, kaphatjak prevencio
céljabol a 75 mg-os kapszulét is, naponta egyszer 10 napig a Tamiflu szuszpenzi6 ajanlott adagja

helyett.

1 évesnél fiatalabb csecsemdknek: Influenza pandémia esetén tizenkét honapnal fiatalabb

csecsemOknek a prevenciora ajanlott adag a kezelésre alkalmazott napi adag fele. Ez az ajanlas egy
évnél idosebb gyermekek és felnottek klinikai adatain alapul, amelyek azt mutatjak, hogy a kezelés
soran alkalmazott napi adag fele klinikailag hatékony az influenza megel6zésére (az expozicio
szimul&cidra vonatkozoéan lasd az 5.2 pontot).

Pandémia esetén egy 3 ml-es szajfecskendét (0,1 ml-es beosztassal) kell hasznalni az 1 éves kor alatti
gyermekek részére sziikséges 1 ml és 3 ml kozotti Tamiflu 6 mg/ml por belséleges szuszpenziohoz
keészitmény adagolasahoz. A nagyobb dozisok kiméréséhez a 10 ml-es fecskendét kell hasznalni..

Az alébbi adagolas ajanlott 1 éves kor alatti csecsemdknek:

Oszeltamivir adagolési tablazat 1 éves kor alatti gyermekeknek: 3 mg/kg naponta egyszer

Testtomeg* | Ajanlott dozis 10 napig | Ajanlott dozis 10 napig | A felszivott belsdleges | Hasznaland
Csokkent immunitasu szuszpenzid 0

betegeknek mennyisége széjfecske

ndé
mérete

3 kg 9 mg naponta egyszer 9 mg naponta egyszer | 1,5 ml naponta egyszer 3ml
3,5 kg 10,5 mg naponta egyszer | 10,5 mg naponta egyszer | 1,8 ml naponta egyszer 3ml
4 kg 12 mg naponta egyszer | 12 mg naponta egyszer | 2,0 ml naponta egyszer 3ml
4,5 kg 13,5 mg naponta egyszer | 13,5 mg naponta egyszer | 2,3 ml naponta egyszer 3ml
5 kg 15 mg naponta egyszer | 15 mg naponta egyszer | 2,5 ml naponta egyszer 3ml
5,5 kg 16,5 mg naponta egyszer | 16,5 mg naponta egyszer | 2,8 ml naponta egyszer 3ml
6 kg 18 mg naponta egyszer | 18 mg naponta egyszer | 3,0 ml naponta egyszer 3ml
6-7 kg 21 mg naponta egyszer | 21 mg naponta egyszer | 3,5 ml naponta egyszer 10 ml
7-8 kg 24 mg naponta egyszer | 24 mg naponta egyszer | 4,0 ml naponta egyszer 10 ml
-9 kg 27 mg naponta egyszer | 27 mg naponta egyszer | 4,5 ml naponta egyszer 10 ml
9-10 kg 30 mg naponta egyszer | 30 mg naponta egyszer | 5,0 ml naponta egyszer 10 mi

*A tablazat nem tartalmaz minden lehetséges testtomeg adatot erre a populaciora.

A fenti életkor szerinti adagolasi Gtmutaté nem vonatkozik a koraszilétt (fogantatastdl szamitott 36
hétnél fiatalabb) csecsemodkre. Ezekre a betegekre vonatkozoan nem all rendelkezésre elegendé adat,
az éretlen fiziologiai folyamatok miatt szamukra eltéré adagokra lehet sziikség.
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Prevenci6 influenza jarvany ideje alatt

12 éves kor alatti gyermekeknél influenza jarvany idején nem veégeztek prevencids vizsgalatokat. Az
ajanlott dozis felnétteknek és serdiiloknek az influenza prevenciojara jarvany idején 75 mg
oszeltamivir naponta egyszer, 6 hétig (vagy 12 hétig csokkent immunitasa betegeknél).

Specialis populaciok

Majkarosodas

Maijkarosodasban szenvedd betegek esetében nem sziikséges sem a terapias sem a preventiv dozis
madositasa. Nem végeztek vizsgalatokat majkarosodasban szenvedd gyermekeknél.

Vesekarosodas

Az influenza kezelése: Kozepesen sulyos és stlyos vesekarosodasban szenvedé felnétt és serdiilé
(13-17 éves) betegeknél dozismadositas szilkséges. Az ajanlott adagolési séma az alabbi tablazatban

talalhato.

Kreatinin clearance

Kezelésre ajanlott dozis

>60 (ml/min)

75 mg naponta kétszer

>30-60 (ml/min)

30 mg (szuszpenzio6 vagy kapszula) naponta kétszer

>10-30 (ml/min)

30 mg (szuszpenzio6 vagy kapszula) naponta egyszer

<10 (ml/min)

Nem ajanlott (nem &ll rendelkezésre adat)

Hemodializalt betegek

30 mg, minden hemodializis kezelést kovetden

Peritonealis dializisben részesiilt
betegek*

30 mg (szuszpenzio6 vagy kapszula) egyszeri adagban

*folyamatos ambuléns peritoneélis dializisben (CAPD) részestilt betegek vizsgalataibdl szarmazo
adatok; az oszeltamivir-karboxilat clearance varhatéan magasabb az automatizalt peritoneélis dializis
(APD) mdd alkalmazésakor. Az APD kezelési méd CAPD-re valthatd, amennyiben a nephroldgus

indokoltnak tartja.

Az influenza prevenciodja: Kozepesen sulyos és sulyos vesekarosodasban szenvedd felnétt és serdiild
(13-17 eves) beteg dozisat az alabbi adagolasi séma szerint kell médositani.

Kreatinin clearance

Prevencitéra ajanlott dézis

>60 (ml/min)

75 mg naponta egyszer

>30-60 (ml/min)

30 mg (szuszpenzid vagy kapszula) naponta egyszer

>10-30 (ml/min)

30 mg (szuszpenzid vagy kapszula) minden masodik nap

<10 (ml/min)

Nem ajanlott (nem all rendelkezésre adat)

Hemodializalt betegek

30 mg, minden masodik hemodializis kezelést kdvetden

Peritonedlis dializisben részesiilt
betegek™

30 mg (szuszpenzi6 vagy kapszula) hetente egyszer

*folyamatos ambuléns peritoneélis dializisben (CAPD) részestilt betegek vizsgalataibdl szarmazo
adatok; az oszeltamivir-karboxilat clearance varhatdan magasabb az automatizalt peritonealis dializis
(APD) mdd alkalmazasakor. Az APD kezelési méd CAPD-re vélthatd, amennyiben a nephroldgus

indokoltnak tartja.

Vesekarosodasban szenvedd csecsem6knél és gyermeknél (12 éves vagy anndl fiatalabb) nem all
rendelkezésre elegendd klinikai adat ahhoz, hogy barmilyen adagolasi javaslatot lehessen adni.

Idosek

Nem sziikséges a dozis modositasa kivéve, ha a beteg kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban

szenved.

Csokkent immunitasu betegek

Kezelés: az influenza kezelésre csokkent immunitasu betegeknél a kezelés ajanlott idétartama 10 nap
(lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pont). Nem sziikséges a dozis modositasa. A kezelést az influenza tuneteinek
megjelenését kovetd két napon beliil minél elébb meg kell kezdeni.
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Szezonalis profilaxis: hosszabb id6tartami, szezonalis profilaxis maximum 12 hetes alkalmazésat
értékelték csokkent immunitasd betegeknél (lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pont).

Az alkalmazés maodja

A csomagolashan az adagolashoz egy 3 ml-es és egy 10 ml-es szajfecskend6 talalhato.

Ajanlatos a Tamiflu porbodl a belséleges szuszpenziot még a gyodgyszertarban elkészittetni, mieldtt a
beteg a készitményt megkapja (lasd 6.6 pont).

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Az oszeltamivir csak az influenza virus altal okozott betegseg ellen hatasos. Nincs bizonyiték, hogy az
oszeltamivir az influenza viruson kiviil bdrmely més kérokozo &ltal okozott betegségben hatésos lenne
(lasd 5.1 pont).

A Tamiflu nem helyettesiti az influenza elleni védéoltast. A Tamiflu alkalmazédsa nem lehet hatassal
arra, hogy mérlegeljék az évente esedékes influenza elleni vakcinacio sziikségességét. Az influenza
elleni védelem csak addig tart, amig a Tamiflu-t adagoljak. A Tamiflu-t csak akkor szabad az
influenza kezelésére és prevencitjara alkalmazni, ha megbizhaté epidemioldgiai adatok igazoljak,
hogy influenza virus terjed a kbzosségben.

Kimutattak, hogy az aktualisan terjedd influenza virustorzsek oszeltamivir érzékenysége
nagymértékben valtozo (lasd 5.1 pont). Ezért a felird orvosnak, amikor a Tamiflu alkalmazéasarol dont,
figyelembe kell vennie az aktuélisan terjed6 influenza virusok oszeltamivir érzékenységérol
rendelkezésre allo legfrissebb informéciokat.

Sulyos tarsbetegség

Nincs informacio az oszeltamivir biztonsagossagarol és hatasossagarol olyan sulyos és bizonytalan
kimeneteli, mas természetii betegségben szenvedd betegek esetében, akiknél fennallhat a
hospitalizacio szikségessége.

Csokkent immunitasu betegek
Az oszeltamivir kezelés vagy profilaxis hatdsossaga csokkent immunitasd betegeknél nem
egyértelmiien bizonyitott. (lasd 5.1 pont).

Sziv- / tiild6betegség

Az oszeltamivir hatasossagat nem ismerjiik kronikus szivbetegségben és/vagy tiidobetegségben
szenvedo betegek esetében. Ebben a populacioban nincs kiilonbség a komplikaciok el6fordulasi
gyakorisadgaban a kezelt és placebo csoport kdzott (lasd 5.1 pont).

Gyermekek
Jelenleg nem 4ll rendelkezésre adat, amely alapjan korasziilott csecsemékre (<36 hetes fogantatastol

szamitott kor) vonatkoz6 adagolési ajanlasokat Iehetne adni.

Sulyos vesekéarosodas

Sulyos vesekarosodasban szenvedd serdiilok (13-17 éves) és felnbtt betegek esetében mind a terapias,
mind a preventiv dozist mddositani kell. Vesekarosodasban szenvedd csecsem6knél és gyermeknél

(1 éves vagy annal idésebb) nem all rendelkezésre elegendd klinikai adat ahhoz, hogy barmilyen
adagolasi javaslatot lehessen adni (lasd a 4.2 és 5.2 pont).
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Neuropszichiatriai események

Influenzas betegek, kiilondsen gyermekek és serdiil6k Tamiflu-kezelése soran neuropszichiatriai
esemeényeket jelentettek. llyen eseményeket oszeltamivirrel nem kezelt influenzéas betegeknél is
tapasztaltak. A betegeknél gondosan figyelni kell a viselkedés megvaltozasat, és a kezelés
folytatasarol minden betegnél az elény-kockazat alapos értékelése alapjan kell donteni (lasd 4.8 pont).

Segédanyagok

Ez a készitmény szorbitot tartalmaz. Az 6roklott fruktoz intoleranciaban szenved6 betegek nem
szedhetik ezt a gyogyszert.

A szorbit gyomor-bélrendszeri diszkomfort érzést és enyhe hasmenést okozhat.

Ez a készitmény natrium-benzoatot tartalmaz. A natrium-benzoat (E211) fokozhatja a sargasagot
Ujszulétteknél (4 hetes korig).

45 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

Az oszeltamivir farmakokinetikai tulajdonsagai, mint pl. a kismértékii fehérjekotddés és a CYP450 és
gliikuronidaz rendszert6l fiiggetlen metabolizmus (l1asd 5.2 pont) azt sugalljak, hogy ezen
mechanizmusok révén nem jon létre klinikailag jelent6s kdlcsonhatas.

Probenecid

Normalis vesefunkcioju betegek esetében probeneciddel térténé egylittadas esetén nem kell dozist
madositani. A probeneciddel - mely hatasosan gatolja a renalis tubuldris szekrécid anionos Utjat -
egylttadva az oszeltamivir aktiv metabolitjanak vérszintje kb. kétszeresére emelkedik.

Amoxicillin
Az oszeltamivir nem 1ép kinetikai kdlcsonhatdsba az ugyanezen uton elimindlédé amoxicillinnel, tehat
a vele azonos Uton eliminalodoé gyogyszerekkel fellép6 kdlcsonhatas nem jelentds.

Renélis eliminacio

Olyan klinikailag fontos gyogyszerk6lcsonhatas nem valdszinii, mely kiterjed a rendlis tubularis
szekrécid irdnt kompeticiora is. Ez legtobb ilyen anyag ismert biztonsagi tartomanyanak, az aktiv
metabolit eliminacids jellemzoinek (glomerulus filtracié és anionos tubularis szekrécio), és ezen utak
exkrécids kapacitasanak koszonhetd. Azonban gondosan kell eljarni, ha olyan betegeknek irjak fel az
oszeltamivirt, akik egyidejlileg olyan gyogyszereket szednek, melyek ugyantgy iriilnek, mint az
oszeltamivir és terapias szélességiik sziik (pl. klérpropamid, metotrexat, fenilbutazon).

Tovébbi informéacid

Nem figyeltek meg farmakokinetikai kdlcsdnhatast az oszeltamivir vagy aktiv metabolitja, és az
egytt adott paracetamol, acetilszalicilsav, cimetidin vagy antacidok (magnézium- és
aluminium-hidroxid, és kalcium-karbonat), rimantadin vagy warfarin kdzétt (warfarinnal stabilan
kezelt nem influenzas betegeknél).

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az influenza 6sszefuiggésben van a nemkivanatos terhességi és magzati kimenetelekkel, a stlyos

velesziletett rendellenességek kockazataval, beleértve a velesziiletett szivrendellenességet. Az
oszeltamivir expozicionak kitett terhes ndkre vonatkozoé forgalomba hozatal utani jelentésekbdl és
obszervacios vizsgalatokbol szarmazd nagy mennyiségii adat (tobb mint 1000 kimenetel, az els6
trimeszterben torténd expozicioval) nem utal oszeltamivir altal okozott rendellenességre vagy
foetalis/neonatalis toxicitasra.

Habar, egy obszervacios vizsgalatban, a sulyos velesziiletett rendellenességek kockaza ésszességében
nem emelkedett, a sziiletés utani 12 honapon belul diagnosztizalt stlyos velesziletett
szivrendellenességre vonatkozo adatok nem voltak meggy6z6ek. Ebben a vizsgalatban az els6
trimeszterben tortént oszeltamivir expoziciot kdvetden a sulyos velesziiletett szivelégtelenségek
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aranya 1,76% volt (397 terhességb6l 7 Gjszilott), dsszehasonlitva az expozicidban nem részesilt
altalanos populaciora vonatkoz6 1,01%-o0s arannyal (esélyhanyados 1,75; 95%-o0s konfidencia
intervallum 0,51-5,98). Ennek az eredménynek a klinikai jelentdsége nem egyértelmii,a vizsgalat
korlatozott statisztikai ereje miatt. Ezenkivil ez a vizsgalat tulzottan kicsi volt ahhoz, hogy a
velesziletett rendellenességek egyes tipusairol megbizhato értékelést adjon, raadasul az oszeltamivir
expozicionak kitett nék csoportja nem teljesen dsszehasonlithat6 az oszeltamivir expoziciéban nem
részesiilt n6k csoportjaval, kiilonos tekintettel arra, hogy az influenza fert6zésen atestek-e vagy sem.

Allatokon végzett kisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitast (lasd 5.3 pont).

A Tamiflu alkalmazasa megfontolhat6 terhesség soran amennyiben sziikséges a kezelés, figyelembe
véve a rendelkezésre allo, a kezelés biztonsagossagara és elényeire vonatkozo informaciokat (a terhes
ndkre vonatkozd eldnyok tekintetében lasd 5.1 pont ,,Az influenza kezelése terhes nék esetében” cimi
részt), valamint az aktualisan terjedo influenza virustorzs patogenitasat.

Szoptatés
Az oszeltamivir és aktiv metabolitja bekerll a szoptat6 patkéanyok tejébe. Nagyon kevés informécid all

rendelkezésre oszeltamivirt szed6 anyak altal szoptatott csecsemOkrdl és az oszeltamivir anyatejbe
vald kivalasztasarol. A korlatozott szamu adat azt mutatta, hogy az oszeltamivir és aktiv metabolitja az
anyatejben alacsony szinten kimutathato, amely a csecsemdknél szubterapias dozist eredményez. A
fenti informacioknak, illetve az aktualisan terjedd influenza virustérzs patogenitasanak és a szoptatod
né egészségi allapotanak ismeretében az oszeltamivir alkalmazasa mérlegelhetd, ha az egyértelmii
elényoket biztosit a szoptatd anyak szamara.

Termekenység
A preklinikai adatok nem igazoltak, hogy a Tamiflu hatassal van a néi vagy férfi termékenységre (lasd

5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tamiflu nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képessegeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellekhatasok

Biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A Tamiflu teljes biztonsagossagi profilja klinikai vizsgalatokon alapul, amelyekben

6049 feln6tt/serdiilé és 1473 gyermek az influenza kezelésére, illetve 3990 feln6tt/serdiil és

253 gyermek, az influenza megeldzésére kapott Tamiflut vagy placebot/kezelésben nem részesiilt.
Tovabba 245 csokkent immunitasd beteg (beleértve 7 serdiil6 és 39 gyermek) kapott Tamiflu-t az
influenza kezelésére és 475, csokkent immunitasu beteg (kdztiik 18 gyermek, akik kdzul 10 Tamiflu-t
és 8 placebot) kapott Tamiflut vagy placebot az influenza megelézésére.

Felnéttek/serdiil6k esetében a leggyakrabban jelentett gyogyszermellékhatas a terapias vizsgalatok
soran az émelygés és hanyas, a prevencios vizsgalatok soran az émelygés volt. Ezen mellékhatasok
tobbsége egyetlen alkalommal fordult el6 az els6é vagy a masodik kezelési napon, és 1-2 napon beldl
spontan megsziintek. Gyermekeknél a leggyakrabban jelentett mellékhatas a hanyas volt. A betegek
tobbségénél ezen mellékhatasok nem vezettek a Tamiflu-kezelés megszakitasahoz.

Az oszeltamivir forgalomba hozatalat kovetden.a kdvetkezd sulyos ritka mellékhatasokat jelentettek:
anafilaxias és anafilaktoid reakciok, majbetegségek (fulminans hepatitis, majfunkcios zavar és
sargasag), angioneuroticus oedema, Stevens-Johnson szindréma, toxicus epidermalis necrolysis,
gastrointestinalis vérzés és neuropszichiatriai események (lasd 4.4 pont neuropszichiatriai események).

