I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Tamiflu 30 mg cietas kapsulas
Tamiflu 45 mg cietas kapsulas
Tamiflu 75 mg cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Tamiflu 30 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur oseltamivira fosfatu, kas atbilst 30 mg oseltamivira (oseltamivir).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

Tamiflu 45 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur oseltamivira fosfatu, kas atbilst 45 mg oseltamivira.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

Tamiflu 75 mg cietas kapsulas
Katra cieta kapsula satur oseltamivira fosfatu, kas atbilst 75 mg oseltamivira.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Tamiflu 30 mg cietas kapsulas
Cietajai kapsulai ir gaisi dzeltens, necaurspidigs korpuss ar apzim&jumu “ROCHE” un gaisi dzeltens,
necaurspidigs vacin$ ar apzZim&jumu “30 mg”. Apzim&jumi ir zila krasa.

Tamiflu 45 mg cietas kapsulas
Cietajai kapsulai ir peleks, necaurspidigs korpuss ar apzim&jumu “ROCHE” un peléks, necaurspidigs
vacin$ ar apzZim&umu “45 mg”. Apzim&jumi ir zila krasa.

Tamiflu 75 mg cietas kapsulas
Cietajai kapsulai ir peleks, necaurspidigs korpuss ar apzim&jumu “ROCHE” un gaisi dzeltens,
necaurspidigs vacin$ ar apzZimg&jumu “75 mg”. Apzim&jumi ir zila krasa.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Gripas arstesana

Tamiflu indic&ts pieaugusajiem un b&rniem, tai skaita iznésatiem jaundzimusajiem, kam ir tipiskie
gripas simptomi laika, kad sabiedriba cirkulé gripas viruss. Efektivitate pieradita, sakot arsteSanu divu
dienu laika no pirmo simptomu paradiSanas briza.

Gripas profilakse
- Gripas profilakse cilvékiem no viena gada vecuma vai vecakiem péc kontakta ar kliniski
diagnosticétu gripas slimnieku laika, kad sabiedriba cirkul€ gripas viruss.

- Atbilstosa Tamiflu lietoSana gripas profilaksei janosaka katra konkréta gadijuma, nemot véra
apstaklus un cilvéku grupu, kurai nepiecieSama aizsardziba. [zn@muma situacija (pieméram,
neatbilstiba starp cirkul&joSiem virusa celmiem un vakcinas sastava esoSiem celmiem un
pandémijas gadijuma) cilvékiem no viena gada vecuma vai vecakiem var apsvert sezonalu

profilaksi.



- Tamiflu indicéts gripas profilaksei péc kontakta ar gripas slimnieku zidainiem lidz 1 gada
vecumam pandémiska gripas uzliesmojuma laika (skatit 5.2. apakSpunktu).

Tamiflu neaizstaj pretgripas vakcinaciju.

Pretvirusu lidzeklu lietoSana gripas arsté$anai un profilaksei janosaka, ieverojot oficialos ieteikumus.
Pienemot lémumu par oseltamivira lietoSanu terapijai un profilaksei, janem véra informacija par
cirkul&joso gripas virusu tipiem, pieejama informacija par virusu jutibu pret zalém katra sezona un
informacija par slimibas ietekmi dazados geografiskos apvidos un pacientu grupas (skatit 5.1.
apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Tamiflu cietas kapsulas un Tamiflu suspensija ir biologiski ekvivalentas zalu formas. 75 mg devu var
uznemt ar

- vienu 75 mg kapsulu vai

- vienu 30 mg kapsulu un vienu 45 mg kapsulu vai

- vienu 30 mg devu un vienu 45 mg suspensijas devu.

Pediatriskiem un pieaugus$iem pacientiem, kam ir griti norit kapsulas vai vajadziga mazaka deva,
ieteicamais medikaments ir riipnieciski razots Tamiflu pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai (6 mg/ml).

Pieaugusie un pusaudZi no 13 gadu vecuma

Arstésana: ieteicama perorala deva pusaudziem (13 — 17 gadus veciem) un pieaugusajiem ir pa 75 mg
oseltamivira divreiz diena 5 dienas.

Kermena masa Ieteicama deva 5 dienas Ieteicama deva 10 dienas*
Pacientiem ar pavajinatu imunitati
> 40 kg 75 mg divreiz diena 75 mg divreiz diena

* Jeteicamais arsté$anas ilgums pieauguSiem un pusaudZiem ar pavajinatu imunitati ir 10 dienas. Vairak informacijas skatit
apakspunkta Ipasas pacientu grupas, Pacienti ar pavajinatu imunitati.