Mellekhatasok tablazatos felsorolasa
Az alabbi tablazatban felsorolt mellékhatasokat a kdvetkez kategoriakba soroltak be: nagyon gyakori
(>1/10), gyakori (>1/100- <1/10), nem gyakori (>1/1000- <1/100), ritka (>1/10 000-<1/1000) és
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nagyon ritka (<1/10 000). A tablazatban a mellékhatasok megfelel6 kategoriaba torténd besorolasa a
Klinikai vizsgalatokbdl szarmazo dsszesitett analizisek alapjan torténik.

Az influenza kezelése és prevencioja felnottek és serdiilok esetén:

A felnétteknél/serdiiléknél a terapias és prevencios vizsgalatok soran az ajanlott dozis mellett
(kezelésre 75 mg naponta kétszer, 5 napig és prevencidra 75 mg naponta egyszer legfeljebb 6 hétig)
észlelt leggyakoribb mellékhatdsok az 1. tablazatban talalhatdak.

Azoknél a betegeknél, akik a Tamiflu-t az ajanlott dézisban kaptak prevenciora (75 mg naponta
egyszer legfeljebb 6 hétig) a jelentett biztonsadgossagi profil mingségileg hasonld volt a terapias
vizsgalatoknal tapasztaltakhoz, a prevencios vizsgalatokban alkalmazott hosszabb adagolés ellenére is.

1. tdbldzat Tamiflu-val végzett, az influenza kezelésére és prevenciojara vonatkozo klinikai
vizsgélatok vagy a forgalomba hozatal utani kdvetés soran észlelt mellékhatésok
felnotteken és serdiilokon

Szervrendszer

Mellékhatasok a gyakorisaguk szerint

Nagyon
gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

Fert6zo
betegségek és
parazita
fertozések

bronchitis,
herpes simplex,
nasopharyngitis,
fels6 léguti
fert6zések,
sinusitis

Vérképzoszervi
és
nyirokrendszeri
betegségek és
tlnetek

thrombocytopenia

Immunrendszeri
betegségek és
tinetek

tulérzékenységi
reakcid

anafilaxias reakciok,
anafilaktoid reakciok

Pszichiatriai
korképek

agitacio, szokatlan
viselkedés,
szorongés, zavartsag,
téveszmék, delirium,
hallucinci®,
rémalmok,
onkarositas

Idegrendszeri
betegségek és
tinetek

fejfajas

almatlanséag

tudatszint
megvaltozasa,
convulsio

Szembetegségek
és szemészeti
tinetek

lataszavar

Szivbetegségek
és a szivvel
kapcsolatos
tinetek

szivritmuszavar

Légzorendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tlnetek

kdhogés,
torokféajas,
orrfolyés
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Szervrendszer

Mellékhatasok a gyakorisaguk szerint

Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka

gyakori
Emészto- émelygés hanyas, gastrointestinalis
rendszeri hasi fajdalom vérzés,
betegségek és (beleértve a haemorrhagias
tlnetek felhasi fajdalmat colitis

is), dyspepsia

M4j- és majenzim- fulminans hepatitis,
epebetegségek, emelkedés majelégtelenség,
illetve tiinetek hepatitis
A bor és a bor ekcéma, angioneuroticus

alatti szovet
betegségei és
tlinetei

dermatitis, kittés,
urticaria

oedema, erythema
multiforme,
Stevens-Johnson
szindréma, toxicus
epidermalis
necrolysis

Altalanos
tlnetek és az
alkalmazas
helyén fellépo
reakcidk

fajdalom,
szédulés
(beleértve a
vertigot is),
faradtsag,

laz,
vegtagfajdalom

Az influenza kezelése és prevencioja gyermekek esetében:

Osszesen 1473 gyermek (koztilk egyébként egészséges, 1-12 éves gyermek és 6-12 éves, asztmas
gyermek) vett részt klinikai vizsgalatokban, ahol az oszeltamivirt az influenza kezelésére adtak.
Koziilik 851 gyermeket kezeltek oszeltamivir szuszpenzidval. Osszesen 158 gyermek kapta a
Tamiflu ajanlott dzisat naponta egyszer egy expozici6 utani, egy haztartasban élék kozott végzett
prevencios vizsgalatban (n = 99) egy 6 hetes gyermekgyogyaszati szezonalis prevencids vizsgalatban
(n =49) és egy 12 hetes, csokkent immunitasu betegeken végzett gyermekgyogyéaszati szezonalis

prevencids vizsgalatban (n = 10).

A 2. tdblazat a gyermekgyogyaszati klinikai vizsgéalatok soran leggyakrabban jelentett mellékhatasokat

mutatja.
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2. tablazat Tamiflu-val gyermekeken végzett, az influenza kezelésére és prevencidjara
vonatkozo klinikai vizsgalatok soran észlelt mellékhatasok (életkor/testtémeg

szerinti adagolas [napi egyszer 30 mg-tol 75 mg-ig]

Szervrendszer Mellékhatasok a gyakorisaguk szerint
Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka
Fert6z6 otitis media
betegségek és
parazita
fert6zések
Idegrendszeri fejfajas
betegségek és
tinetek
Szembetegségek conjunctivitis
és szemészeti (beleértve a voros
tinetek szemeket,
szemvaladékozast
és szemfajdalmat
is)
A fll és az fllfajas dobhartyarendellenesséeg
egyensuly-
érzékelo szerv
betegségei és
tdnetei
Légzérendszeri, kdhogés, orrfolyas
mellkasi és orrdugulas
mediastinalis
betegségek és
tinetek
Emésztérendszeri | hanyas hasi fajdalom
betegségek és (beleértve a
tlnetek felhasi fajdalmat
is), dyspepsia,
hanyinger
A bor és a dermatitis (beleértve az
béralatti szovet allergiés és atopias
betegségei és dermatitist is)
tdnetei

Kivéalasztott mellékhatasok leirasa:

Pszichiatriai korképek és idegrendszeri betegségek és tlinetek

Az influenza kiilonb6z6 neurologiai és magatartasi tiinetekkel tarsulhat, beleértve olyan eseményeket
is, mint pl. hallucinéciok, delirium és viselkedési zavarok, amelyek néhany esetben fatalis
kimeneteltiek lehetnek. Ezek az események megjelenhetnek encephalitis vagy encephalopathia
forméajaban, de jelentkezhetnek nyilvanvalé sulyos betegseg nélkil is.

A forgalomba hozatalt kdvetéen Tamiflut kapott influenzés betegeknél convulsiorol és deliriumrol
szamoltak be (beleértve olyan tiineteket mint pl. a tudatszint megvaltozésa, zavartsag, viselkedési
zavarok, téveszmék, hallucinaciok, nyugtalansag, szorongas, rémalmok), amelyek nagyon ritkan a
beteg sajat maga altal okozott sériiléséhez vagy fatélis kimentelhez vezettek. Ezeket az eseményeket
elsésorban gyermek- és kamaszkoru betegek esetében jelentették, gyakran hirtelen jelentkeztek és
gyorsan megsziintek. A Tamiflu szerepe ezekben az eseményekben nem ismert. Hasonlo
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neuropszichiatriai eseményekrol olyan influenzas betegek esetében is beszamoltak, akik nem szedtek
Tamiflu-t.

Maj- és epebetegségek, illetve tlinetek

Hepatobiliaris rendszer betegségei, beleértve a hepatitist és az emelkedett majenzimszinteket az
influenza-szerii betegségben szenved6knél. Ezek k6zott eléfordul fatalis kimentelti fulminans
hepatitis/majelégtelenség is.

Tovabbi specialis populaciok

Gyermekek (1 éves kor alatti csecsemdk)

Az oszeltamivir terdpia farmakokinetikai, farmakodinamiai és biztonsagossagi profiljat két
vizsgalatban irtak le, melyeket 135, influenza fert6zott 1 éves kor alatti csecsemdn végeztek. A
biztonsagossagi profil hasonl6 volt az életkori csoportok kdzétt, a hnyas, a hasmenés és a
pelenkakiiités voltak a leggyakrabban jelentett mellékhatasok (lasd 5.2 pont). Nem all elegendé adat
rendelkezésre olyan csecsemékre vonatkozodan, akiknek a fogantatastdl szamitott kora kevesebb mint
36 hét.

Az egy évesnél fiatalabb csecsemodknél az influenza kezelésére alkalmazott oszeltamivir prospektiv és
retrospektiv obszervacios vizsgalataibdl (ezekben dsszesen tobb mint 2400, ebbe a korcsoportba
tartozo csecsemo vett részt), az epidemioldgiai adatbazis-kutatasokbol és a forgalomba hozatalt kdvetd
jelentésekbdl szarmazo biztonsagossagi informaciok azt mutatjak, hogy az egy évesnél fiatalabb
csecsemOknél tapasztalt biztonsagossagi profil hasonl6 az egy éves vagy az annal id6sebb
gyermekeknél megallapitott biztonsagossagi profilhoz.

lddsek és kronikus szivbetegségben és/vagy tiidobetegségben szenvedd betegek

Influenza kezelési vizsgalatokba bevont populacio egyébként egészséges felndttekbol/serdiilokbol és
fokozott kockazatnak kitett betegekbdl allt (olyan betegek, akiknél nagyobb az influenza
szovodmények kialakulasanak kockazata, pl. id6sek és kronikus szivbetegségben vagy
tiidébetegségben szenvedé betegek). Altalanossagban, a fokozott kockazatnak kitett betegeknél észlelt
mellékhatasprofil mindségileg hasonld volt az egészséges fiatal felndttekéhez.

Csokkent immunitasu betegek

Két vizsgalatban értékelték az influenza kezelést csokkent immunitasu betegeknél, amelyekben a
betegek szokasos dozist vagy magas doziu (kétszeres vagy haromszoros dozis) Tamiflu-kezelésben
részesultek (lasd 5.1 pont). A Tamiflu ezekben a klinikai vizsgalatokban megfigyelt biztonsdgossagi
profilja azonos volt azzal, amelyet korabbi klinikai vizsgalatokban figyeltek meg, amelyekben a
Tamiflu-t influenza kezelésére alkalmaztak valamennyi korcsoportban nem csokkent immunitasa
betegeknél (masképpen egészséges betegek vagy ,,kockazatnak kitett betegek” [pl. azok, akik légzési
és/vagy kardidlis tarsbetegségben szenvedtek]). A leggyakoribb mellékhatés, amelyet cstkkent
immunitast gyermekeknél jelentettek, a hanyas (28%) volt.

Egy 12-hetes, 475 csdkkent immunitasu beteggel, koztik 18, 1-t61 12 éves koru gyermekkel végzett
profilaktikus vizsgalatban tapasztalt biztonsagossagi profil 238 betegnél, akik oszeltamivirt kaptak,
azonos volt a Tamiflu korébbi, profilaktikus klinikai vizsgalataiban tapasztaltakkal.

Fennall6 asthma bronchialéban szenvedd gyermekek
Altalanossagban, a fennall6 asthma bronchialéban szenvedd gyermekeknél a mellékhatasprofil
mindségileg hasonld volt az egyébként egészséges gyermeknél tapasztalt mellékhatasprofilhoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kiserni.

Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a hatsag
részére az V. figgelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil*.
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4.9 Tuladagolas

Tamiflu taladagolasi esetekrdl szolo bejelentések érkeztek klinikai vizsgalatokbol és a forgalomba
hozatalt kovetGen. A tuladagolasrol sz6l6 jelentések toébbségében nemkivanatos eseményt nem
jelentettek.

A tuladagolast kovetden jelentett nemkivanatos események fajtaja és megoszlasa hasonlo volt
azokhoz, amelyeket a Tamiflu terdpias adagjainal észleltek, és a 4.8 Nemkivéanatos hatasok,
mellékhatasok c. pontban keriltek feltintetésre.

Specifikus antidotum nincs.

Gyermekek )
Gyermekeknél gyakrabban jelentettek tuladagolast, mint felnétteknél és serdiiloknél. Ovatosan kell

eljarni a Tamiflu bels6leges szuszpenzi6 elkészitésekor és a Tamiflu készitmények gyermekeknél
torténd alkalmazéasakor.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiéas tulajdonsagok

Farmakoterépias csoport: Systemas virusellenes szerek, neuraminidase inhibitorok ATC kdd: JO5A
HO2

Az oszeltamivir-foszfat az aktiv metabolit (oszeltamivir-karboxilat) eldanyaga (prodrug). Az aktiv
metabolit az influenza virus neuraminidaz-enzimeinek szelektiv gatléja, mely enzimek a virion
felszinén talalhatd glikoproteinek. A virus neuraminidaz enzim sziikséges mind a virus nem-fert6zott
sejtbe torténd behatolasahoz, mind az Gjonnan keletkezett virus részecskék fert6zott sejtekbdl torténd
kiszabadulasahoz és a fert6z0 virus tovabbi terjedéséhez a szervezetben.

Az oszeltamivir-karboxilat gatolja mind az influenza A mind az influenza B neuraminidaz enzimeit in
vitro. Az oszeltamivir-foszfat gatolja az influenzavirus fert6zést és replikaciot in vitro. Az orélisan
adott oszeltamivir gatolja az influenza A és B virus replikacidjat és patogenitasat in vivo, allatokon
kisérletesen el6idézett influenza-fertézésben, olyan vérszint mellett, amelyet emberben naponta
kétszer adott 75 mg oszeltamivirrel érnek el.

Az oszeltamivir influenza A és B elleni antiviralis aktivitasat igazolja az egészséges dnkénteseken
kisérletesen eldidézett influenza elleni hatés.

Az oszeltamivirre vonatkozd neuraminidaz enzim IC50 értékek klinikailag izolalt influenza A
esetében 0,1 nM és 1,3 nM kozé estek, influenza B esetében pedig az érték 2,6 nM volt. Az
influenza B-re vonatkozdan magasabb median IC50 értékeket (8,5 nM-ig terjed6en) figyeltek meg a
publikélt vizsgalatokban.

Klinikai vizsgalatok

Az influenza-fertozés kezelése

Ez a javallat a természetesen el6forduld influenzas megbetegedések esetén végzett klinikai
vizsgalatokon alapul, amelyeket elsésorban az influenza A virus okozott. Az oszeltamivir csak az
influenza virus &ltal okozott betegségek ellen hat&sos. A statisztikai analizisek ezért csak az
influenzaval fert6zott egyénekre vonatkoznak. Az osszesitett kezelt vizsgalati populacioban, mely
magaba foglalta mind az influenza-pozitiv, mind a negativ egyéneket (ITT), a primer hatékonysag az
influenza-negativ egyének szamaval aranyosan csokkent. Az dsszesitett kezelt vizsgalati populacioban
az influenza-fertézést a bevont betegek 67%-anal (46%-74%) igazoltak. Az id6és betegek 64%-a volt
influenza-pozitiv. A kronikus sziv és/vagy respiracios betegségben szenveddék koziil 62%-a volt
influenza-pozitiv. Az 6sszes 11 fazisa vizsgalatba kizarolag a helyi lakossag korében terjedd influenza
idején vontak be betegeket.
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Felndttek és 13 éves vagy ennél idbsebb serdiildk: a betegeket akkor vontak be a vizsgalatokba, ha a
tiinetek megjelenését kovetd 36 oran beldl jelentkeztek, >37,8°C lazuk volt, melyet legalabb egy
1égzérendszeri tiinet (kohogés, nasalis tlinet vagy torokfajas) és legalabb egy szisztémas tiinet
(myalgia, hidegrazas / izzadas, gyengeség, faradtsag, vagy fejfajas) kisért. A kezelési vizsgélatba
bevont, napi kétszer 75 mg oszeltamivirrel 5 napig kezelt, influenza-pozitiv felnéttek és serdiilék

(N =2413) 6sszesitett analizise szerint, az influenza betegség median idétartama kb. egy nappal
csokkent a placebo csoportban észlelt 5,2 naprdl (95% CI 4,9-5,5 nap) 4,2 napra (95% ClI 4,0-4,4 nap;
p <0,0001).

Azoknak a személyeknek az aranya, akikben specifikus als6léguti komplikéaciok (féleg bronchitis)
fejlodtek ki, és antibiotikum kezelést kaptak, a placebo csoportban észlelt 12,7%-r6l (135/1063)
8,6%-ra (116/1350) csokkent az oszeltamivirrel kezelt populacidban (p =0,0012).

Az influenza kezelése nagy riziké6ju populacion: az influenza betegség median id6tartama idés betegek
(=65 év) és kronikus sziv és/vagy 1égz6szervi betegségben szenvedd betegek esetében, akiket naponta
kétszer 75 mg oszeltamivirrel kezeltek 5 napig, nem csokkent szignifikdnsan. A laz dsszesitett
id6tartama egy nappal csdkkent az oszeltamivirrel kezelt csoportban. Az influenza-pozitiv idésekben
az oszeltamivir szignifikdnsan csokkentette az antibiotikumokkal kezelt specifikus alséléguti
komplikaciok (féleg bronchitis) el6fordulasi gyakorisagat, a placebo csoportban észlelt 19%-rdl
(52/268) 12%-ra (29/250), az oszeltamivirrel kezelt csoportban (p= 0,0156).

Az influenza-pozitiv, kronikus sziv és / vagy 1éguti betegségben szenvedod betegeken az
antibiotikumokkal kezelt, alsoléguti komplikaciok (féleg bronchitis) 6sszesitett eléfordulasi
gyakorisaga 17% (22/133) volt a placebo csoportban és 14% (16/118) az oszeltamivirrel kezelt
csoportban (p =0,5976).

Az influenza kezelése terhes nok esetében: Az oszeltamivir alkalmazasaval terhes nok esetében
kontrollalt klinikai vizsgalatokat nem végeztek; azonban a forgalomba hozatalt kdveto és retrospektiv
obszervacios vizsgalatokbol szarmazé bizonyitékok az aktualis adagolasi rend eldnyét mutatjak az
alacsonyabb morbiditas/ mortalitas szempontjabol ebben a betegcsoportban. A farmakokinetikai
elemzések eredményei az aktiv metabolit alacsonyabb expoziciojat mutatjak, ennek ellenére terhes
noknél az influenza kezelése vagy megel6zése esetén nem javasolt a dozis modositasa (lasd 5.2. pont,
Farmakokinetika, Specialis populaciok).

Az influenza kezelése gyermekek esetében: egy vizsgalatban, melyet egyébként egészséges

(65% influenza-pozitiv), 1 - 12 éves gyermekeken (atlag életkor 5,3 év) végeztek, akiknek lazuk volt
(=37,8°C), valamint vagy kohdgtek vagy nathajuk volt, az influenza-pozitiv betegek 67%-anak
influenza A fert6zése, 33%-nak influenza B fertézése volt. Az oszeltamivir kezelés, melyet a tiinetek
fellépése utan 48 oran belll elkezdtek, szignifikansan, 1,5 nappal (95% ClI 0,6-2,2 nap; p <0,0001)
csokkentette a gyogyulasig eltelt id6t (vagyis a normalis egészségi allapot és aktivitas visszatért, a 14z,
kohogés és natha megsziint) a placebohoz hasonlitva. Az oszeltamivir csokkentette az akut otitis
media el6fordulasat, a placebo csoportban észlelt 26,5%-r6l (53/200), 16%-ra (29/183) az
oszeltamivirrel kezelt gyermekek esetében (p = 0,013).

Egy mésodik vizsgalatot is végeztek 334 asthmas gyermeken (6-12 évesek), akik kdzil 53,6% volt
influenza-pozitiv. Az oszeltamivirrel kezelt csoportban a betegség median id6tartama nem csokkent
szignifikansan. A 6. napra (a kezelés utolso napja) a FEV1 10,8%-kal emelkedett az oszeltamivir
csoportban, mig a placebo csoportban 4,7%-ra (p =0,0148).

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekpopulécid egy vagy tobb alcsoportjanal halasztést
engedélyez a Tamiflu vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden (lasd 4.2 pont,
gyermekgyodgyaszati alkalmazasra vonatkozd informéacidk).

Az 1 év alatti csecsemodkre vonatkozo javallat az id6sebb gyermekek hatasossagi adatainak
extrapolaciojan, az ajanlott adagolés pedig farmakokinetikai modellezés adatain alapul (l4sd 5.2 pont).
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Az influenza B fertdzés kezelése: az influenza-pozitiv populacioban dsszesen 15%-nak volt influenza B
fertézése, az egyes vizsgalatokban ez az arany 1 és 33% kozé esett. A betegség median id6tartama az
influenza B-vel fert6zo6tt betegek esetében nem kiilonbozott szignifikansan az egyes vizsgalatok
kezelési csoportjai kozott. Az influenza B-vel fert6zott 504 beteg dsszes vizsgalathdl szarmazo adatait
Osszesitve ertékelték. Az oszeltamivir az dsszes tiinet megsziintéig eltelt id6t 0,7 nappal (95% Cl
0,1-1,6 nap; p =0,022), a laz id6tartamat (>37,8°C) a kdhogést és nathat egy nappal (95% ClI

0,4-1,7 nap; p <0,001) csokkentette, placeb6hoz hasonlitva.

Az influenza kezelése csdkkent immunitasu betegeknél: Egy randomizalt, kettds vak vizsgalat, amelyet
az oszeltamivir biztonsagossaganak értékelésére és a rezisztens influenza virus kialakulaséara kifejtett
hatasanak jellemzésére végeztek (elsédleges elemzés) influenzaval fert6zott, csékkent immunitasi
betegekkel, beleértve 151 felnébttet, 7 serdiilét és 9 gyermeket akiknél az oszeltamivir hatdsossagat
értekeltek (masodlagos elemzés, nem elegendo a vizsgalat statisztikai ereje). A vizsgalatba bevontak
szolid szervtlanszplantacion [SOT], vérképz6 dssejt transzplantacion [HSCT] atesett betegeket, olyan
HIV-pozitiv betegeket, akiknek a CD4+ sejtszam értékiik <500 sejt/mmd, szisztémas
immunszuppressziv terapiaban részesiilo betegeket, és malignus hematologiai betegségben szenvedo
betegeket. Ezeket a betegeket a tiinetek megjelenésétél szamitott 96 Oran belul randomizaltak a

10 napig tart6 kezelésre. A kezelési sémak a kovetkezOk voltak: oszeltamivir a szokasos dozisban
(75 mg vagy a testtémeg alapjan modositott dozis gyermekeknél) naponta kétszer (73 felnéit,

4 serdiil6 és 4 gyermek) vagy oszeltamivir kétszeres dozisban (150 mg vagy a testtdmeg alapjan
madositott dozis gyermekeknél) naponta kétszer (78 felnétt, 3 serdiild és 5 gyermek).

Felnétteknél és serdiiloknél a tiinetek megsziinéséig eltelt median id6 (TTRS) hasonlo volt a szokésos
dozisban részesiil6 csoportban (103,4 6ra [95%-0s Cl 75,4-122,7]) és a kétszeres dozisban részesiilo
csoportban (107,2 éra [95%-0s Cl 63,9-140,0]). Gyermekeknél a tiinetek megsziinéséig eltelt median
id6 (TTRS) valtozo volt és értelmezését a minta kis mérete korlatozza. A masodlagos fertézésben
szenvedo feln6tt betegek aranya a szokasos dozisban részesiilo csoportban és a kétszeres dozisban
részesiilo csoportban hasonld volt (8,2% vs. 5,1%). Gyermekeknél és serdiiloknél a szokasos dozisban
részesiilé csoportban csak egy betegnél (egy serdiild) tapasztaltak masodlagos fert6zést (bakterialis
sinusitis).

A farmakokinetikai és farmakodinamias vizsgalatot stlyosan csokkent immunitast gyermekekkel
végezték (<12 év, n=30), akik szokasos (naponta kétszer 75 mg vagy a testtdmeg alapjan moédositott)
versus haromszoros (naponta kétszer 225 mg vagy a testtémeg alapjan maddositott) oszeltamivir dozist
kaptak, 5 nap — 20 nap kozotti adaptiv adagolési periddus alkalmazasaval, a virus-iirités idétartamatol
fiiggden (a kezelés median id6tartama 9 nap volt). A szokasos dozisban részesiilé csoportban nem
jelentettek, a haromszoros dézisban részesiil6 csoportban 2 betegnél jelentettek masodlagos bakterialis
fert6zést (bronchitis és sinusitis).

Az influenza prevencioja

Az oszeltamivir preventiv hatasat a természetesen el6fordulo influenza betegségben egy, az expoziciot
kdvetden, haztartdsokban végzett prevencios vizsgalatban és két szezonalis prevencids vizsgalatban
igazoltak. Az 0sszes ilyen vizsgélatban a hatasossagot elsédlegesen kifejez6 paraméter a laboratoriumi
vizsgalattal igazolt influenza incidenciaja volt. Az influenzajarvanyok virulenciaja nem josolhaté meg,
és egy région beliil is valamint szezonrdl szezonra is valtozik, ezért a kezelést igénylék szama (number
needed to treat, NNT) egy influenza eset megel6zése céljabol valtozo.

Influenz4ssal tértént taldlkozas utani prevencid: vizsgalatot végeztek olyan személyekkel (12,6%
influenza elleni védGoltasban részesiilt), akik kapcsolatba keriiltek influenza-szeri tiineteket mutatd
(index eset) betegekkel. Az index esetekben a betegek tiineteinek megjelenése utan két napon beldil,
naponta egyszer adott 75 mg oszeltamivirral kezelést kezdtek, melyet hét napig folytattak. Az
influenzat a 377 beteg kdziil 163 beteg esetében igazoltak. Az oszeltamivir szignifikansan
csOkkentette a klinikai tiinetekkel jar6 influenza esetek eléfordulasi gyakorisagat, az influenzas
betegekkel kapcsolatba keriilt személyekben, a placebo csoportban észlelt 24/200 (12%) esetrdl az
oszeltamivir csoportban észlelt 2/205 (1%) esetre (92% cstdkkenés, [95% CI 6-16; p <0,0001]). A
kezelend6 betegek szama (number needed to treat - NNT) valddi influenza esetek kontakt személyein
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10 (95% C1 9-12) volt és 16 (95% CI 15-19) a teljes populacidban (ITT), tekintet nélkil az index eset
infekcio statusara.

Az oszeltamivir hatasossagat a természetesen el6forduld influenzas megbetegedés megeldzésében egy,
az expoziciot kdvetden, haztartasokban végzett prevencios vizsgalatban értékelték felnbtteken,
serdiil6kon és 1-12 éves gyermekeken, mind az index eseteken, mind a csaladon belili kontaktokon.
Az elsddleges hatasossagi paraméter ebben a vizsgalatban a haztartasokban eléfordulo,
laboratériumilag igazolt és klinikai tinetekkel jaré influenza incidenciaja volt. Az oszeltamivir
prevenci6 10 napig tartott. A teljes populécioban a laboratériumilag igazolt klinikai tlinetekkel jard
influenza incidencidja csdkkent; 20% (27/136) volt prevencios kezelésben nem részesiilo és 7%
(10/135) volt a prevencios kezelésben részesiil6 betegesoportban (62,7%-0s csokkenés [95% Cl
26,0-81,2; p=0,0042]). A haztartasokban az influenzaval fert6zott index esetekben az influenza
incidenciaja csokkent; 26% (23/89) volt a prevencidoban nem részesiilo és 11% (9/84) volt a
prevencidban részesiil6 betegcsoporton (58,5%-0s csokkenés [95% CI 15,6-79,6; p=0,0114]).

Egy 1-12 éves gyermekeken végzett alcsoport analizis szerint a laboratériumilag igazolt Klinikai
tlinetekkel jaro influenza incidenciaja gyermekeken szignifikansan csokkent; 19% (21/111) volt a
prevencios kezelésben nem részesiil6 és 7% (7/104) volt a prevencios kezelésben részesiilo
betegcsoportban (64,4%-0s csokkenés [95% CI 15,8-85,0; p=0,0188]). Azoknal a gyermekeknél, akik
a vizsgalat kezdetekor mar nem Uritettek virust, a laboratériumilag igazolt influenza incidenciaja a
prevencidban nem részestilé csoportban észlelt 21%-r6l (15/70) a prevencioban részesiilokon 4%-ra
(2/47) csokkent (80,1%-o0s csokkenés [95% Cl 22,0-94,9; p=0,0206]). Az NNT a teljes gyermek
populdcio esetében 9 (95% CI 7-24) volt. A teljes populacid esetében (ITT) és fert6zott index
esetekkel (ITTII) kontaktusba keriilt gyermekek esetén 8 (95% CI 6, a felsé hatar nem megbecsiilhetd)
volt.

Az influenza megel6zése expoziciot kovetoen 1 évesnél fiatalabb csecsemdknél, pandémia alatt:
A prevenciot pandémia idején nem tanulmanyoztak kontrollalt klinikai vizsgalatokban 0-12 hénapos
csecsemoOk esetén. Az expozicié szimulacio részleteit lasd az 5.2 pontban.

Prevencio a kézosségben terjedd influenza jarvany alatt: nem-vakcinalt, egyébként egészséges
felnotteken végzett két vizsgalatban 75 mg oszeltamivirt adtak naponta egyszer 6 hétig. E vizsgéalatok
Osszesitett adatainak analizise kimutatta, hogy a kezelés szignifikansan csdkkentette a klinikai
tiinetekkel jar6 influenza eléfordulasat, a placebo csoportban észlelt 25/519-r61 (4,8%-r6l) 6/520-ra
(1,2%-ra) az oszeltamivir csoportban (76% csokkenés, [95% CI 1,6-5,7; p = 0,0006]), egy
kdzdsségben Kitort influenza jarvany alatt. Ebben a vizsgalatban az NNT 28 (95% CI 24-50) volt.
Egy id6sek otthonaiban végzett vizsgalatban, ahol a vizsgalat idején a résztvevok 80%-a influenza
elleni véddoltast kapott, a 6 hétig naponta egyszer adott 75 mg oszeltamivir szignifikansan
csOkkentette a klinikai tiinetekkel jar6 influenzabetegség eldforduldsat a placebo csoportban észlelt
12/272-r6l (4,4%-r0l) 1/276-ra (0,4%-ra) az oszeltamivir csoportban (92% csokkenés [95% CI 1,5-6,6;
p = 0,0015]). Ebben a vizsgalatban az NNT 25 (95% CI 23-62) volt.

Az influenza megeldzése csokkent immunitdsu betegeknél: Egy kett6s-vak, placebo-kontrollos,
randomizaélt vizsgalatban 475, csokkent immunitasd betegnél (388, parenchymas szervtranszplantalt
beteg [195 placebo; 193 oszeltamivir], 87 haemopoeticus Gssejt-transzplantalt beteg [43 placebo;

44 oszeltamivir], egyéb immunszuppressziv allapot nem fordult el6), koztiik 18, 1-12 éves koru
gyermeknél is a szezonalis influenza megel6zését tanulmanyoztak. Ebben a vizsgalatban az els6dleges
végpont a laboratériumban igazolt, klinikai tlinetekkel jaré influenza gyakorisdgdnak meghatarozasa
volt, amelyet a virus tenyésztésével és/vagy a hemagglutinicid-gatlo (HAI) antitestek mennyiségének
4-szeres ndvekedésével igazoltak. A laboratériumban igazolt, klinikai tinetekkel jaré influenza
gyakorisaga a placebo-csoportban 2,9% (7/238), az oszeltamivir-csoportban 2,1% volt (5/237) (95%
Cl -2,3% — 4,1%; p = 0,772).

Nem végeztek specifikus vizsgalatokat arra vonatkozoéan, hogy a komplikacidk rizikdja csdkken-e.
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Oszeltamivir rezisztencia

Klinikai vizsgalatok: A csokkent érzékenységii vagy nyilvanvalo oszeltamivir rezisztenciaval bird
influenza virusok megjelenésének kockazatat a Roche altal szponzoralt klinikai vizsgélatokban
tanulményoztak. A kezelés soran oszeltamivir-rezisztens virustorzsek kialakulésa sokkal gyakoribb
volt gyermekeknél, mint felndtteknél. Feln6tteknél kevesebb mint 1%, mig az egy évesnél fiatalabb
csecsemOknél 18%-ig terjedd tartomanyban volt. Az oszeltamivir-rezisztens virust hordozo gyermekek
altaldban hosszabb ideig terjesztették a virust, mint a fogékony virusokat hordoz6 egyének. Azonban a
kezelés hatasara megjelend oszeltamivir-rezisztencia nem volt hatdssal a terapias valaszra, és nem
okozta az influenza tlineteinek elhiizodasat.

Osszességében magasabb oszeltamivir-rezisztencia eléfordulasa volt megfigyelheté azoknal a
csOkkent immunitasu felnétteknél és serdiil6knél, akiknél 10 napon keresztil a szoké&sos oszeltamivir
dozist vagy a keészteres oszeltamivir dozist alkalmaztak [14,5% (10/69) a szokasos dozist alkalmazd
csoportban és 2,7% (2/74) a kétszeres dbzist alkalmazé csoportban], dsszehasonlitva a mas
vizsgalatokbdl szarmazo, oszeltamivir-kezelésben részesiild, egyébként egészséges felnbttekre és
serdiilokre vonatkoz6 adatokkal. Azoknak a feln6tteknek a tobbsége, akiknél rezisztencia alakult ki,
transzplantacion atesett beteg volt (8/10 beteg a szokasos dozisban és 2/2 beteg a kétszeres dozisban
részesiilo csoportban). Az oszeltamivir-rezisztens virussal fertdzott betegek tobbsége az influenza
virus A tipusaval fert6z6dott meg és ezeknek a betegeknek elhuzodo virusfertézésiik volt.

A Tamiflu-kezelésben részesiilé csokkent immunitasu gyermekeknél (<12 év) megfigyelt
oszeltamivir-rezisztencia incidenciaja a két vizsgalatban rezisztenciara értékelve 20,7% (6/29) volt. 6
csokkent immunitdst gyermeket azonositottak, akiknél a kezeléshez kotédott az oszeltamivir-
rezisztencia Kialakulasa; 3 gyermek szokasos dézist, a masik 3 gyermek magas (kétszeres illetve
haromszoros) dozist kapott. Tobbségliknek akut lymphoid leukémiaja volt és 5 évesek, vagy annal
fiatalabbak voltak.

Az oszeltamivir rezisztencia incidencidja klinikai vizsgalatokban

Rezisztens mutaciot hordozo betegek (%)
Beteg csoport Fenotipus* Geno- és fenotipus™
Felndttek és serdiilok 0,88% (21/2382) 1,13% (27/2396)
Gyermekek 4,11% (71/1726) 4,52% (78/1727)
(1-12 éves)
Csecsemok (<1év) 18,31% (13/71) 18,31% (13/71)

* nem végeztek minden vizsgalatban teljes genotipus meghatarozast.

Influenza profilaxis

A mai napig nincs azokbdl a klinikai vizsgalatokbol szarmazé bizonyiték a Tamiflu alkalmazasakor
kialakul6 gyogyszerrezisztenciara, amelyekben a Tamiflu-t az expozicié utan (7 napig), az egy
haztartason beliil él6knél az expoziciot kdvetden (10 napig) vagy szezonalis prevenciora csokkent
immunitasu egyéneknek (42 napig) adtak. Egy 12 hetes profilaktikus vizsgalat sordn nem észleltek
rezisztenciat csokkent immunitasi egyéneknél.

Klinikai és surveillance adatok: El6zetesen oszeltamivir-kezelésben nem részesiilt betegekbdl izolalt
influenza A és B virusokban oszeltamivir iranti cstkkent érzékenységii, természetben el6forduld
mutéciokat azonositottak in vitro. Rezisztens virustorzseket, oszeltamivir-kezelésben részesiilt,
csokkent immunitast és immunkompetens betegekbdl is izolaltak. A kezelés soran az
oszeltamivir-rezisztens virus kifejlédésének kockazata nagyobb a csokkent immunitasu betegeknél és
fiatal gyermekeknél.

Megallapitottak, hogy az oszeltamivirrel kezelt betegekbdl izolalt oszeltamivir-rezisztens virusok és
oszeltamivir-rezisztens laboratoriumi influenza virustorzsek N1 és N2 neuraminidaz-mutaciokat
tartalmaznak. A rezisztens mutaciok virus altipus specifikusnak tiinnek. 2007 6ta a szezonalis HIN1
torzsekben megtalalhato, természetben el6fordulo, a H275Y rezisztenciahoz kotheté mutaciot
szorvanyosan kimutattak. A virus oszeltamivir iranti érzékenysége és az adott virus el6fordulasdnak
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gyakorisaga szezonalisan és terlletileg valtozd. 2008-ban az Eurdpaban terjedé HLN1 influenza
izolatumok >99%-aban a H275Y mutacid volt megtalalhatd. A 2009-es HIN1 influenza (,,sertés
influenza”) szinte egységesen érzékeny volt oszeltamivirre, és mind a terdpias, mind a profilaktikus
alkalmazas esetén csak néhany sporadikus rezisztens esetet jelentettek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Altalanos informéaciok

Felszivodas

Az oszeltamivir-foszfat (prodrug)oralis adasa utan az oszeltamivir jol felszivédik az
emésztdcsatornabol és nagymértékben atalakul aktiv metabolittd a majban 1évo észterazok hatasara.
Az oralis dozis legalabb 75%-a aktiv metabolit formajaban éri el a szisztémas keringést. Az eldanyag
vérszintje kisebb mint 5% az aktiv metabolitéhoz viszonyitva. Mind az eléanyag, mind az aktiv
metabolit plazmakoncentracioja aranyos a dozissal, melyet az étkezéssel torténd bevétel nem
befolyésol.