Arstesana jasak pec iespéjas atrak pirmajas divas gripas simptomu paradisanas dienas.
Profilakse péc kontakta ar gripas slimnieku. ieteicama deva gripas profilaksei pusaudziem (13 — 17

gadus veciem) un picaugusajiem péc cieSa kontakta ar infic€tu cilvéku ir 75 mg oseltamivira reizi
diena 10 dienas.

Kermena masa Ieteicama deva 10 dienas Ieteicama deva 10 dienas
Pacientiem ar pavajinatu imunitati
> 40 kg 75 mg reizi diena 75 mg reizi diena

Arste3ana jasak pec iespgjas atrak divu dienu laika péc kontakta ar inficétu cilveku.

Profilakse gripas epidémijas laika

Ieteicama deva gripas profilaksei slimibas uzliesmojuma laika ir 75 mg oseltamivira reizi diena lidz
6 nedélam ilgi (vai Iidz 12 ned€lam pacientiem ar pavajinatu imunitati, skatit 4.4., 4.8. un 5.1.
apakSpunktu).




Pediatriska populacija

1 - 12 gadus veci bérni
Zidainiem un bérniem no 1 gada vecuma pieejamas Tamiflu 30 mg, 45 mg un 75 mg kapsulas un
suspensija iekskigai lietoSanai.

ArstéSana: zidainiem un bérniem no 1 gada vecuma ieteicamas $adas kermena masai pielagotas
dozgsanas shémas.

Kermena masa Ieteicama deva S dienas Ieteicama deva 10 dienas*
Pacientiem ar pavajinatu imunitati
10-15kg 30 mg divreiz diena 30 mg divreiz diena
> 15 kg — 23 kg 45 mg divreiz diena 45 mg divreiz diena
> 23 kg — 40 kg 60 mg divreiz diena 60 mg divreiz diena
> 40 kg 75 mg divreiz diena 75 mg divreiz diena

* Jeteicamais arstéSanas ilgums bérniem (>1 gadu veciem) ar pavajinatu imunitati ir 10 dienas. Vairak informacijas skatit
apakSpunkta Ipasas pacientu grupas, Pacienti ar pavajinatu imunitati.

Arstesana jasak péc iespéjas atrak pirmajas divas gripas simptomu paradisanas dienas.

Profilakse péc kontakta ar gripas slimnieku. ieteicama Tamiflu deva gripas profilaksei péc kontakta ar
gripas slimnieku ir $ada.

Kermena masa Ieteicama deva 10 dienas Ieteicama deva 10 dienas
Pacientiem ar pavajinatu imunitati
10-15kg 30 mg reizi diena 30 mg reizi diena
> 15 kg — 23 kg 45 mg reizi diena 45 mg reizi diena
> 23 kg — 40 kg 60 mg reizi diena 60 mg reizi diena
> 40 kg 75 mg reizi diena 75 mg reizi diena

Profilakse gripas epidémijas laika: profilakse gripas epidémijas laika nav pétita ar berniem lidz
12 gadu vecumam.

Zidaini vecuma no 0 lidz 12 ménesiem

Arstéesana

Ieteicama deva 0—12 meéneSus vecu zidainu arst€Sanai ir 3 mg/kg divreiz diena. Tas balstas uz
farmakokingtikas un lietoSanas droSuma datiem, kas liecina, ka $ada deva zidainiem vecuma no 0 Iidz
12 ménesiem nodrosina tadu priekszalu un aktiva metabolita koncentraciju plazma, kas lauj sagaidit
klinisku efektivitati un lidzigu droSuma profilu, kads novérots vecakiem b&rniem un pieaugusajiem
(skatit 5.2. apak$punktu). Sada devu shéma ieteicama 0-12 ménesus vecu zidainu arste$anai:

Kermena masa* Ieteicama deva 5 dienas Ieteicama deva 10 dienas**
Pacientiem ar pavajinatu imunitati
3kg 9 mg divreiz diena 9 mg divreiz diena
4 kg 12 mg divreiz diena 12 mg divreiz diena
5 kg 15 mg divreiz diena 15 mg divreiz diena
6 kg 18 mg divreiz diena 18 mg divreiz diena
7 kg 21 mg divreiz diena 21 mg divreiz diena
8 kg 24 mg divreiz diena 24 mg divreiz diena
9 kg 27 mg divreiz diena 27 mg divreiz diena
10 kg 30 mg divreiz diena 30 mg divreiz diena

* Saja tabula nav ieklautas visas $aja pacientu grupa iespgjamas kermena masas vértibas. Lai noteiktu devu, visiem
pacientiem vecuma lidz 1 gadam, neatkarigi no pacienta kermena masas, jalieto 3 mg/kg.

** Jeteicamais arstéSanas ilgums zidainiem (0-12 méneSus veciem) ar pavajinatu imunitati ir 10 dienas. Vairak informacijas
skatit apak3punkta Ipasas pacientu grupas, Pacienti ar pavajindtu imunitati.




Arste3ana jasak pec iesp€jas atrak pirmajas divas gripas simptomu paradisanas dienas.

ST ieteikta deva neattiecas uz priekslaicigi dzimuSiem zidainiem, proti, mazak neka 36 nedglas p&c
ienemsanas briza. Nav pieejams pietiekami daudz datu par Siem pacientiem, kam var biit nepiecieSama
citada deva nenobriedusu fiziologisko funkciju dél.

Profilakse péc kontakta ar gripas slimnieku

Ieteicama profilaktiska deva zidainiem lidz 1 gada vecumam pandémiska gripas uzliesmojuma laika ir
puse no arst€Sanai paredzetas dienas devas. Tas balstas uz kliniskiem datiem par zidainiem un bérniem
no 1 gada vecuma, un pieaugusiem, kas liecina, ka profilaktiska deva, kas atbilst pusei no arstéSanai
paredzétas dienas devas, ir kliniski efektiva gripas profilaksei. Sada vecumam pielagota profilaktisku
devu shéma ieteicama zidainiem vecuma no 0 lidz 12 ménesiem (informaciju par kopgjas iedarbibas
simulaciju skatit 5.2. apakSpunkta):

Vecums Ieteicama deva 10 dienas Ieteicama deva 10 dienas
Pacientiem ar pavajinatu imunitati
0- 12 menesi 3 mg/kg reizi diena 3 mg/kg reizi diena

Siieteikta deva neattiecas uz priekslaicigi dzimusiem zidainiem, proti, pirms 36 nedélu vecuma no
ienemsanas briza. Nav pieejams pietieckami daudz datu par Siem pacientiem, kam var biit nepiecieSama
citada deva nenobriedusu fiziologisko funkciju deél.

Ambulatora profilakse gripas epidémijas laika: profilakse gripas epidémijas laika bérniem vecuma no
0 [idz 12 m&nesiem nav pétita.

Noradijumus par ekstemporalo zalu pagatavosanu skatit 6.6. apakSpunkta.

Ipasas cilvéku grupas

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama ne gripas arst€Sanai,
ne profilaksei. Nav veikti petijumi berniem ar aknu darbibas traucgjumiem.

Nieru darbibas traucéjumi
Gripas arstesana: pieaugusajiem un 13-17 gadus veciem pusaudZiem ar méreniem vai izteiktiem
nieru darbibas trauc&jumiem icteicams pielagot devu. Ieteicamas devas noraditas tabula.

Kreatinina klirenss Ieteicama deva arstéSanai
> 60 (ml/min) 75 mg divreiz diena
> 30 lidz 60 (ml/min) 30 mg (suspensija vai kapsulas) divreiz diena
> 10 lidz 30 (ml/min) 30 mg (suspensija vai kapsulas) reizi diena
<10 (ml/min) Lietot nav ieteicams (nav pieejami dati)
Pacienti, kuriem veic hemodializi 30 mg pec katra hemodializes seansa
Pacienti, kuriem veic peritonealu 30 mg (suspensija vai kapsulas) vienreizgjas devas veida
dializi*

* Dati iegiiti petijumos ar pacientiem, kuriem veic nepartrauktu ambulatoru peritonealu dializi jeb NAPD.
Paredzams, ka automatiskas peritonealas dializes jeb APD rezima oseltamivira karboksilata klirenss biis
lielaks. Terapijas rezimu no APD uz NAPD iesp&jams parslégt, ja nefrologs to uzskata par nepieciesamu.



Gripas profilakse: pieauguajiem un 13-17 gadus veciem pusaudZiem ar méreniem vai izteiktiem
nieru darbibas trauc&jumiem icteicams pielagot devu ka noradits tabula.