Megoszlas

Az oszeltamivir-karboxilat atlagos megoszlasi térfogata emberben, egyensdlyi allapotban 23 liter
amely térfogat az extracellularis folyadékkal ekvivalens. Minthogy a neuraminidaz aktivitas
extracellularis, az oszeltamivir-karboxilat eljut minden olyan helyre, ahol influenza virus talalhaté.

Az oszeltamivir-karboxilat kotédése a human plazma proteinekhez elhanyagolhat6 (kb. 3%).

Biotranszforméacio

Az oszeltamivir nagymértékben alakul at oszeltamivir-karboxilatta az elsdsorban a majban
lokalizalodo eszterazok altal. In vitro vizsgalatok azt mutattédk, hogy sem az oszeltamivir, sem az aktiv
metabolitja nem szubsztratja, vagy inhibitora a legfontosabb citokrom P450 izoenzimeknek. Egyik
vegyiilet esetében sem mutattak ki a metabolizmus 2. fazisaban keletkez6 konjugalt szarmazékot (in
Vivo).

Eliminacid

A felszivédott oszeltamivir elsésorban (>90%) oszeltamivir-karboxilatta alakulva eliminalodik.
Tovabb nem metabolizaladik, és a vizelettel valasztodik ki. Az oszeltamivir-karboxilat plazma
cstcskoncentracioja 6-10 oras felezési idovel csokken a legtobb emberben. Az aktiv metebolit teljes
mértékben a vesén keresztil Ural. A renalis clearance (18,8 I/6ra) meghaladja a glomerularis filtracids
rata értékét (7,5 1/6ra), ami arra utal, hogy tubularis szekrécid is torténik a glomerulus filtracion kivil.
Az izotoppal jelzett dozis kevesebb mint 20%-a eliminalddik a széklettel.

Egyéb specidlis populécidk

Gyermekek

sz

nyilt, nem-kontrollos vizsgalatban értékelték, amelyekben 1 éves kor alatti influenzaval fert6zott
gyermekeket vizsgaltak (n = 135). Az aktiv metabolit testtdmeg szerint korrigalt Kitrulési sebessége 1
éves kor alatt a korral csokkent. A metabolit-expozicidk szintén nagyobb valtozatossagot mutatattak
fiatalabb csecsemOkben. A rendelkezésre all6 adatok azt mutatjak, hogy a 3 mg/kg dézis 0-12 hdnapos
csecsemOkben olyan eléanyag- és metabolit-expozicidt eredmeényez, amelyek hatasosak és biztonsagi
profiljuk hasonlo a jovahagyott dozist alkalmazo idosebb gyermekeknél és felndtteknél
tapasztaltakhoz (lasd 4.1 és 4.2 pont). A jelentett mellékhatdsok megegyeztek az idésebb gyermekek
biztonsagossagi profiljaban tapasztaltakkal.

1 éves kor alatti csecsemdkre vonatkozoan nincs adat influenza expoziciot kdvetd prevencios

vizsgalatbol. 12 éves kor alatti gyermekeknél a kozosségben terjedd influenza jarvany prevencidjara
nem végeztek vizsgalatokat.
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Az influenza megeldzése expoziciot koveten I évesnél fiatalabb csecsemdknél, pandémia alatt:

A 3 mg/ttkg-os napi egyszeri dozis adagolasanak szimulacidja 1 évesnél fiatalabb csecsem6knél olyan
expoziciot mutatott, amely ugyanabba vagy magasabb tartomanyba esett, mint amit napi egyszeri

75 mg adagolasa esetén felndtteknél tapasztaltak. Az expozicié nem haladja meg az 1 évesnél
fiatalabb csecsemok kezelésénél (3 mg/ttkg napi kétszeri adagolasa esetén) tapasztalt expoziciot és
varhat6an hasonlé biztonsagossagi profilt eredményez (lasd 4.8 pont). Nem végeztek klinikai
vizsgalatokat 1 évesnél fiatalabb csecsemok profilaxisara vonatkozoan.

Csecsemdk és 1 éves vagy anndl idésebb gyermekek: eqydozisos farmakokinetikai vizsgalatokban
értékelték az oszeltamivir farmakokinetikajat csecsemékben, gyermekekben és 1 és 16 év kozotti
serdiilokben. A tobbszor adott adagok farmakokinetikajat kis szamt gyermeken vizsgaltak, akik egy
hatékonysagi vizsgalatban vettek részt. A kisgyermekek mind az eléanyagot mind az aktiv metabolitot
gyorsabban iiritették ki mint a felnéttek, ezért alacsonyabb vérszint alakult ki egy adott, mg/kg-ra
szamitott dozist adva. Az oszeltamivir-karboxilat 2 mg/ttkg-os dozisai hoztak Iétre a felnéttekéhez
hasonlo vérszintet, akik egyetlen 75 mg-os dozist kaptak (kb. 1 mg/kg) Az oszeltamivir
farmakokinetikdja gyermekeken és 12 éves vagy annal id6sebb serdiil6kon hasonlo a felnbttekéhez.

Idosek

Hasonlo6 oszeltamivir dézisokat adva az aktiv metabolit expozicié dinamikus egyensulyi allapotban
25-35%-kal magasabb volt az id6seknél (65-78 éves korig), mint a 65 évesnél fiatalabbaknal.
Ugyanazt a felezési id6t tapasztaltak id6s emberek esetében, mint fiatal felndtteknél. Az expozicio és a
tolerabilitas alapjan id6s emberek esetében nem sziikséges a dozis mddositasa kivéve, ha a beteg
kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenved (kreatinin-clearance 60 ml/min alatt) (lasd
4.2 pont).

Vesekarosodas

Klonb6z6 fokh vesekarosodasban szenved6 betegeknek 5 napon at, napi kétszer 100 mg
oszeltamivir-foszfat adasa utan megfigyelhetd volt, hogy az oszeltamivir-karboxilat-expozicio
forditottan aranyos a cs6kkend vesefunkcioval. Az adagolast lasd a 4.2 pontban.

Majkarosodéas
In vitro vizsgalatok szerint az oszeltamivir-expozicié varhatéan nem né jelentésen, és varhatdan az

aktiv metabolit-expozicié sem csokken jelent6sen a majkarosodasban szenvedé betegeknél (lasd
4.2 pont).

Terhes nok

Az 6sszesitett populéacios farmakokinetikai elemzések azt mutatjak, hogy a Tamiflu 4.2 pont
Adagolés és alkalmazés részben leirt adagolasi rendje az aktiv metabolittal alacsonyabb expoziciot
(atlagosan 30% minden trimeszterben) eredményez terhes nok esetében, mint a nem terhes néknél. Az
alacsonyabb becsiilt expozici6 ellenére tovabbra is fennmarad az influenza virustorzseket gatlé
koncentracio feletti tartomany (IC 95 érték) és a terapias szint. Ezenkivil obszervacids vizsgalatokbol
szarmazé bizonyitékok az aktualis adagolasi rend elonyét mutatjak ebben a betegcsoportban.
Kdvetkezésképpen adagmodositas nem javasolt terhes ndk influenza kezelése vagy megel6zése esetén
(lasd 4.6 pont, Termékenység, terhesség és szoptatas).

Csokkent immunitasu betegek

Populacids farmakokinetikai elemzések azt mutatjak, hogy az oszeltamivir-kezelésben (a 4.2 pont
»Adagolas és Alkalmazas” részben leirtak szerint) részesiilé csokkent immunitasu, feln6tt és gyermek
(< 18 év) betegek az aktiv metabolit magasabb (koriilbelll 5% - 50%) varhatd expozicidjanak vannak
kitéve, a hasonl6 kreatinin-clearance-szel rendelkezd, nem csokkent immunitasu betegekhez képest.
Azonban, az aktiv metabolit széles biztonsagi profilja kdvetkeztében a betegeknél nincs szlikség a
do6zis modositasara a csokkent immunitasd statusz miatt. Ugyanakkor, csékkent immunitasd,
vesekarosodasban szenvedd betegeknél a dozist modositani kell a 4.2 pont ,,Adagolas és alkalmazas”
részben leirtak szerint.
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A csokkent immunitasu betegeknél végzett két vizsgalatbdl szarmazé farmakokinetikai és
farmakodinamias analizisek azt mutattak, hogy nem értek el tovabbi jelentds el6nyt a magasabb
expozicionak kitett betegeknél, sszehasonlitva a szoké&sos ddzis alkalmazésa utan elért expoziciénak
kitett betegekkel.

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dézistoxicitasi, genotoxicitési — preklinikai
vizsgalatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazésakor humén vonatkozasban kiilonleges
kockéazat nem varhatd. A hagyomanyos, rdgcsalokon vegzett karcinogenitasi vizsgalatokban tendencia
volt megfigyelhet6 egyes, a vizsgalatra hasznalt ragcsalokra jellemz6 tumorok gyakorisaganak
dozisfiiggd novekedésére.

Figyelembe véve ezt a dozistartomanyt és a varhatd human dézistartomanyt, ezek az adatok nem
befolyasoljak a Tamiflu eldny / kockazat aranyat a jovahagyott terapias indikaciokban.

Teratoldgiai vizsgalatokat végeztek patkanyon ill. nydlon maximum 1500 mg/kg/nap ill. maximum
500 mg/kg/nap adagokkal. A magzat fejlodésére gyakorolt hatast nem észleltek. Egy patkanyon
maximum 1500 mg/kg/nap dézisokkal végzett fertilitasi vizsgalatban nem észleltek mellékhatast sem
ndstényen, sem himen. Pre- és postnatalis patkany vizsgalatokban elhuzodo sziilést figyeltek meg
1500 mg/kg/nap dozisndl: a biztonsagi tartomany a human vérszint és a legmagasabb, még hatéastalan
patkany dozis (500 mg/kg/nap) kozott, 480-szoros az oszeltamivirre vonatkozoan és 44-szeres az aktiv
metabolitra vonatkozo6an. Patkanyon és nyulon a foetus vérszintje az anyai vérszint 15-20%-a volt.

Szoptatd patkanyokban az oszeltamivir és az aktiv metabolit kivalasztodott az anyatejbe. A
rendelkezésre all6 korlatozott szamu adat azt mutatja, hogy az oszeltamivir és az aktiv metabolitja
kivalasztodik a human anyatejbe. Az allatokrol szerzett eredményeket extrapolalva a becstilt értékek
0,01 mg/nap ill. 0,3 mg/nap, a két vegyiiletre vonatkozo6an.

Az oszeltamivirnek bor érzékenységet kivaltod hatdsa lehet, ezt egy “maximalizacio” tesztben figyelték
meg tengerimalacon. A korébban formulalas nélkili hatbanyaggal kezelt &llatok kb. 50%-an alakult ki
erythema, amikor azt ismételten adagoltak. Reverzibilis irritaciot észleltek nyulak szemén.

Amig az oszeltamivir-foszfat s6 nagy mennyiségii, egyszeri oralis adagja, amelynek legmagasabb
vizsgalt dozisa (1310 mg/kg) volt, nem okozott mellékhatasokat a felndtt patkanyoknal, addig a
hasonl6 ddzis fiatal, 7 napos patkanykolykéknél toxikus hatast, vagy akar halalt is eredményezett.
Ezeket a mellékhatasokat 657 mg/kg vagy annal nagyobb dézisnal tapasztaltak. Otszaz (500) mg/kg
dozisnal nem észleltek mellékhatasokat, kronikus terapiak soran sem (a sziletést kovetd 7. és 21. nap
kdzott 500 mg/kg/nap dbzis adasa mellett).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szorbit (E420)

Néatrium-dihidrogén-citrat (E331[a])

Xantan gumi (E415)

Néatrium-benzoat (E211)

Szacharin-natrium (E954)

Titan-dioxid (E171)

Tutti-frutti aroma (maltodextrinek [kukorica], propilénglikol, arabmézga E414 és természetazonos
aromak [f6leg banan, ananész és Oszibarack])

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.
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6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

4 év

Az elkészités utan legfeljebb 25°C-on 10 napig tarolhato.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Por: Legfeljebb 30°C-on tarolandd.
A tarolasi elGirasokat az elkészitett szuszpenzidra vonatkozoan a lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

100 ml-es barna szin{i iiveg (gyermekbiztonsagi polipropilén csavaros zarokupakkal, amelynek kiilsé
része polietilén, belsé része polipropilén, a kupak bélése polietilén), amely a belséleges szuszpenzio
elkészitéséhez 13 g port tartalmaz, valamint egy miianyag feltétet (kis siirtiségti polietilén), egy 0,1 ml-
es beosztassal rendelkez6 3 ml-es milanyag szajfecskendét, egy 0,5 ml-es beosztassal rendelkezo

10 ml-es miianyag szajfecskend6t (a fecskendé és tolortd pilipropilén, a tomitégyiirii szilikon) és egy
mianyag (polipropilén) méréedényt.

Kiszerelési egység: 1 liveg

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A Tamiflu szuszpenziot ajanlatos a gyogyszerésznek elkésziteni miel6tt kiadja a betegnek.

Az 55 ml vizzel elkészitett szuszpenzidbdl dsszesen 10, egyenként 30 mg-os oszeltamivir adag
mérhet6 ki.

A szuszpenzi6 elkészitése

1. Ovatosan iitdgesse meg néhanyszor a zart tiveget, hogy a por fellazuljon.

2. Mérjen Ki 55 ml vizet tgy, hogy a méréedényt a jelig tolti (a méréedény a dobozban talalhato).

3. Az 55 ml vizet egyszerre Ontse az Uvegbe, zarja vissza az liveg kupakjéat és razza
15 mésodpercig.

4, Tévolitsa el a kupakot és nyomja a feltétet az Uiveg nyakéra.

5 Zérja le szorosan az (iveget a kupakkal (a feltét tetején). Ez biztositja a feltét megfelelé helyzetét
az (ivegben.

A Tamiflu por szuszpenziohoz készitménybdl az elkészités utan fehér, enyhén sargas szinii
szuszpenzio lesz.

Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszert, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/02/222/005
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. november 28.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2012. majus 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gylgyszerrél részletes informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A qgyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyarto(k) neve és cime

Roche Pharma AG.
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Whylen
Németorszéag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update reports, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK ir&nyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyodgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

o Feltételek vagy korlatozasok a gydgyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasara
vontkozo6an

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositani kell, hogy a Tamiflu 6 mg/ml por belsdleges
szuszpenzidhoz forgalomba hozatalanak idején minden orvos, aki varhatdan felirja vagy alkalmazza a
Tamiflu-t megkapjon egy Orvosoknak sz616 tajékoztato levelet, melynek szovegét a CHMP értékel
jelentésének melléklete tartalmazza. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a DHPC levél
kommunikéacios tervét jova kell hagyatnia azon tagallam nemzeti hatésagaval, ahol a levél kikuldésre
kerdl.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kdtelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkez6 esetekben is:

e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

[1. AGYOGYSZER NEVE

Tamiflu 30 mg kemény kapszula
oszeltamivir

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

30 mg oszeltamivirnek megfeleld oszeltamivir-foszfat kemény kapszulankeént.

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Szajon at torténd alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/222/003

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kétott gyogyszer

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE I[RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tamiflu 30 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

[1. AGYOGYSZER NEVE

Tamiflu 30 mg kapszula
oszeltamivir

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Roche Registration GmbH.

3. LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK

60



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

[1. AGYOGYSZER NEVE

Tamiflu 45 mg kemény kapszula
oszeltamivir

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

45 mg oszeltamivirnek megfeleld oszeltamivir-foszfat kemény kapszulankeént.

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Szajon at torténd alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/222/004

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kétott gyogyszer

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE I[RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tamiflu 45 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

[1. AGYOGYSZER NEVE

Tamiflu 45 mg kapszula
oszeltamivir

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Roche Registration GmbH.

3. LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

[1. AGYOGYSZER NEVE

Tamiflu 75 mg kemény kapszula
oszeltamivir

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg oszeltamivirnek megfelelé oszeltamivir-foszfat kemény kapszulanként.

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

10 kemény kapszula

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Szajon at torténd alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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|11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/222/001

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE I[RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tamiflu 75 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

[1. AGYOGYSZER NEVE

Tamiflu 75 mg kapszula
oszeltamivir

| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Roche Registration GmbH.

3. LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

[1. AGYOGYSZER NEVE

Tamiflu 6 mg/ml por bels6leges szuszpenzidhoz
oszeltamivir

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy Giveg 390 mg oszeltamivirt tartalmaz. Elkészités utan az iveg teljes tartalma 65 ml. Az elkészitett
szuszpenzié 1 ml-je 6 mg oszeltamivirt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbitot is tartalmaz.
Tovébbi informéaciokért olvassa el a betegtajékoztatot.

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 Giveg
A doboz tartalmaz még 1 milanyag feltétet, 1 miianyag méréedényt (55 ml), 1 milanyag 3 ml-es
szajfecskend6t és 1 milanyag 10 ml-es szajfecskend6bt

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot

Elkészités utan szajon at torténd alkalmazasra

Hasznalat eldtt az tiveget jol razza fel

Figyelem: az adagolofecskenddn milliliteres (ml) osztasok vannak

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Por: Legfeljebb 30°C-on tarolando
Elkészités utan legfeljebb 25°C-on 10 napig tarolhato

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1.
79639

Grenzach-Wyhlen
Németorszéag

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/222/005

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

tamiflu

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG CIMKE

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Tamiflu 6 mg/ml por bels6leges szuszpenzidhoz
oszeltamivir

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Elkészités utan szajon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt az tiveget jol razza fel

3.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

Az elkészitett szuszpenzidé mennyisége 65 ml
1 ml 6 mg oszeltamivirt tartalmaz

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Por: Legfeljebb 30°C-on tarolandd
Belsbleges szuszpenzid: Legfeljebb 25°C-on 10 napig tarolhatd
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informécidk a felhasznalé szaméra

Tamiflu 30 mg kemény kapszula
oszeltamivir

Mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet, még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéihez hasonléak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Tamiflu és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék a Tamiflu szedése elott

Hogyan kell szedni a Tamiflu-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tamiflu-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

S~ wbhE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tamiflu és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

. A Tamiflu-t felnéttek, serdiilok, gyermekek és csecsemdk (beleértve az idore sziiletett
Ujszilotteket) influenzajanak kezelésére alkalmazzék. Akkor szedje, ha influenzas tlinetei
vannak és ha az influenzavirus bizonyitottan terjed a kbzosségben.

o A Tamiflu-t felirhatjak felnétteknek, serdiiléknek, gyermekeknek és 1 évnél idésebb
csecseméknek influenza megelézésére is, eseti megfontolas alapjan — példaul, ha On olyan
személlyel kerult kapcsolatba, aki influenzas.