Kreatinina klirenss Ieteicama deva profilaksei
> 60 (ml/min) 75 mg reizi diena
> 30 lidz 60 (ml/min) 30 mg (suspensija vai kapsulas) reizi diena
> 10 lidz 30 (ml/min) 30 mg (suspensija vai kapsulas) katru otro dienu
<10 (ml/min) Lietot nav ieteicams (nav pieejami dati)
Pacienti, kuriem veic hemodializi 30 mg pec katra otra hemodializes seansa
Pacienti, kuriem veic peritonealu 30 mg (suspensija vai kapsulas) reizi nedéla
dializi*

* Dati iegiiti pétijumos ar pacientiem, kuriem veic nepartrauktu ambulatoru peritonealu dializi jeb NAPD.
Paredzams, ka automatiskas peritonealas dializes jeb APD rezima oseltamivira karboksilata klirenss biis
lielaks. Terapijas reZimu no APD uz NAPD iesp&jams parslégt, ja nefrologs to uzskata par nepiecieSamu.

Nav pieejami pietiekami kltniskie dati par zidainiem un bérniem (Iidz 12 gadu vecumam) ar nieru
darbibas traucgjumiem, lai varétu sniegt kadas devu rekomendacijas.

Gados vecdki cilveki
Ja nav norades par vidgji smagiem vai izteiktiem nieru darbibas trauc€jumiem, deva nav japielago.

Pacienti ar pavajinatu imunitati

Arstésana: gripas arstéSanai pacientiem ar pavajinatu imunitati ieteicamais $o zalu lietoSanas ilgums ir
10 dienas (skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Deva nav japielago. Arstesana jauzsak pec iesp&jas
atrak pirmajas divas gripas simptomu paradiSanas dienas.

Sezonala profilakse: pacientiem ar pavajinatu imunitati ir vertéta ilgstosaka, 1idz 12 nedglas ilga
sezonala profilakse (skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Pacienti, kuri nespgj norit kapsulas, var sanemt atbilstoSas Tamiflu suspensijas devas.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Oseltamivirs darbojas tikai pret gripas virusu izraisitu slimibu. Nav pieradijumu oseltamivira
efektivitatei pret citu virusu izraisitam slimibam (skatit 5.1. apakSpunktu).

Tamiflu neaizstaj pretgripas vakcinaciju. Tamiflu lieto$ana nedrikst ietekmét cilvéku atlasi ikgad&jai
pretgripas vakcinacijai. Aizsardziba pret gripu turpinas tikai Tamiflu lietoSanas laika. Tamiflu gripas
arstéSanai un profilaksei drikst izmantot tikai tad, kad dro$i epidemiologiskie dati liecina par gripas
virusa cirkuléSanu sabiedriba.

Pieradits, ka cirkulgjoSo gripas virusu tipu jutiba pret oseltamiviru ir loti nepastaviga (skatit

5.1. apakSpunktu). Tadg] arstiem, kuri ording zales, pienemot I€mumu par Tamiflu lietoSanu, janem
vera visjaunaka pieejama informacija par attiecigaja bridi cirkul&joso virusu jutibu pret oseltamiviru.

Smaga blakusslimiba
Nav informacijas par oseltamivira droSumu un efektivitati pacientiem ar pietickami smagu vai
nestabilu stavokli, kura dg] var biit nepiecieSama stacioné$ana.




Pacienti ar imiinsisteémas traucéjumiem
Oseltamivira efektivitate gripas arst€Sanai vai profilaksei pacientiem ar pavajinatu imunitati nav drosi
pieradita (skatit 5.1. apakSpunktu).

Sirds/elpcelu slimiba

Oseltamivira efektivitate, arst&jot pacientus ar hronisku sirds un/vai elpcelu slimibu, nav pieradita. Sai
pacientu grupa nekonstatgja sarezgljumu sastopamibas atskiribas starp arstéSanas un placebo grupam
(skatit 5.1. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Paslaik nav pieejami dati, kas lautu noteikt devas priekslaicigi dzimusiem b&rniem (< 36 nedglas pec
ienemsanas briza).

Izteikti nieru darbibas traucéjumi

13-17 gadus veciem pusaudziem un pieaugusajiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ieteicams
pielagot gan arstéSanai, gan profilaksei lietoto devu. Nav pieejami pietiekami dati par zidainiem un
b&rniem no viena gada vecuma, kam ir nieru darbibas traucgjumi, lai varétu dot kadus ieteikumus par
devam (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu).

Neiropsihiatriski traucéjumi

Pacientiem ar gripu (1pasi berniem un pusaudziem) Tamiflu lietoSanas laika ir zinots par
neiropsihiskiem traucgjumiem. Sadi gadijumi ir bijusi arT pacientiem ar gripu, kuri oseltamiviru
nelietoja. Pacienti stingri janovero, lai konstattu iesp&jamas uzvedibas parmainas, un katra konkreta
pacienta gadijuma riipigi javerte ar terapijas turpinasanu saistitais ieguvums un risks (skatit 4.8.
apakspunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Oseltamivira farmakokingtiskas 1pasibas, pieméram, zema saistiSanas pakape ar olbaltumiem un no
CYP450 un glikuronidazes sist€émas neatkarigs metabolisms (skatit 5.2. apakSpunktu) liecina, ka nav
raksturiga kliniski nozimiga mijiedarbiba ar So mehanismu starpniecibu.

Probenecids

Lietojot vienlaikus ar probenecidu pacientiem ar normalu nieru darbibu, deva nav japielago. Lietojot
vienlaikus ar probenecidu, spécigu nieru kanalinu sekrécijas anjonu cela inhibitoru, aptuveni 2 reizes
palielinas oseltamivira aktiva metabolita ietekme.

Amoksicilins
Oseltamiviram nepiemit kin€tiska mijiedarbiba ar amoksicilinu, kas izdalas tada pasa veida, un tas
norada, ka oseltamivira mijiedarbiba ar So izvadiSanas celu ir vaja.

Eliminacija caur nierém
Nemot véra vairumu vielu droSuma intervalu, aktiva metabolita izvadiSanas Tpasibas (glomerulara

filtracija un anjonu tubulara sekr&cija) un So celu izvadiSanas spg&ju, kliniski nozimiga zalu
mijiedarbiba, konkurgjosi ietekmgjot sekréciju nieru kanalinos, nav raksturiga. Tomer oseltamivirs
uzmanigi jaording cilvékiem, kas vienlaikus lieto 11dzigi izvadamas zales ar Sauru terapeitiskas
darbibas platumu (pieméram, hlorpropamidu, metotreksatu, fenilbutazonu).

Papildinformacija

Lietojot oseltamiviru vienlaikus ar paracetamolu, acetilsalicilskabi, cimetidinu, antacidiem (magnija
un aluminija hidroksidiem un kalcija karbonatu), rimantadinu vai varfarinu (pacientiem, kam ir stabila
reakcija uz varfarinu un nav gripas), starp Siem lidzekliem un oseltamiviru vai ta galveno metabolitu
farmakoking&tiska mijiedarbiba nav novérota.




4.6. Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Gripa ir saistita ar nelabveéligu ietekmi uz griitniecibu un augli un batisku iedzimtu patologiju, tai
skaitd iedzimtu sirds bojajumu risku. Apjomigi dati par oseltamivira iedarbibu griitniecém, kas ir
iegliti N0 pecregistracijas zinojumiem un zalu lictoSanas noveérojumos (vairak ka 1000 griitniecibas
iznakumu péc zalu iedarbibas pirma griitniecibas trimestra laika), neuzrada ne malformacijas, ne
toksisku oseltamivira iedarbibu uz augli/jaundzimuso.

Tomer viena lietoSanas noveérojuma netika iegiiti viennozimigi rezultati par butiskiem iedzimtiem sirds
bojajumiem, ko diagnosticgja 12 ménesu laika p&c dzimSanas, lai gan kopgjais patologiju risks nebija
palielinats. Ming&taja pétijuma bitisku iedzimtu sirds bojajumu biezums p&c tam, kad mate bija
lietojusi oseltamiviru pirma gritniecibas trimestra laika, bija 1,76% (7 zidainiem no

397 grutniecibam), savukart vispargja populacija to biezums p&c gritniecibas, kuras laika $adas zales
nav lietotas, ir 1,01% (krusteniska attieciba 1,75, 95% ticamibas intervals no 0,51 Iidz 5,98). Sis
atradnes kliniskais nozimigums nav skaidrs, novérojuma samazinatas ticamibas dél. Turklat §is
pétijums bija parak neliels, lai taja ticami novertétu noteiktus butisku patologiju veidus, turklat nebija
iespgjams panakt, lai sievietes, kuras bija sanémusas oseltamiviru, un sievietes, kuras to nebija
sanémusas, butu pilnigi salidzinamas, it Tpasi attieciba uz to, vai vinam bija vai nebija gripa.