. A Tamiflu-t kivételes esetekben megel6z6 kezelésre is felirhatjak felnétteknek, serdiil6knek,
gyermekeknek és csecsemdknek (beleértve az iddre sziiletett ujsziilotteket), példaul ha
influenzapandémia (vilagméretii influenza jarvany) van és az influenza elleni szezonélis
védodoltas nem nytjt megfeleld védelmet.

A Tamiflu oszeltamivirt tartalmaz, ami a neuraminidazgatlé nevii gyogyszercsoportba tartozik. Ezek a
gyégyszerek meggatoljak az influenzavirus szétterjedését a szervezetben. Segitik az influenzavirus
altal okozott tlinetek javulasat, vagy meggatoljak ezek kialakulasat.

Az influenza egy virus altal okozott fertézés. Az influenza gyakori tiinetei a hirtelen fellép6 14z (t6bb
mint 37,8 °C), kdhogés, orrfolyas vagy orrdugulas, fejfajas, izomfajdalom, és rendkiviil erés
faradtsagérzés. Ezeket a tiineteket mas fert6zések is okozhatjak. Valodi influenzafertézés csak az
évente jelentkezd jarvanyok alkalmaval fordul eld, ilyenkor az influenzavirus a helyi kdzdsségben
terjed. A jarvanyos id6szakon kivil az influenzaszer( tiineteket &ltaldban més tipusd betegség okozza.

71



2. Tudnivalok a Tamiflu szedése elott

Ne szedje a Tamiflu-t

o ha allergias (tulérzékeny) az oszeltamivirre vagy a Tamiflu (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Beszéljen kezelorvosaval, ha ez vonatkozik Onre. Ne szedje a Tamiflu-t.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

Mielétt beveszi a Tamiflu-t tudassa a gyogyszert felir orvossal,

. ha allergias més gyogyszerekre,

ha veseproblémai vannak, ebben az esetben az adagja médositasara lehet szlikség,
ha sulyos egészséglgyi probléméja van, amely azonnali kérhazi ellatast igényel,
ha nem mikodik az immunrendszere,

ha krénikus szivbetegségben vagy 1égzérendszeri megbetegedésben szenved.

A Tamiflu-kezelés alatt azonnal forduljon orvoshoz:

. ha a viselkedésében vagy a hangulatdban (neuropszichiatriai események) valtozast észlel,
kiilondsen gyermekeknél vagy serdiildkortiaknal. Ezek ritka, am stlyos mellékhatasok jelei
lehetnek.

A Tamiflu nem influenza elleni védéoltas

A Tamiflu nem influenza elleni véddoltas: a fertdzést kezeli vagy meggatolja az influenzavirus
szétterjedését. A védooltas hatdsara megnd a szervezetében a virus elleni ellenanyagok szintje. A
Tamiflu nem valtoztatja meg az influenza elleni véddoltas hatasossagat, és el6fordulhat, hogy
kezelBorvosa felirja Onnek mindkettét.

Egyéb gyogyszerek és a Tamiflu
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is. A kdvetkezd gyogyszerek
kalondsen fontosak:
. klérpropamid (cukorbetegség kezelésére hasznaljak),
metotrexat (pl. reumas izileti gyulladas kezelésére hasznaljak),
fenilbutazon (fajdalom és gyulladas kezelésére hasznaljak),
probenecid (k6szvény kezelésére hasznaljak).

Terhesség és szoptatas
Mondja el kezel6orvosanak, ha varandos, gyanitja, hogy gyermeket var, vagy ha gyermeket tervez, igy
a kezel6orvos el tudja donteni, hogy szedheti-e On a gydgyszert.

A szoptatott csecsemoOre gyakorolt hatas nem ismert. Emlitse meg kezelGorvosanak, ha szoptat, igy a
kezelGorvos el tudja donteni, hogy szedheti-e a Tamiflu-t.

Miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, beszélje meg kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tamiflu nincs hatassal a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre.

Informaciok a Tamiflu egyes dsszetevoirol
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Tamiflu-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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A Tamiflu-t amint lehet, el kell kezdeni szedni, lehet6leg az influenza tiineteinek megjelenését kovetd
két napon belul.

Javasolt adagok

Influenza kezelésére naponta két adagot kell bevennie. Célszerii altalaban egy adagot reggel és egy
adagot este bevenni. Nagyon fontos, hogy a teljes, 5 napos kezelést befejezze, akkor is, ha mar annal
korabban jobban érzi magat.

Gyenge immunrendszerii betegeknél a kezelés 10 napig tart.

Influenza megelézésére vagy fert6zott személlyel torténé érintkezést kovetéen naponta egy adagot

kell bevennie 10 napig. A legjobb, ha reggel, a reggelivel egyiitt veszi be.

Kiilonleges helyzetekben, mint pl. az influenza széles kori elterjedésekor vagy gyenge
immunrendszer( betegeknél a kezelést legfeljebb 6 vagy 12 hétig folytatjak.

Az ajanlott adag a beteg testtomegétdl fiigg. A kezelGorvos altal el6irt adagot vegye be a
kapszulabol vagy a belsdleges szuszpenzidbol.

Felnottek és 13 éves vagy annal idésebb serdiilok

TesttOmeg

Influenza kezelése:
az adag 5 napra

Influenza kezelése
(Csokkent immunitasu
betegek):

az adag 10 napra*

Influenza
megel6zése:
az adag 10 napra

Toébb mint 40 kg

75 mg** naponta kétszer

75 mg** naponta kétszer

75 mg** naponta
egyszer

*Gyenge immunrendszerii betegeknél a kezelés 10 napig tart.

**A 75 mg-os adag 6sszedllithatd egy 30 mg-os plusz egy 45 mg-os kapszulabol

1-12 éves gyermekek

23 kg

Testtdmeg Influenza kezelése: Influenza kezelése Influenza
az adag 5 napra (Csokkent immunitasu megel6zése:

betegek): az adag 10 napra
az adag 10 napra

10-15 kg 30 mg naponta kétszer 30 mg naponta kétszer 30 mg naponta

egyszer
Toébb mint 15 kg | 45 mg naponta kétszer 45 mg naponta kétszer 45 mg naponta
és legfeljebb egyszer

Toébb mint 23 kg
és legfeljebb
40 kg

60 mg naponta kétszer

60 mg naponta kétszer

60 mg naponta
egyszer

Toébb mint 40 kg

75 mg** naponta kétszer

75 mg** naponta kétszer

75 mg** naponta
egyszer

*Gyenge immunrendszeri gyermekeknél a kezelés 10 napig tart.

**A 75 mg-os adag 0sszedllithato egy 30 mg-os plusz egy 45 mg-os kapszulabdl
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1 évnél fiatalabb csecsemék (0-12 honapos koruak)
A Tamiflu adasat influenza megel6zésére 1 évnél fiatalabb csecsemdknek influenza pandémia esetén a
kezel6orvosnak kell eldonteni a varhato elényok és kockazatok mérlegelését kdvetden.

Testtémeg Influenza kezelése: Influenza kezelése Influenza
az adag 5 napra (Csbkkent immunitasu megelézése:
betegek): az adag 10 napra
az adag 10 napra
3 kg-10 kg vagy | 3mg 3mg 3mg
nehezebb testtobmegkilogrammonké | testtdmegkilogrammonkeént | testtémegkilogram
nt**, naponta kétszer ** naponta kétszer monként**,
naponta egyszer

*Gyenge immunrendszerii csecsemdknél a kezelés 10 napig tart.
**mg per kg = a csecsemd testtomegének minden egyes kilogrammjara szamitott mg. Példdul:
ha egy 6 honapos csecsemd testtomege 8 kg, az adag 8 kgx 3 mg testtdmegkilogrammonként = 24 mg

Az alkalmazas modja
A kapszulat egészben, vizzel kell lenyelni. Ne torje 6ssze €és ne ragja 6ssze a kapszulat.

A Tamiflu-t étkezés kézben vagy attél flggetlendl is be lehet venni, ajanlott azonban étkezéskor, mert
igy megel6zhetd az esetleg fellépd émelygés vagy hanyas.

Azok a betegek, akik nehezen tudjak bevenni a kapszulat, a folyékony gyogyszerformat, a Tamiflu
belséleges szuszpenziot alkalmazhatjak. Amennyiben Tamiflu bels6leges szuszpenzidra van sziiksége,
de az gydgyszertarban nem beszerezhetd, akkor a Tamiflu oldat formajat On is elkészitheti a
kapszulakbol. Lasd a Tamiflu oldat otthoni elkészitése részt a tajékoztatd végén.

Ha az eléirtnal tobb Tamiflu-t vett be

Hagyja abba a Tamiflu szedéset és azonnal forduljon egy orvoshoz vagy gydgyszerészhez.

A tuladagolasi esetek tobbségében a betegek semmilyen mellékhatast nem jelentettek.

Amikor mellékhatasokat jelentettek, azok hasonldak voltak azokhoz, amelyeket a szokasos adagoknal
észleltek, és a 4. pontban ker(ltek feltlintetésre.

Gyakrabban jelentették taladagolas eléfordulasat, amikor a Tamiflu-t gyermekeknek adtak, mint
amikor felnétteknek vagy serdiiléknek. Ovatosan kell eljarni a gyermekeknek sziikséges Tamiflu oldat
elkészitésekor és a Tamiflu kapszula vagy oldat gyermekeknek torténé beadasakor.

Ha elfelejtette bevenni a Tamiflu-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Ha idé6 elott abbahagyja a Tamiflu szedését

Nincsenek mellékhatdsai annak, ha el6bb abbahagyja a gyogyszer szedését. Azonban, ha a Tamiflu-t
el6bb abbahagyja, mint ahogy a kezel6orvos eldirta, az influenza tiinetei visszatérhetnek. A
kezel6orvosa altal eldirt kurat mindig szedje végig.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az alabb felsorolt mellékhatasok kéziil sokat az influenza is okozhatja.

Az oszeltamivir forgalomba hozatalat kovetden a kdvetkez6 stulyos mellékhatasokat ritkan jelentették:

° Anafilaxias és anafilaktoid reakciok: az arc és a bér duzzanataval, viszketd kiiitésekkel,
alacsony vérnyomassal és légzési nehézségekkel jaro sulyos allergias reakciok.
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o Majbetegsegek (gyors és heves lefolyasu majgyulladas, majmiikodési zavar és sargasag): a
bor és a szemfehérje sarga elszinezddése, a széklet szinének megvaltozasa, a viselkedés
megvaltozasa.

o Angioneurotikus 6déma: a bér gyorsan kialakulo stlyos duzzanata, amely elsésorban a fej és
a nyak korul jelentkezik a szem és a nyelv érintettségével és légzési nehézséggel tarsul.
o Stevens—Johnson-szindroma és toxikus epidermalis nekrolizis: szovédményes, akar

életveszélyes allergias reakcid, a bor kiils6 és mélyebb részeinek lehetséges sulyos
gyulladésa, ami lazzal, torokfajassal, faradtsaggal és borkititésekkel kezd6dik, majd holyagok
kialakulasahoz, a bér nagy részének hamlasahoz és levalasahoz vezet, ami 1égzési
nehézséggel és alacsony vérnyomassal is tarsulhat.

. Emésztrendszeri vérzés: a vastagbél tartds vérzése vagy véres hanyadék.

. Neuropszichiatriai események, az alabb leirtak szerint.

Ha Onnél ezek koziil a tinetek kozil barmelyik jelentkezik, azonnal orvosi ellatast kell kapnia.

A Tamiflu leggyakrabban (nagyon gyakori és gyakori) jelentett mellékhatésai az émelygés, hanyas,
hasfajas, gyomorrontas, fejfajas és a fajdalom. Ezek a mellékhatasok leginkabb az els6 adag bevétele
utan jelentkeznek, és a kezelés folytatasa soran megsziinnek. Ezek a mellékhatasok ritkabban
jelentkeznek, ha a gyogyszert étkezés kdzben veszi be.

Ritka, de sulyos mellékhatasok: azonnali orvosi ellatast igényelnek

(1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

A Tamiflu-kezelés soran ritkan olyan eseményeket jelentettek, mint,
. gércsrohamok és dnkivileti allapot, beleértve a tudatszint megvaltozasat,
. zavartsag, szokatlan viselkedés,
. téveszmék, érzékcsalddasok, nyugtalansag, szorongéas, rémalmok.
Ezeket elsdsorban gyermeknél és serdiiloknél jelentették, gyakran hirtelen kezdddtek és gyorsan
megsziintek. Ezek nagyon ritkan a beteg sajat maga altal okozott sériiléséhez vezettek, melyek
koziil néhany halalos kimeneteld volt. Hasonld neuropszichiatriai eseményekrdl olyan influenzés
betegek esetében is beszamoltak, akik nem szedtek Tamiflu-t.
. A betegeket, kiilondsen a gyermekeket és serdiildket szoros megfigyelés alatt kell tartani a

fentebb leirt viselkedés-valtozasok tekintetében.

Ha ezen tiinetek barmelyikét tapasztalja, kiillonosen ha On fiatal, azonnal forduljon orvoshoz.
Felnéttek és 13 éves vagy anndl iddsebb serdiilok

Nagyon gyakori mellékhatasok

(10 betegbdl tobb, mint egy beteget érinthet)
o  Fejfijas
. Hanyinger

Gyakori mellékhatasok
(10 beteghbdl legfeljebb egy beteget érinthet)
e  Horgdgyulladas
Ajakherpesz
Kdhogés
Szédulés
Laz
Fajdalom
Végtagfajdalom
Orrfolyas
Alvészavar
Torokfajas
Hasfajas
Faradtsag
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Gyomortdji teltségérzet

Fels6 1éguti fert6zés (az orr, torok és a mellékiiregek gyulladasa)
Gyomorbantalom

Hanyas

Nem gyakori mellékhatasok

(100 betegbdl legfeljebb egy beteget érinthet)

Allergias reakciok

Tudatszint megvaltozasa

Gorcsrohamok

Szivritmuszavar

Enyhétél sulyosig terjedd majmiikodési zavar

Bérreakciok (a bor gyulladasa, vords €s viszketo kiiités, hamlo bor)

Ritka mellékhatasok

(1000 betegbdl legfeljebb egy beteget érinthet)
e  Alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia)
o Lataszavar

1 - 12 éves gyermekek

Nagyon gyakori mellékhatasok
(10 betegbdl tobb mint egy beteget érinthet)

. Kohogés
e  Orrdugulas
. Hanyas

Gyakori mellékhatasok
(10 betegbdl legfeljebb egy beteget érinthet)
o  Kotohartyagyulladas (vOros szem €s a szem valadékozasa vagy fajdalma)
Kdzépfllgyulladés és mas fulbetegségek
Fejfajas
Hanyinger
Orrfolyas
Hasi fajdalom
Gyomortdji teltségérzet
Gyomorbantalom

Nem gyakori mellékhatasok

(100 betegbdl legfeljebb egy beteget érinthet)
e  Borgyulladas
e Dobhartya-rendellenesség

1 évnél fiatalabb csecsemék

A 0-12 honapos csecsemdk esetében jelentett mellékhatasok tobbnyire hasonldak voltak az iddsebb
gyermekeknél (1 éves vagy annal idosebb) jelentett mellékhatasokhoz. Emellett hasmenést és
pelenkakiltést jelentettek.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivdil
egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Azonban
. ha On vagy gyermeke ismételten beteg lesz, vagy

° ha az influenza tlnetei rosszabbodnak, vagy a laz tovabb tart,
a lehetd leghamarabb tajékoztassa kezel6orvosat.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil*.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazéséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tamiflu-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz a Tamiflu?

. Minden kemény kapszula 30 mg oszeltamivirnek megfelel oszeltamivirt tartalmaz.

° Egyéb Osszetevok:
a kapszulaban: hidegenduzzad6 keményit6, talkum, povidon, kroszkaramell6z-natrium és
natrium-sztearil-fumarat
a kapszula héjban: zselatin, sérga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172) és titdn-dioxid (E171)
jelolofestek: sellak (E904), titan-dioxid (E171) és FD és C kék 2 (indigokarmin, E132).

Milyen a Tamiflu killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A 30 mg-os kemény kapszula also része halvany sarga szinti atlatszatlan, ,,ROCHE” jelzéssel, a fels6
része halvany sarga szinl atlatszatlan, ,,30 mg” jelzéssel van ellatva. A jelolofesték kék szind.

A Tamiflu 30 mg-os kemeény kapszula 10-es buborékcsomagolasban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1.

79639

Grenzach-Wyhlen

Németorszag

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1,
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2525 82 11

Bbbarapus
Pomt bearapus EOO/JL
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45-36 3999 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 32481 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 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

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszég) 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 - 22 345 18 88

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

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

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

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

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

I'.A.Ztopdtng & o Atd. Roche AB

TmA: +357 - 22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Latvija SIA Roche Products (Ireland) Ltd.

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

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Informacio a felhasznalé szamara

Azok szdmara, akik nehezen tudjak bevenni a kapszulat, beleértve a nagyon fiatal gyermekeket is,
a gyogyszer folyadék formaban is kaphato (Tamiflu belséleges szuszpenzio).

Amennyiben Onnek a folyékony gydgyszerformara van sziiksége, de az nem beszerezhetd, akkor a
Tamiflu kapszulakbol gydgyszertarakban is elkészithetd a szuszpenzi6 (1asd Az alabbi informéciok
kizardlag egészséguligyi szakembereknek szélnak c. részt). Lehetdség szerint a gyogyszertarban
elkészitett elegyet hasznalja.

Ha a gyogyszertari elegy sem beszerezhetd, akkor a Tamiflu oldat otthon is elkészithetd a
kapszulakbol.

Az influenza kezelésére, illetve megeldzésére az adag azonos; ami kiilonbozik, az az adagolas
gyakorisaga.

A Tamiflu oldat otthoni elkészitése

o Ha a szilkséges adaghoz (egy 30 mg-os vagy egy 60 mg-os adag) a megfelelé kapszula
rendelkezésre all, nyissa szét a kapszulat, majd tartalmat keverje dssze 1 teaskanalnyi (vagy
kevesebb) megfeleld, édesitett élelmiszerrel. Ez ltaldban 1 évesnél idésebb gyermekeknél
alkalmazhat6. Lasd a leiras elso részét.

o Ha kisebb adagokra van sziiksége, a Tamiflu oldat kapszulakbol torténé elkészitéséhez
tovabbi lépesek szikségesek. Ez fiatalabb gyermekeknél és csecsembknél alkalmazhatd: nekik
altalaban 30 mg-nal kisebb Tamiflu adagra van sziikségik. Lasd a leiras tovabbi részét.

1-12 éves gyermekek

Egy 30 mg-os vagy egy 60 mg-os adag elkészitéséhez az alabbiak szlikségesek:

Egy vagy ketté 30 mg-os Tamiflu kapszula

Eles oll6

Egy kis méretii talka

Egy tedskanal (5 ml-es kanal)

Viz

Edes élelmiszer a por keserii izének elfedésére.

Ilyen pl: csokoladé- vagy cseresznyeszirup és desszert ontetek, mint pl. karamell vagy
tejkaramell ontet. Cukros vizet is készithet: keverjen 6ssze egy teaskanalnyi vizet
haromnegyed [3/4] teaskanalnyi cukorral.

1. 1épés: Ellenorizze, hogy megfelelé-e az adag

Az alkalmazandé gyogyszer pontos mennyiségéhez a tablazat bal oldalan keresse meg a beteg
testtdmegét. Nézze meg a jobb oldali oszlopban, hogy mennyi kapszulat kell a betegnek adni
egy egyszeri adagban. A mennyiség azonos az influenza kezelése illetve megel6zése esetén.

30 mg-os adag S

= "
S —

- . 30 30
60 mg-os adag \ ROCHE | mg | mooue ’ e

-
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A 30 mg-os és 60 mg-os adagokhoz csak 30 mg-os kapszulat alkalmazhat. A 45 mg-os és
75 mg-os adagokat ne kisérelje meg a 30 mg-os kapszula tartalmabdl elkésziteni. Helyette
hasznalja a megfeleld er6sségii kapszulat.

Testtémeg A Tamiflu adagja 30 mg-o0s kapszula szama
Legfeljebb 15 kg 30 mg 1 kapszula

Tobb mint 15 kg - 45-mg Ne hasznalja a 30 mg-os
legfeljebb-23 kg kapszulat

Toébb mint 23 kg - 60 mg 2 kapszula

legfeljebb 40 kg

2. 1épés: Ontse az ¢sszes port egy talkaba

Tartsa a 30 mg-os kapszulat fliggélegesen az egyik talka folé, és olloval 6vatosan vagja le a
lekerekitett végét.

Ontse az 6sszes port a talkaba.

Nyisson ki egy masik kapszulat a 60 mg-os adaghoz. Ontse az Gsszes port a talkaba.

Legyen Ovatos a porral, mivel irritdlhatja a borét €s a szemét.

3. Iépés: Edesitse meg a port és adja be az adagot

Tegyen egy kis mennyiségii - nem tobb, mint egy tedskanalnyi - édes élelmiszert a talkaban 1év6
porhoz.

Ez a Tamiflu por keserti izének elfedésére szolgal.

Keverje jol 6ssze az elegyet.

Azonnal adja be a betegnek a talka teljes tartalmat.

Ha a tdlkaban marad valamennyi elegy, egy kis mennyiségi vizzel 6blitse at a talkat és
mindet itassa meg a beteggel.

Ismételje meg ezt a folyamatot minden alkalommal, amikor a gydgyszert be kell adnia.

1 évnél fiatalabb csecsemok

Egy egyszeri kisebb adag elkészitéséhez az alabbiak sziikségesek:

Egy 30 mg-os Tamiflu kapszula

Eles oll6

Kett6 kis méretii talka (minden gyermek esetén kilon 2-2 db talkat kell hasznalni)
Egy nagyméretii szajfecskend6 a viz kiméréséhez — 5 vagy 10 ml-es fecskend6
Egy kisméretii szajfecskendé, 0,1 ml-es osztassal, az adag beadasahoz

Teaskanal (5 ml-es kanal)

Viz
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. Edes élelmiszer a Tamiflu keser(i izének elfedésére.
Ilyen pl: csokoladé- vagy cseresznyeszirup és desszert ontetek, mint pl. karamell vagy
tejkaramell dntet. Cukros vizet is készithet: keverjen dssze egy teaskanalnyi vizet
haromnegyed [3/4] tedskanalnyi cukorral.

1. Iépés: Ontse az osszes port egy talkaba

Tartson egy 30 mg-os kapszulat fiiggélegesen az egyik talka folé, és olloval 6vatosan vagja le a
lekerekitett végét. Legyen Ovatos a porral, mivel irritalhatja a borét és a szemét.

Ontse az Gsszes port a talkaba, fuggetleniil attdl, hogy mekkora adagot kell elkészitenie.

Az adag azonos az influenza kezelése illetve megeldzése esetén.

—
1
fl
‘

2. |épés: Adjon hozza vizet a gydgyszer feloldasahoz

A nagyobb
szajfecskendbbe szivjon e S/
fel 5 ml vizet. B

Adja hozza a vizet a N
talkaban 1évé porhoz. S

Keverje az elegyet (T
teaskanallal kb. 2 percig. e

Ne aggodjon, ha az 6sszes por nem olddodik fel. A fel nem oldott por csak hatastalan 6sszetevo.

3. 1épés: Gyermeke testtbmege alapjan hatarozza meg a pontos mennyiséget

Keresse meg gyermeke testtdmegét a tablazat bal oldalan.
A tablazat jobb oldali oszlopa mutatja, hogy mennyit kell felszivnia a folyadékelegybdl.
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1 évesnél fiatalabb csecsemok (beleértve az idére szlletett Gjszilotteket is)

Gyermek testtbmege | Mennyi elegyet kell
(kerekitve) felszivnia
3 kg 1,5ml

3,5 kg 1,8 ml

4 kg 2,0 ml
4,5 kg 2,3ml

5 kg 2,5ml

5,5 kg 2,8 ml

6 kg 3,0ml

6,5 kg 3,3 ml

7 kg 3,5 ml

7,5 kg 3,8ml

8 kg 4,0ml
8,5 kg 4,3 ml

9 kg 4,5ml
9,5 kg 4,8 ml

10 kg vagy t6bb 5,0ml

4. 1épés: Szivja fel a folyadékelegyet

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy megfeleld méretli szjfecskendot hasznal.

Az elsé talkabol szivja fel a szajfecskenddbe a folyadékelegy pontos mennyiségét.
Ovatosan szivja fel, nehogy Iégbuborékok keriiljenek bele.

A pontos adagot 6vatosan fecskendezze bele a mésodik talkéba.

5. Iépés: Edesitse meg és adja be a gyermeknek

Tegyen egy kis mennyiségii - nem tobb, mint egy tedskanalnyi - édes élelmiszert a masodik
talkaba.

Ez a Tamiflu keser(i izének elfedésére szolgal.

Keverje jol dssze az édes élelmiszert és a Tamiflu oldatot.

Azonnal adja be gyermekének a masodik talka teljes tartalmat (az édes élelmiszerrel elkevert
Tamiflu oldatot).
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Ha a méasodik talkdban marad valami, egy kis mennyiségli vizzel 6blitse at a talkat és mindet
itassa meg a gyermekkel. Azoknak a gyermekeknek, akik nem tudnak talkabol inni, az igy
kapott folyadék kanallal vagy cumistiveggel beadhato.

Adjon a gyermekének valamilyen innivalot.

Az elsé talkiban megmaradt oldatot dobja ki.

Ismételje meg ezt a folyamatot minden alkalommal, amikor a gyogyszert be kell adnia.
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Az aldbbi informéciok kizarolag egészséglgyi szakembereknek szolnak:

Azok a betegek, akik nehezen tudjak bevenni a kapszulat:

A kereskedelmi forgalomban kaphaté Tamiflu 6 mg/ml por belsdleges szuszpenzidhoz készitmény
alkalmazasa olyan gyermekeknek és felndtteknek javasolt, akik nem tudjak lenyelni a kapszulat vagy
alacsonyabb dézisra van szlikségiik. Amennyiben a kereskedelmi forgalomban 1év6é Tamiflu
szuszpenzid nem beszerezhetd, a gydgyszerész elkészitheti a szuszpenziot (6 mg/ml) a Tamiflu
kapszulakbol. Ha a gyogyszertarban készitett szuszpenzid sem elérhetd, a betegek otthon is
elkészithetik a Tamiflu szuszpenziot a kapszulakbol.

A gyogyszertari készitmény bevételéhez és az otthoni elkészitéshez szilkséges folyamatokhoz
megfeleld térfogatu és jelzési szajfecskenddket (oralis adagolo fecskenddket) kell biztositani. A
helyes mennyiségeket lehetdleg mindkét esetben meg kell jeldlni a szajfecskend6kon. Az otthoni
elkészitéshez kiilon szajfecskend6t kell biztositani a viz és a Tamiflu-viz elegy pontos mennyiségének
kiméréséhez. 5 ml viz kimérésére 5 ml-es vagy 10 ml-es szajfecskend6t kell hasznalni.

A Tamiflu szuszpenzi6 (6 mg/ml) mennyiségének pontos kiméréséhez sziikséges szajfecskend6-
méretek az alabbiakban lathatok.

1 évnél fiatalabb csecsemdk (beleértve az idore sziiletett Gjsziilotteket is):

A hasznalandé
A Tamiflu szuszpenzid szajfecskend6 mérete

A Tamiflu adagja mennyisége (0,1 ml-es jelzéssel)

9 mg 1,5ml 2,0 ml (vagy 3,0 ml)

10 mg 1,7ml 2,0 ml (vagy 3,0 ml)

11,25 mg 1,9ml 2,0 ml (vagy 3,0 ml)
12,5 mg 2,1 ml 3,0 ml
13,75 mg 2,3 ml 3,0 ml
15 mg 2,5ml 3,0ml
16,25 mg 2,7 ml 3,0ml

18 mg 3,0ml 3,0 ml (vagy 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 5,0 ml
21 mg 3,5ml 5,0 ml
22,5mg 3,8ml 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 5,0 ml
30 mg 5,0ml 50mi
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Tamiflu 45 mg kemény kapszula
oszeltamivir

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

° Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet, még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéihez hasonléak.

° Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, vagy
gybgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Tamiflu és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?
Tudnivalék a Tamiflu szedése elott

Hogyan kell szedni a Tamiflu-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tamiflu-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

SourwdE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Tamiflu és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

o A Tamiflu-t felnéttek, serdiilok, gyermekek és csecsemdk (beleértve az idore sziiletett
Ujszilotteket) influenzajanak kezelésére alkalmazzak. Akkor szedje, ha influenzés tiinetei
vannak és ha az influenzavirus bizonyitottan terjed a koz6sségben.

o A Tamiflu-t felirhatjak feln6tteknek, serdiiloknek, gyermekeknek és 1 évnél idésebb
csecsembknek influenza megelézésére is, eseti megfontolas alapjan - példaul, ha On olyan
személlyel keriilt kapcsolatba, aki influenzés.

o A Tamiflu-t kivételes esetekben megel6z6 kezelésre is felirhatjak felnétteknek, serdiildknek,
gyermekeknek és csecsembknek (beleértve az iddre sziiletett ujsziilotteket) példaul, ha
influenzapandémia (vilagméretii influenza jarvany) van és az influenza elleni szezonalis
védooltas nem nyljt megfeleld védelmet.

A Tamiflu oszeltamivirt tartalmaz, ami a neuraminidazgatlé nevii gyogyszercsoportba tartozik. Ezek a
gyégyszerek meggatoljak az influenzavirus szétterjedését a szervezetben. Segitik az influenzavirus
altal okozott tlinetek javulasat, vagy meggatoljak ezek kialakulasat.

Az influenza egy virus altal okozott fertézés. Az influenza gyakori tiinetei a hirtelen fellép6 14z (t6bb
mint 37,8°C), kdhogés, orrfolyas vagy orrdugulas, fejfajas, izomfajdalom, és rendkiviil erés
faradtsagérzés. Ezeket a tiineteket mas fert6zések is okozhatjak. Valodi influenzafertézés csak az
évente jelentkez6 jarvanyok alkalmaval fordul eld, ilyenkor az influenzavirus a helyi kbzdsségben
terjed. A jarvanyos idészakon kiviil az influenzaszerii tiineteket altaladban mas tipusu betegség okozza.
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2. Tudnivalok a Tamiflu szedése elott

Ne szedje a Tamiflu-t:

° ha allergias (tulérzekeny) az oszeltamivirre vagy a Tamiflu (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha ez vonatkozik Onre. Ne szedje a Tamiflu-t.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

Mielétt beveszi a Tamiflu-t tudassa a gyogyszert felird orvossal,

. ha allergias mas gyogyszerekre,

ha veseproblémai vannak, ebben az esetben az adagja médositasara lehet szlikség,
ha sulyos egészséguigyi problémaja van, amely azonnali korhazi ellatéast igényel,
ha nem mikodik az immunrendszere,

ha krénikus szivbetegségben vagy 1égzérendszeri megbetegedésben szenved.

A Tamiflu-kezelés alatt azonnal forduljon orvoshoz:

o ha a viselkedésében vagy a hangulatdban (neuropszichiatriai események) valtozast észlel,
kiilonosen gyermekeknél vagy serdiilékortiaknal. Ezek ritka, am sulyos mellékhatasok jelei
lehetnek.

A Tamiflu nem influenza elleni védéoltas

A Tamiflu nem influenza elleni véddoltas: a fertdzést kezeli vagy meggatolja az influenzavirus
szétterjedését. A védooltas hatdsara megnd a szervezetében a virus elleni ellenanyagok szintje. A
Tamiflu nem valtoztatja meg az influenza elleni véddoltas hatasossagat, és el6fordulhat, hogy
kezeléorvosa felirja Onnek mindkettot.

Egyéb gyogyszerek és a Tamiflu
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is. A kdvetkezd gyogyszerek
kulonosen fontosak:
o klérpropamid (cukorbetegség kezelésére hasznaljak),
metotrexat (pl. reumas izileti gyulladas kezelésére hasznaljak),
fenilbutazon (fajdalom és gyulladas kezelésére hasznaljak),
probenecid (kdszvény kezelésére hasznaljak).

Terhesség és szoptatas
Mondja el kezelSorvosanak, ha varandos, gyanitja, hogy gyermeket var, vagy ha gyermeket tervez, igy
a kezel6orvos el tudja donteni, hogy szedheti-e On a gyogyszert.

A szoptatott csecsemore gyakorolt hatds nem ismert. Emlitse meg kezeldorvosanak, ha szoptat, igy a
kezelborvos el tudja donteni, hogy szedheti-e a Tamiflu-t.

Miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tamiflu nincs hatassal a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre.

Informaciok a Tamiflu egyes dsszetevoirol
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz
gyakorlatilag ,,nadtriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Tamiflu-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyOgyszerészét.
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A Tamiflu-t amint lehet, el kell kezdeni szedni, lehet6leg az influenza tiineteinek megjelenését kovetd
két napon belul.

Javasolt adagok

Influenza kezelésére naponta két adagot kell bevennie. Célszerii altalaban egy adagot reggel és egy
adagot este bevenni. Nagyon fontos, hogy a teljes, 5 napos kezelést befejezze, akkor is, ha mar annal
korabban jobban érzi magat.

Gyenge immunrendszerti betegeknél a kezelés 10 napig tart.

Influenza megelézésére vagy fert6zott személlyel torténé érintkezést kovetéen naponta egy adagot
kell bevennie 10 napig. A legjobb, ha reggel a reggelivel egyutt veszi be.

Kiilonleges helyzetekben, mint pl.az influenza széles kor(i elterjedésekor vagy gyenge
immunrendszer( betegeknél a kezelést legfeljebb 6 vagy 12 hétig folytatjak.

Az ajanlott adag a beteg testtomegétol fiigg. A kezelGorvos altal eldirt adagot vegye be a
kapszulabol vagy a belsdleges szuszpenzidbol.

Felnottek és 13 éves vagy annal idésebb serdiilok

Testtdmeg Influenza kezelése: Influenza kezelése Influenza
az adag 5 napra (Csokkent immunitasu megelézése:
betegek): az adag 10 napra

az adag 10 napra*

Tobb mint 40 kg | 75 mg** naponta kétszer | 75 mg** naponta kétszer 75 mg** naponta

egyszer
*Gyenge immunrendszeri betegeknél a kezelés 10 napig tart.
**A 75 mg-os adag 0sszedllithato egy 30 mg-os plusz egy 45 mg-os kapszulabdl
1-12 éves gyermekek
Testtémeg Influenza kezelése: Influenza kezelése Influenza
az adag 5 napra (Csokkent immunitasu megelézése:
betegek): az adag 10 napra
az adag 10 napra
10-15 kg 30 mg naponta kétszer 30 mg naponta kétszer 30 mg naponta
egyszer
Toébb mint 15 kg | 45 mg naponta kétszer 45 mg naponta kétszer 45 mg naponta
és legfeljebb egyszer
23 kg
Toébb mint 23 kg | 60 mg naponta kétszer 60 mg naponta kétszer 60 mg naponta
és legfeljebb egyszer
40 kg
Tobb mint 40 kg | 75 mg** naponta kétszer | 75 mg** naponta kétszer 75 mg** naponta
egyszer

*Gyenge immunrendszerii gyermekeknél a kezelés 10 napig tart.
**A 75 mg-o0s adag 6sszedllithatd egy 30 mg-os plusz egy 45 mg-os kapszulabol
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1 évnél fiatalabb csecsemék (0-12 honapos koruak)
A Tamiflu adasat influenza megel6zésére 1 évnél fiatalabb csecsemdknek influenzapandémia esetén a
kezel6orvosnak kell eldonteni a varhato elényok és kockazatok mérlegelését kdvetden.

Testtémeg Influenza kezelése: Influenza kezelése Influenza
az adag 5 napra (Csbkkent immunitasu megel6zése:
betegek): az adag 10 napra
az adag 10 napra
3kg-10kgvagy | 3mg 3mg 3mg
nehezebb testtomegkilogrammonkeént | testtomegkilogrammonkeént | testtomegkilogram
** naponta kétszer ** naponta kétszer monként**,
naponta egyszer

*Gyenge immunrendszerii csecsemdknél a kezelés 10 napig tart.
**mg per kg = a csecsemd testtomegének minden egyes kilogrammjara szamitott mg. Példdul:
ha egy 6 honapos csecsemd testtomege 8 kg, az adag 8 kg x 3 mg testtdmegkilogrammonként = 24 mg

Az alkalmazas médja
A kapszulat egészben, vizzel kell lenyelni. Ne torje 6ssze €és ne ragja 6ssze a kapszulat.