Petfjumi dzivniekiem nepierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Tamiflu lietoSanu gritniecibas laika var apsvert, ja tas ir nepiecieSams un nemot véra pieejamo
informaciju par lietoSanas droSumu un radito ieguvumu (datus par ieguvumu griitniecém liidzam skatit
5.1. apakspunkta, “Gripas arst€Sana grutniec€m”), ka arT cirkul&josa gripas virusa veida patogenitati.

Barosana ar kriiti

Zurku matitém oseltamivirs un ta aktivais metabolits izdalas piena. Ir loti maz informacijas par
b&rniem, kurus baroja ar kriiti mates, kas lictojusas oseltamiviru, ka ari par oseltamivira izdaliSanos
mates piena. Nelielais datu apjoms liecina, ka oseltamivirs un ta aktivais metabolits ir atklati mates
piena, tomer [imenis bija zems, kas zidainim ievaditu subterapeitisku devu. Nemot véra $o
informaciju, cirkul&josa gripas virusa veida patogenitati un ar kriiti barojosas sievietes vispargjo
veselibas stavokli, var apsvert oseltamivira lietoSanu, ja ar kriiti barojosajai matei ir skaidri paredzams
iespgjamais ieguvums.

Fertilitate
Nemot véra pirmskliiskos datus, nav nekadu pieradijumu, ka Tamiflu ietekmétu viriesu vai sieviesu
auglibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Tamiflu neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Vispargjo Tamiflu droSuma profilu pamato klinisko p&tijumu laika iegtitie dati par

6049 pieaugusajiem/pusaudziem un 1473 bérniem, kuriem arstéta gripa ar Tamiflu vai placebo, ka ari
3990 pieauguSiem/pusaudziem un 253 bérnu vecuma pacientiem, kuri Tamiflu vai placebo ir sanémusi
gripas profilaksei (vai nav sanémusi neko). Turklat 245 pacienti (tostarp 7 pusaudzi un 39 bérni) ar
pavajinatu imunitati sanéma Tamiflu gripas arst€Sanai un 475 pacienti (tostarp arT 18 beérni, no kuriem
10 sanéma Tamiflu un astoni san€ma placebo) ar pavajinatu imunitati Tamiflu vai placebo sanéma
gripas profilaksei.




Pieaugusajiem/pusaudziem terapijas petifjumu laika visbiezak aprakstitas nevélamas blakusparadibas
(NBP) bija slikta diiSa un vemsana, bet profilakses p&tijumu laika — slikta diisa. Vairums §o NBP ir
aprakstits ka vienreizgjs gadijums pirmaja vai otraja terapijas diena, un tas spontani izzuda 1 — 2 dienu
laika. Beérniem visbiezak aprakstita nevélama blakusparadiba bija vemsana. Vairumam pacientu §Ts
NBP nebija iemesls, lai partrauktu lietot Tamiflu.

P&c oseltamivira laiSanas tirgii par $adam nopietnam blakusparadibam zinots reti: anafilaktiskas un
anafilaktoidas reakcijas, aknu darbibas traucgjumi (zibensveida hepatits, aknu darbibas traucgjumi un
dzelte), angioedéma, Stivensa-Dzonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize, kunga-zarnu
trakta asino$ana un neiropsihiatriski traucgumi.

(Informaciju par neiropsihiatriskiem traucgjumiem skatit 4.4. apakSpunkta).

Nevéelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Turpmak tabula uzskaitito NBP biezums ir iedalits $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10),
retak (= 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000) un loti reti (< 1/10 000). NBP attiecigajai
kategorijai tabulas ir pievienotas saskana ar klinisko p&tijumu laika iegtito datu analizes rezultatiem.

Gripas arstesana un profilakse pieaugusajiem un pusaudziem:

Pieaugusajiem/pusaudziem terapijas un profilakses p&tfjumu laika visbiezak konstatétas NBP (> 1%),
lietojot ieteikto devu (pa 75 mg divas reizes diena 5 dienu terapijas laika un 75 mg vienu reizi diena
11dz 6 nedelam profilakses noltikos), ir sniegtas 1. tabula.