A Tamiflu-t étkezés kézben vagy attél flggetlendl is be lehet venni, ajanlott azonban étkezéskor, mert
igy megelézhetd az esetleg fellépé émelygés vagy hanyas.

Azok a betegek, akik nehezen tudjak bevenni a kapszulat, a folyékony gyogyszerformat, a Tamiflu
belséleges szuszpenziot alkalmazhatjak. Amennyiben Tamiflu bels6leges szuszpenzidra van sziiksége,
de az gydgyszertarban nem beszerezhetd, akkor a Tamiflu oldat formajat On is elkészitheti a
kapszulakbol. Lasd a Tamiflu oldat otthoni elkészitése részt a tajékoztatd végén.

Ha az eldirtnal tobb Tamiflu-t vett be

Hagyja abba a Tamiflu szedését és azonnal forduljon egy orvoshoz vagy gyégyszerészhez.

A tuladagolasi esetek tobbségében a betegek semmilyen mellékhatast nem jelentettek.

Amikor mellékhatasokat jelentettek, azok hasonldak voltak azokhoz, amelyeket a szokasos adagoknal
észleltek, és a 4. pontban ker(ltek feltlintetésre.

Gyakrabban jelentették tladagolas el6fordulasat, amikor a Tamiflu-t gyermekeknek adtak, mint
amikor felnGtteknek vagy serdiildknek. Ovatosan kell eljarni a gyermekeknek sziikséges Tamiflu oldat
elkészitésekor és a Tamiflu kapszula vagy oldat gyermekeknek torténd beadasakor.

Ha elfelejtette bevenni a Tamiflu-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Ha idé6 el6tt abbahagyja a Tamiflu szedését

Nincsenek mellékhatasai annak, ha eldbb abbahagyja a gyogyszer szedését. Azonban, ha a Tamiflu-t
elobb abbahagyja, mint ahogy a kezelGorvos eléirta, az influenza tiinetei visszatérhetnek. A
kezel6orvosa altal eldirt kurat mindig szedje végig.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat, vagy gyogyszerészet.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az alabb felsorolt mellékhatasok kéziil sokat az influenza is okozhatja.

Az oszeltamivir forgalomba hozatalat kovetden a kdvetkez6 stulyos mellékhatasokat ritkan jelentették:

° Anafilaxias és anafilaktoid reakciok: az arc és a bér duzzanataval, viszketd kititésekkel,
alacsony vérnyomassal és légzési nehézségekkel jaro sulyos allergias reakciok.
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o Majbetegségek (gyors ¢és heves lefolyast majgyulladas, majmiikodési zavar és sargasag): a
bor és a szemfehérje sarga elszinezddése, a széklet szinének megvaltozasa, a viselkedés
megvaltozasa.

o Angioneurotikus 6déma: a bor gyorsan kialakulo sulyos duzzanata, amely els6sorban a fej és
a nyak korul jelentkezik a szem és a nyelv érintettségével és légzési nehézséggel tarsul.
o Stevens—Johnson-szindroma és toxikus epidermalis nekrolizis: szovédményes, akar

életveszélyes allergias reakcid, a bor kiils6 és mélyebb részeinek lehetséges sulyos
gyulladésa, ami lazzal, torokfajassal, faradtsaggal és borkititésekkel kezd6dik, majd holyagok
kialakulasahoz, a bér nagy részének hamlasahoz és levalasahoz vezet, ami 1égzési
nehézséggel és alacsony vérnyomassal is tarsulhat.

. Emésztérendszeri vérzés: a vastagbél tartos vérzése vagy véres hanyadék.

. Neuropszichiatriai események, az alabb leirtak szerint.

Ha Onnél ezek koziil a tinetek kozil barmelyik jelentkezik, azonnal orvosi ellatast kell kapnia.

A Tamiflu leggyakrabban (nagyon gyakori és gyakori) jelentett mellékhatasai az émelygés, hanyas,
hasfajas, gyomorrontas, fejfajas és a fajdalom. Ezek a mellékhatasok leginkabb az els6 adag bevétele
utan jelentkeznek, és a kezelés folytatasa soran megsziinnek. Ezek a mellékhatasok ritkdbban
jelentkeznek, ha a gyogyszert étkezés kdzben veszi be.

Ritka, de sulyos mellékhatasok: azonnali orvosi ellatast igényelnek

(1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

A Tamiflu-kezelés soran ritkan olyan eseményeket jelentettek, mint
. gércsrohamok és dnkivileti allapot, beleértve a tudatszint megvaltozasat,
. zavartsag, szokatlan viselkedés,
. téveszmék, érzékcsalddasok, nyugtalansag, szorongéas, rémalmok.
Ezeket elsdsorban gyermeknél és serdiil6knél jelentették, gyakran hirtelen kezdddtek és gyorsan
megsziintek. Ezek nagyon ritkan a beteg sajat maga altal okozott sériiléséhez vezettek, melyek
koziil néhany halalos kimeneteld volt. Hasonld neuropszichiatriai eseményekrél olyan influenzés
betegek esetében is beszamoltak, akik nem szedtek Tamiflu-t.
. A betegeket, kiilondsen a gyermekeket és serdiiloket szoros megfigyelés alatt kell tartani a

fentebb leirt viselkedés-valtozasok tekintetében.
Ha ezen tiinetek barmelyikét tapasztalja, killonosen ha On fiatal, azonnal forduljon orvoshoz.

Felnéttek és 13 éves vagy annal iddsebb serdiilok

Nagyon gyakori mellékhatasok

(10 betegbdl tobb, mint egy beteget erinthet)
o Fejfajas
e Hanyinger

Gyakori mellékhatasok

(10 beteghdl legfeljebb egy beteget érinthet)
e Horgdgyulladas

Ajakherpesz

Kodhogés

Szédiles

Laz

Fajdalom

Végtagfajdalom

Orrfolyas

Alvészavar

Torokfajas

Hasfajas

Faradtsag

Gyomortdji teltségérzet
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e Felsd léguti fertdzés (az orr, torok és a mellékiiregek gyulladasa)
e Gyomorbantalom
e Hanyas

Nem gyakori mellékhatasok

(100 beteghdl legfeljebb egy beteget érinthet)

Allergiés reakciok

Tudatszint megvaltozéasa

Goresrohamok

Szivritmuszavar

Enyhétol stlyosig terjedé majmiikodési zavar

Borreakciok (a bor gyulladasa, voros és viszketd kitités, hamlo bér)

Ritka mellékhatasok

(1000 beteghdl legfeljebb egy beteget érinthet)
o Alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia)
o | Atdszavar

1-12 éves gyermekek

Nagyon gyakori mellékhatasok

(10 betegbdl tobb, mint egy beteget érinthet)
e Kohogeés
e Orrdugulas
e Hanyas

Gyakori mellékhatasok
(10 betegbdl legfeljebb egy beteget érinthet)
o Kotohartyagyulladas (voros szem és a szem valadékozasa vagy fajdalma)
Kdozépfllgyulladas és mas flulbetegségek
Fejfajas
Héanyinger
Orrfolyas
Hasi fajdalom
Gyomortdji teltségérzet
Gyomorbantalom

Nem gyakori mellékhatasok

(100 betegbdl legfeljebb egy beteget érinthet)
e Borgyulladas
¢ Dobhértya rendellenesség

1 évnél fiatalabb csecsemék

A 0-12 honapos csecsemoOk esetében jelentett mellékhatasok tobbnyire hasonldak voltak az idosebb
gyermekeknél (1 éves vagy annal idésebb) jelentett mellékhatasokhoz. Emellett hasmenést és
pelenkakilitést jelentettek.

Ha barmely mellékhatas sulyosséa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil
egy¢b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Azonban

o ha On vagy gyermeke ismételten beteg lesz, vagy

o ha az influenza tiinetei rosszabbodnak, vagy a laz tovabb tart,
a lehetd leghamarabb tijékoztassa kezelGorvosat.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil*.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tamiflu-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Tamiflu?
. Minden kemény kapszula 45 mg oszeltamivirnek megfeleld oszeltamivirt tartalmaz.
° Egyéb Osszetevok:
a kapszulaban: hidegenduzzad6 keményit6, talkum, povidon, kroszkaramell6z-natrium és
natrium-sztearil-fumarat
a kapszula héjban: zselatin, fekete vas-oxid (E172) és titan-dioxid (E171)
jelolofestek: sellak (E904), titan-dioxid (E171) és FD és C kék 2 (indigokarmin, E132).

Milyen a Tamiflu killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A 45 mg-os kemény kapszula also része sziirke szin(i atlatszatlan, ,,ROCHE” jelzéssel, a felso része
szlirke szinli atlatszatlan, ,,45 mg” jelzéssel van ellatva. A jelolofesték kék szini.

A Tamiflu 45 mg-os kemeény kapszula 10-es buborékcsomagolasban kaphato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1.

79639

Grenzach-Wyhlen

Németorszag

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1,
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2525 82 11

Bbbarapus
Pomt bearapus EOO/JL
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45-36 3999 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 32481 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 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

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszég) 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 - 22 345 18 88

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

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

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

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

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

I'.A.Ztopdtng & o Atd. Roche AB

TmA: +357 - 22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Latvija SIA Roche Products (Ireland) Ltd.

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

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerugynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Informacid a felhasznalé szamara

Azok szamara, akik nehezen tudjak bevenni a kapszulat, beleértve a nagyon fiatal gyermekeket is,
a gyogyszer folyadék formaban is kaphato (Tamiflu belséleges szuszpenzio).

Amennyiben Onnek a folyékony gydgyszerformara van sziiksége, de az nem beszerezhetd, akkor a
Tamiflu kapszulakbol gyogyszertarakban is elkészithetd a szuszpenzio (1asd Az aldbbi informéaciok
kizardlag egészségligyi szakembereknek szdlnak c. részt). Lehet6ség szerint a gyogyszertarban
elkészitett elegyet hasznélja.

Ha a gyogyszertari elegy sem beszerezhetd, akkor a Tamiflu oldat otthon is elkészithet6 a
kapszulakbol.

Az influenza kezelésére illetve megel6zésére az adag azonos; ami kiilonbozik, az az adagolas
gyakorisaga.

A Tamiflu oldat otthoni elkészitése

o Ha a szilkséges adaghoz (egy 45 mg-os adag) a megfelelé kapszula rendelkezésre all, nyissa
szét a kapszulat, majd tartalmat keverje 0ssze 1 teaskanalnyi (vagy kevesebb) megfeleld,
édesitett élelmiszerrel. Ez altalaban 1 évesnél id6sebb gyermekeknél alkalmazhato. Lasd a
leiras elsé részét.

o Ha kisebb adagokra van sziiksége, a Tamiflu oldat kapszulakbol torténé elkészitéséhez
tovabbi lépések sziikségesek. Ez fiatalabb, kisebb testtomegli gyermekeknél és csecsemdOknél
alkalmazhato: nekik altalaban 45 mg-nal kisebb Tamiflu adagra van szlikségik. Lasd a leiras
tovabbi részét.

1-12 éves gyermekek

Egy 45 mg-os adag elkészitéséhez az alabbiak szlikségesek:
. Egy 45 mg-os Tamiflu kapszula
Eles oll6
Egy kisméretii talka
Egy teaskanal (5 ml-es kanal)
Viz
Edes élelmiszer a por keserii izének elfedésére.
Ilyen pl: csokoladé- vagy cseresznyeszirup és desszert ontetek, mint pl. karamell vagy
tejkaramell 6ntet. Cukros vizet is készithet: keverjen 6ssze egy tedskanalnyi vizet
haromnegyed [3/4] tedskanalnyi cukorral.

1. 1épés: Ellenérizze, hogy megfelelé-e az adag

Az alkalmazando6 gyogyszer pontos mennyiségehez a tablazat bal oldalan keresse meg a beteg
testtomegét.

Nézze meg a jobb oldali oszlopban, hogy mennyi kapszulat kell a betegnek adni egy egyszeri
adagban. A mennyiség azonos az influenza kezelése illetve megel6zése esetén.

45 mg-os adag . WY 5 mo
1
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A 45 mg-os adagokhoz csak 45 mg-os kapszulat alkalmazhat. A 30 mg-os, 60 mg-o0s és 75 mg-
o0s adagot ne kisérelje meg a 45 mg-os kapszula tartalmabdl elkésziteni. Helyette hasznélja a
megfeleld erdsségii kapszulat.

Testtémeg A Tamiflu adagja 45 mg-os kapszula szama

Legfeljebb-15kg 30-mg Ne hasznalja a 45 mg-os
kapszulat

Toébb mint 15 kg - 45 mg 1 kapszula

legfeljebb 23 kg

Fobb-mint23-kg— 60-mg Ne hasznalja a 45 mg-os

legfeljebb-40-kg kapszulat

2. Iépés: Ontse az osszes port egy talkaba

Tartsa a 45 mg-os kapszulat fuggélegesen a talka folé, és olloval 6vatosan vagja le a
lekerekitett végét.

Ontse az 6sszes port a talkaba.

Legyen Ovatos a porral, mivel irritalhatja a borét és a Szemét.

3. Iépés: Edesitse meg a port és adja be az adagot

Tegyen egy kis mennyiségii - nem tobb, mint egy tedskanalnyi - édes élelmiszert a talkaban 1év6
porhoz.

Ez aTamiflu por keserti izének elfedésére szolgal.

Keverje jol 6ssze az elegyet.

Azonnal adja be a betegnek a talka teljes tartalmat.

Ha a tdlkaban marad valamennyi elegy, egy kis mennyiségii vizzel 6blitse at a talkat és
mindet itassa meg a beteggel.

Ismételje meg ezt a folyamatot minden alkalommal, amikor a gydgyszert be kell adnia.
1 évnél fiatalabb csecsemok

Egy egyszeri Kisebb adag elkészitésehez az alabbiak sziikségesek:

Egy 45 mg-os Tamiflu kapszula

Eles oll6

Kett6 kis méretii talka (minden gyermek esetén kulon 2-2 db talkat kell hasznalni)

Egy nagyméretii szajfecskendd a viz kiméréséhez — egy 5 ml-es fecskend6 vagy egy 10 ml-
es fecskendo

Egy kisméretii szajfecskendé, 0,1 ml-es osztdssal, az adag beadasahoz

Teéskanal (5 ml-es kanal)

96



. Viz

° Edes élelmiszer a Tamiflu keserti izének elfedésére.
Ilyen pl: csokoladé- vagy cseresznyeszirup és desszert ontetek, mint pl. karamell vagy
tejkaramell 6ntet. Cukros vizet is készithet: keverjen 6ssze egy tedskanalnyi vizet
haromnegyed [3/4] teaskanalnyi cukorral.

1. 1épés: Ontse az Gsszes port egy talkaba

Tartson egy 45 mg-os kapszulat fiiggélegesen az egyik talka f6lé, és olloval 6vatosan vagja le a
lekerekitett végét. Legyen Ovatos a porral, mivel irritdlhatja a borét €s a szemét.

Ontse az Gsszes port a talkaba, fuggetleniil attdl, hogy mekkora adagot kell elkészitenie.

A mennyiség azonos az influenza kezelése illetve megeldzése esetén.

2. |épés: Adjon hozza vizet a gydgyszer felolddsahoz

A nagyobb
szajfecskenddbe szivjon
fel 7,5 ml vizet.

A vizet adja hozza a
talkaban 1évo porhoz.

Keverje az elegyet
tedskanallal kb. 2 percig.

Ne aggodjon, ha az 6sszes por nem oldddik fel. A fel nem oldott por csak hatastalan 6sszetevo.
3. 1épés: Gyermeke testtbmege alapjan hatarozza meg a pontos mennyiséget

Keresse meg gyermeke testtomegét a tablazat bal oldalan.
A tablazat jobb oldali oszlopa mutatja, hogy mennyit kell felszivnia a folyadékelegybdl.
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1 évnél fiatalabb csecsemdék (beleértve az idore sziiletett Gjsziilotteket is)

Gyermek testtbmege | Mennyi elegyet kell
(kerekitve) felszivnia
3 kg 1,5ml

3,5 kg 1,8 ml

4 kg 2,0 ml
4,5 kg 2,3ml

5 kg 2,5ml
5,5 kg 2,8 ml

6 kg 3,0ml

6,5 kg 3,3 ml

7 kg 3,5 ml

7,5 kg 3,8ml

8 kg 4,0ml
8,5 kg 4,3 ml

9 kg 4,5ml
9,5 kg 4,8 ml

10 kg vagy t6bb 5,0ml

4. 1épés: Szivja fel a folyadékelegyet

Bizonyosodjon meg arrél, hogy megfeleld méretii szajfecskenddt hasznal.

Az elsé talkabol szivja fel a szajfecskenddbe a folyadékelegy pontos mennyiségét.
Ovatosan szivja fel, nehogy Iégbuborékok keriiljenek bele.

A pontos adagot 6vatosan fecskendezze bele a mésodik talkéba.

5. Iépés: Edesitse meg és adja be a gyermeknek

Tegyen egy kis mennyiségii - nem tébb, mint egy tedskanalnyi - édes élelmiszert a masodik
talkaba.

Ez a Tamiflu keser(i izének elfedésére szolgal.

Keverje jol 6ssze az édes élelmiszert és a Tamiflu oldatot.

Azonnal adja be gyermekének a méasodik talka teljes tartalmét (az édes élelmiszerrel elkevert
Tamiflu oldatot).
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Ha a méasodik talkdban marad valami, egy kis mennyiségli vizzel 6blitse at a talkat és mindet
itassa meg a gyermekkel. Azoknak a gyermekeknek akik nem tudnak talkabdl inni az igy kapott

folyadék kandllal vagy egy cumistiveggel beadhato.
Adjon a gyermekének valamilyen innivalot.

Az elsé talkiban megmaradt oldatot dobja ki.

Ismételje meg ezt a folyamatot minden alkalommal, amikor a gy6gyszert be kell adnia.
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Az aldbbi informéciok kizarolag egészséglgyi szakembereknek szolnak:

Azok a betegek, akik nehezen tudjak bevenni a kapszulat:

A kereskedelmi forgalomban kaphaté Tamiflu 6 mg/ml por belsdleges szuszpenzidhoz készitmény
alkalmazasa olyan gyermekeknek és felndtteknek javasolt, akik nem tudjak lenyelni a kapszulat vagy
alacsonyabb dozisra van sziikségilik. Amennyiben a kereskedelmi forgalomban 1év6 Tamiflu
szuszpenzié nem beszerezhet0, a gyogyszerész elkészitheti a szuszpenziot (6 mg/ml) a Tamiflu
kapszulakbol. Ha a gyogyszertarban készitett szuszpenzid sem elérhetd, a betegek otthon is
elkészithetik a Tamiflu szuszpenziot a kapszulakbol.

A gyogyszertari készitmény bevételéhez és az otthoni elkészitéshez sziikséges folyamatokhoz
megfeleld térfogatu és jelzési szajfecskenddket (oralis adagolo fecskenddket) kell biztositani. A
helyes mennyiségeket lehetéleg mindkét esetben meg kell jeldlni a szajfecskend6kon. Az otthoni
elkészitéshez kiilon szajfecskend6t kell biztositani a viz és a Tamiflu-viz elegy pontos mennyiségének
kiméréséhez. 5 ml viz kimérésére 5 ml-es vagy 10 ml-es szajfecskend6t kell hasznalni.

A Tamiflu szuszpenzi6 (6 mg/ml) mennyiségének pontos kiméréséhez sziikséges szajfecskend6-
méretek az alabbiakban lathatok.

1 évnél fiatalabb csecsemdk (beleértve az idore sziiletett wjsziilotteket is):

A hasznalandd
A Tamiflu szuszpenzid szajfecskend6 mérete

A Tamiflu adagja mennyisége (0,1 ml-es jelzéssel)

9mg 1,5ml 2,0 ml (vagy 3,0 ml)

10 mg 1,7 ml 2,0 ml (vagy 3,0 ml)

11,25 mg 1,9 ml 2,0 ml (vagy 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 (vagy 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 50mi
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 5,0 ml
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szaméra

Tamiflu 75 mg kemény kapszula
oszeltamivir

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajekoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet, még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéihez hasonléak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Tamiflu és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Tamiflu szedése elott

Hogyan kell szedni a Tamiflu-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tamiflu-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

S~ wbhE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Tamiflu és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

o A Tamiflu-t felnéttek, serdiilok, gyermekek és csecsemdk (beleértve az idore sziiletett
Ujszilotteket) influenzajanak kezelésére alkalmazzék. Akkor szedje, ha influenzas tlinetei
vannak és ha az influenzavirus bizonyitottan terjed a kozdsségben.

o A Tamiflu-t felirhatjak felnétteknek, serdiiléknek, gyermekeknek és 1 évnél idésebb
csecsemoknek influenza megelézésére is, eseti megfontolas alapjan - példaul, ha On olyan
személlyel kerult kapcsolatba, aki influenzas.

o A Tamiflu-t kivételes esetekben megel6z6 kezelésre is felirhatjak felnétteknek, serdiildknek,
gyermekeknek és csecsemdknek (beleértve az idore sziiletett jsziiltteket) példaul, ha
influenzapandémia (vilagmérett influenza jarvany) van és az influenza elleni szezonalis
védooltas nem nyljt megfeleld védelmet.

A Tamiflu oszeltamivirt tartalmaz, ami a neuraminidézgatlé nevii gyogyszercsoportba tartozik. Ezek a
gyégyszerek meggatoljak az influenzavirus szétterjedését a szervezetben. Segitik az influenzavirus
altal okozott tinetek javulasat, vagy meggatoljak ezek kialakulasat.

Az influenza egy virus altal okozott fertézés. Az influenza gyakori tiinetei a hirtelen fellép6 1az (tobb
mint 37,8°C), kéhogés, orrfolyas vagy orrdugulas, fejfajas, izomfajdalom, és rendkiviil erds
faradtsagérzés. Ezeket a tiineteket mas fertdzések is okozhatjak.Valodi influenzafert6zés csak az
évente jelentkezd jarvanyok alkalmaval fordul eld, ilyenkor az influenzavirus a helyi kdzdsségben
terjed. A jarvanyos id6szakon kiviil az influenzaszer( tiineteket &ltaldban més tipusd betegség okozza.
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2. Tudnivalok a Tamiflu szedése elott

Ne szedje a Tamiflu-t:

° ha allergias (tulérzekeny) az oszeltamivirre vagy a Tamiflu (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha ez vonatkozik Onre. Ne szedje a Tamiflu-t.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

Mielétt beveszi a Tamiflu-t tudassa a gyogyszert felir orvossal,

. ha allergias mas gyogyszerekre,

ha veseproblémai vannak, ebben az esetben az adagja médositasara lehet szlikség,
ha sulyos egészséguigyi problémaja van, amely azonnali korhazi ellatést igényel,
ha nem mikodik az immunrendszere,

ha krénikus szivbetegségben vagy 1égzérendszeri megbetegedésben szenved.

A Tamiflu-kezelés alatt azonnal forduljon orvoshoz:

o ha a viselkedésében vagy a hangulatdban (neuropszichiatriai események) valtozast észlel,
kiilonosen gyermekeknél vagy serdiilékortiaknal. Ezek ritka, am sulyos mellékhatasok jelei
lehetnek.

A Tamiflu nem influenza elleni védéoltas

A Tamiflu nem influenza elleni véddoltas: a fertdzést kezeli vagy meggatolja az influenzavirus
szétterjedését. A védooltas hatasara megnd a szervezetében a virus elleni ellenanyagok szintje. A
Tamiflu nem valtoztatja meg az influenza elleni véddoltas hatasossagat, és el6fordulhat, hogy
kezeléorvosa felirja Onnek mindkettot.

Egyéb gyogyszerek és a Tamiflu
Feltétleniil tajékoztassa kezelorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is. A kdvetkezd gyogyszerek
kulonosen fontosak:

o klérpropamid (cukorbetegség kezelésére hasznaljak),

. metotrexat (pl. reumas izileti gyulladas kezelésére hasznaljak),

. fenilbutazon (fajdalom és gyulladas kezelésére hasznaljak),

. probenecid (koszvény kezelésére hasznaljak).

Terhesség és szoptatas
Mondja el kezeldorvosanak, ha varandos, gyanitja, hogy gyermeket var, vagy ha gyermeket tervez, igy
a kezel6éorvos el tudja donteni, hogy szedheti-e On a gyogyszert.

A szoptatott csecsemore gyakorolt hatas nem ismert. Emlitse meg kezel6orvosanak, ha szoptat, igy a
kezel6orvos el tudja donteni, hogy szedheti-e a Tamiflu-t.

Miel6tt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Tamiflu nincs hatassal a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képességekre.

Informaciok a Tamiflu egyes dsszetevoirol
Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz kapszulanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Tamiflu-t?

A gydgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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A Tamiflu-t amint lehet, el kell kezdeni szedni, lehet6leg az influenza tiineteinek megjelenését kovetd
két napon belul.

Javasolt adagok

Influenza kezelésére naponta két adagot kell bevennie. Célszerti altalaban egy adagot reggel és egy
adagot este bevenni. Nagyon fontos, hogy a teljes, 5 napos kezelést befejezze, akkor is, ha mar annél
korabban jobban érzi magat.

Gyenge immunrendszerii betegeknél a kezelés 10 napig tart.

Influenza megel6zésére vagy fert6zott személlyel torténé érintkezést kovetéen naponta egy adagot

kell bevennie 10 napig. A legjobb, ha reggel a reggelivel egyutt veszi be.

Kildnleges helyzetekben, mint pl.az influenza széles korti elterjedésekor, vagy gyenge
immunrendszerii betegeknél a kezelést legfeljebb 6 vagy 12 hétig folytatjak.

Az ajanlott adag a beteg testtomegétdl fiigg. A kezelGorvos altal eldirt adagot vegye be a
kapszulabdl vagy a belsbleges szuszpenzidbol.

Felnoéttek és 13 éves vagy annal idésebb serdiilok

Testtomeg

Influenza kezelése:
az adag 5 napra

Influenza kezelése
(Csokkent immunitasu
betegek):

az adag 10 napra*

Influenza
megel6zése:
az adag 10 napra

Toébb mint 40 kg

75 mg** naponta kétszer

75 mg** naponta kétszer

75 mg** naponta
egyszer

*Gyenge immunrendszerii betegeknél a kezelés 10 napig tart.

**A 75 mg-os adag 6sszedllithatd egy 30 mg-os plusz egy 45 mg-os kapszulabol

1- 12 éves gyermekek

Testtdomeg Influenza kezelése: Influenza kezelése Influenza
az adag 5 napra (Csobkkent immunitasu megel6zése:
betegek): az adag 10 napra
az adag 10 napra
10-15 kg 30 mg naponta kétszer 30 mg naponta kétszer 30 mg naponta

egyszer

Tobb mint 15 kg és
legfeljebb 23 kg

45 mg naponta kétszer

45 mg naponta kétszer

45 mg naponta
egyszer

Toébb mint 23 kg és
legfeljebb 40 kg

60 mg naponta kétszer

60 mg naponta kétszer

60 mg naponta
egyszer

Toébb mint 40 kg

75 mg** naponta
kétszer

75 mg** naponta kétszer

75 mg** naponta
egyszer

*Gyenge immunrendszerii gyermekeknél a kezelés 10 napig tart.

**A 75 mg-o0s adag 6sszedllithatd egy 30 mg-os plusz egy 45 mg-os kapszulabol
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1 évnél fiatalabb csecsemék (0-12 honapos koruak)
A Tamiflu adasat influenza megel6zésére 1 évnél fiatalabb csecseméknek influenzapandémia esetén a
kezelGorvosnak kell eldonteni a varhato elényok és kockazatok mérlegelését kdvetden.

Testtémeg Influenza kezelése: Influenza kezelése Influenza
az adag 5 napra (Csbkkent immunitasu megel6zése:
betegek): az adag 10 napra
az adag 10 napra
3 kg -10 kg vagy 3mg 3mg 3mg
nehezebb testtomegkilogrammonk | testtémegkilogrammonké | testtomegkilogram
ént**, naponta kétszer nt**, naponta kétszer monként**,
naponta egyszer

*Gyenge immunrendszerii csecsemdknél a kezelés 10 napig tart.
**mg per kg = a csecsemd testtomegének minden egyes kilogrammjara szamitott mg. Példdul:
ha egy 6 honapos csecsemd testtomege 8 kg, az adag 8 kg x 3 mg testtdmegkilogrammonként = 24 mg

Az alkalmazas médja
A kapszulat egészben, vizzel kell lenyelni. Ne torje 6ssze és ne ragja 6ssze a kapszulat.

A Tamiflu-t étkezés kézben vagy attél flggetlendl is be lehet venni, ajanlott azonban étkezéskor, mert
igy megel6zhetd az esetleg fellépd émelygés vagy hanyas.

Azok a betegek, akik nehezen tudjak bevenni a kapszulat, a folyékony gyogyszerformat, a Tamiflu
belséleges szuszpenziot alkalmazhatjak. Amennyiben Tamiflu bels6leges szuszpenzidra van sziiksége,
de az gyogyszertarban nem beszerezhetd, akkor a Tamiflu oldat formdjat On is elkészitheti a
kapszulakbol. Lasd a Tamiflu oldat otthoni elkészitése részt a tajékoztatd végén.

Ha az eléirtnal tobb Tamiflu-t vett be

Hagyja abba a Tamiflu szedéset és azonnal forduljon egy orvoshoz vagy gydgyszerészhez.

A tuladagolasi esetek tobbségében a betegek semmilyen mellékhatast nem jelentettek.

Amikor mellékhatasokat jelentettek, azok hasonldak voltak azokhoz, amelyeket a szokasos adagoknal
észleltek, és a 4. pontban kerlltek feltlintetésre.

Gyakrabban jelentették tladagolas el6fordulasat, amikor a Tamiflu-t gyermekeknek adtak, mint
amikor felngtteknek vagy serdiiléknek. Ovatosan kell eljarni a gyermekeknek sziikséges Tamiflu oldat
elkészitésekor ¢és a Tamiflu kapszula vagy oldat gyermekeknek torténd beadasakor.

Ha elfelejtette bevenni a Tamiflu-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott kapszula pétlasara.

Ha idé elott abbahagyja a Tamiflu szedését

Nincsenek mellékhatasai annak, ha el6bb abbahagyja a gydgyszer szedését. Azonban, ha a Tamiflu-t
el6bb abbahagyja, mint ahogy a kezel6orvos eldirta, az influenza tiinetei visszatérhetnek. A
kezelGorvosa altal el6irt kiirat mindig szedje végig.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Az alabb felsorolt mellékhatasok kozil sokat az influenza is okozhatja.

Az oszeltamivir forgalomba hozatalat kdvetden a kovetkezo stilyos mellékhatasokat ritkan jelentették:

. Anafilaxias és anafilaktoid reakciok: az arc és a bor duzzanataval, viszketd kititésekkel,
alacsony vérnyomassal és légzési nehézségekkel jaré sulyos allergias reakciok.
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o Majbetegségek (gyors ¢és heves lefolyast majgyulladas, majmiikodési zavar és sargasag): a
bor és a szemfehérje sarga elszinezddése, a széklet szinének megvaltozasa, a viselkedés
megvaltozasa.

o Angioneurotikus 6déma: a bor gyorsan kialakulo sulyos duzzanata, amely els6sorban a fej és
a nyak korul jelentkezik a szem és a nyelv érintettségével és légzési nehézséggel tarsul.
o Stevens—Johnson-szindroma és toxikus epidermalis nekrolizis: szovédményes, akar

¢életveszélyes allergias reakcio, a bor kiils6 és mélyebb részeinek lehetséges sulyos
gyulladésa, ami lazzal, torokfajassal, faradtsaggal és borkititésekkel kezd6dik, majd holyagok
kialakulasahoz, a bér nagy részének hamlasahoz és levalasahoz vezet, ami 1égzési
nehézséggel és alacsony vérnyomassal is tarsulhat

. Emésztérendszeri vérzés: a vastagbél tartos vérzése vagy véres hanyadék.

. Neuropszichiatriai események, az alabb leirtak szerint.

Ha Onnél ezek koziil a tinetek kozil barmelyik jelentkezik, azonnal orvosi ellatast kell kapnia.

A Tamiflu leggyakrabban (nagyon gyakori és gyakori) jelentett mellékhatasai az émelygés, hanyas,
hasfajas, gyomorrontas, fejfajas és a fajdalom. Ezek a mellékhatasok leginkabb az elsé adag bevétele
utan jelentkeznek, és a kezelés folytatasa soran megsziinnek. Ezek a mellékhatasok ritkabban
jelentkeznek, ha a gyogyszert étkezés kdzben veszi be.

Ritka, de sulyos mellékhatasok: azonnali orvosi ellatast igényelnek

(1000 beteghdl legfeljebb egy beteget érinthet)

A Tamiflu-kezelés soran ritkan olyan eseményeket jelentettek mint
. gorcsrohamok és dnkivileti allapot, beleértve a tudatszint megvaltozasat,
. zavartsag, szokatlan viselkedés,
. téveszmék, érzékcsalddasok, nyugtalansag, szorongas, rémalmok.
Ezeket elsdsorban gyermeknél és serdiiloknél jelentették, gyakran hirtelen kezdddtek és gyorsan
megsziintek. Ezek nagyon ritkan a beteg sajat maga altal okozott sériiléséhez vezettek, melyek
koziil néhany halalos kimeneteld volt. Hasonld neuropszichiatriai eseményekrdl olyan influenzés
betegek esetében is beszamoltak, akik nem szedtek Tamiflu-t.
. A betegeket, kiilondsen a gyermekeket és serdiiloket szoros megfigyelés alatt kell tartani a

fentebb leirt viselkedés-valtozasok tekintetében.
Ha ezen tiinetek barmelyikét tapasztalja, killonosen ha On fiatal, azonnal forduljon orvoshoz.

Felnottek és 13 éves vagy annal id6sebb serdiilok

Nagyon gyakori mellékhatasok

(10 betegbdl tobb, mint egy beteget erinthet)
o Fejfajas
e Hanyinger

Gyakori mellékhatasok

(10 beteghdl legfeljebb egy beteget érinthet)
e Horgdgyulladas

Ajakherpesz

Kodhogés

Szédules

Laz

Fajdalom

Végtagfajdalom

Orrfolyas

Alvészavar

Torokfajas

Hasfajas

Faradtsag

Gyomortdji teltségérzet
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e Felsd léguti fertdzés (az orr, torok és a mellékiiregek gyulladasa)
e Gyomorbantalom
e Hanyas

Nem gyakori mellékhatasok

(100 beteghdl legfeljebb egy beteget érinthet)

Allergiés reakciok

Tudatszint megvaltozéasa

Goresrohamok

Szivritmuszavar

Enyhétol stlyosig terjedé majmiikodési zavar

Borreakciok (a bor gyulladasa, voros és viszketd kitités, hamlo bér)

Ritka mellékhatasok

(1000 beteghdl legfeljebb egy beteget érinthet)
o Alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia)
o | Atdszavar

1-12 éves gyermekek

Nagyon gyakori mellékhatasok

(10 betegbdl tobb, mint egy beteget érinthet)
e Kohdgeés
e Orrdugulas
e Hanyas

Gyakori mellékhatasok
(10 betegbdl legfeljebb egy beteget érinthet)
o Kotéhartyagyulladas (vOros szem és a szem valadékozasa vagy fajdalma)
Kdozépfilgyulladas és mas fiulbetegségek
Fejfajas
Héanyinger
Orrfolyas
Hasi fajdalom
Gyomortdji teltségérzet
Gyomorbantalom

Nem gyakori mellékhatasok

(100 betegbdl legfeljebb egy beteget érinthet)
e Borgyulladas
e Dobhartya rendellenesség

1 évnél fiatalabb csecsemdk

A 0-12 honapos csecsemok esetében jelentett mellékhatasok tobbnyire hasonldak voltak az iddsebb
gyermekeknél (1 éves vagy annal idésebb) jelentett mellékhatasokhoz. Emellett hasmenést és
pelenkakidtést jelentettek.

Ha barmely mellékhatés sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyeb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Azonban

. ha On vagy gyermeke ismételten beteg lesz, vagy

o ha az influenza tiinetei rosszabbodnak, vagy a laz tovabb tart,
a lehetd leghamarabb tdjékoztassa kezeldorvosat.

106



Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségeken keresztil™.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonségos alkalmazéséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Tamiflu-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Tamiflu?

° Minden kemény kapszula 75 mg oszeltamivirnek megfelel6 oszeltamivirt tartalmaz.

. Egyéb 0sszetevok:
a kapszulaban: hidegenduzzad6 keményitd, talkum, povidon, kroszkaramellz-natrium és
natrium-sztearil-fumarat
a kapszula héjban: zselatin, sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172), fekete vas-oxid
(E172) és titan-dioxid (E171)
jelolofesték: sella