Tika zinots, ka droSuma dati p&tijjuma dalibniekiem, kas lietoja ieteikto Tamiflu devu profilakses
noltkos (75 mg vienu reizi diena Iidz 6 ned€lam), bija kvalitativi lidzigi tiem, kas tika konstateti
terapijas petjjumos, kaut gan profilakses petijumos lietoSanas periods bija ilgaks.

1.tabula  Gripas terapijas un profilakses pétijjumu laika pieaugusajiem un pusaudziem vai
pécregistracijas uzraudzibas laika novérotas ar Tamiflu lietoSanu saistitas
nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu Nevelamas blakusparadibas atbilstoS$i to bieZumam
klases (OSK) Loti biezi BieZi Retak Reti
Infekcijas un Bronbhits,
infestacijas Herpes simplex,
nazofaringits,
augsgjo elpcelu
infekcijas,
sinusits
Asins un Trombocitopenija
limfatiskas
sistemas
traucéjumi
Imiinas sistemas Paaugstinatas Anafilaktiskas
traucéjumi jutibas reakcija reakcijas,
anafilaktoidas
reakcijas
Psihiskie Uzbudinajums,
traucéjumi patologiska uzvediba,
trauksme, apjukums,
murgi, delirijs,
halucinacijas, nakts
murgi,
paSsavainoSanas
Nervu sistemas | Galvassapes Bezmiegs Izmainits apzinas
traucéjumi limenis, krampji
Acu bojajumi Redzes trauc&umi




Organu sistemu

Nevelamas blakusparadibas atbilstoS§i to bieZzumam

klases (OSK) Loti bieZi BiezZi Retak Reti
Sirds funkcijas Aritmija

traucejumi

ElpoSanas Klepus,

sistemas rikles iekaisums,

traucéjumi, izdalfjumi no

kriSu kurvja un
videnes slimibas

deguna

Kunga-zarnu
trakta

Slikta dusa

Vem§ana, sapes
veédera (tostarp

Asinosana kunga-
zarnu trakta,

traucéjumi sapes vedera hemoragisks kolits
augsdala),
dispepsija
Aknu un/vai Aknu enzimu Zibensveida
Zults izvades limena hepatits, aknu
sistemas paaugstinasanas mazspéja, hepatits
traucejumi
Adas un Ekzéma, Angioedéma,
zemadas audu dermatits, erythema
bojajumi izsitumi, natrene | multiforme,
Stivensa-DZonsona
sindroms, toksiska
epidermala
nekrolize
Visparéji Sapes, reibonis
traucéjumi un (tai skaita
reakcijas vertigo), nespéks,

ievadiSanas vieta

pireksija, sapes
ekstremitate

Gripas arstesana un profilakse bérniem:

Kliniskajos p&tijumos kopuma piedalijas 1473 bérni (tostarp arT veseli bérni 1 Iidz 12 gadu vecuma un
bérni ar bronhialo astmu 6 Iidz 12 gadu vecuma), kas lictoja oseltamiviru gripas saslim$anas
arst€Sanai. No tiem 851 bérni tika arsteti ar oseltamivira suspensiju. Kopuma 158 bérni lietoja ieteikto
Tamiflu devu vienu reizi diena pe&c kontakta ar gripas slimnieku profilakses petjjuma ar slimnieku
gimenes locekliem (n = 99) un sesas nedglas ilga sezonalas profilakses pétijuma ar 49 bérniem un

12 nedglas ilga sezonalas profilakses petijuma ar 10 berniem, kam bija imiinsistémas darbibas
traucgjumi.

2. tabula min&tas biezakas NBP, par kuram zinots kltniskos p&tijumos, kuros piedalas bérni.
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2. tabula. Peétijjumos novérotas nevelamas blakusparadibas, lietojot Tamiflu gripas arstesana
un profilaksé bérniem (no vecuma/kermena masas atkarigs devas lielums
[30 — 75 mg reizi diena])

Organu sistemu Nevelamas blakusparadibas atbilstoS$i to bieZumam
klases (OSK) Loti biezi BieZi Retak Reti
Infekcijas un Vidusauss
infestacijas iekaisums
Nervu sistémas Galvassapes
traucejumi
Acu bojajumi Konjunktivits
(tostarp acu
apsarkums,

izdalfjumi no acim
un acu sapes)

Ausu un labirinta Ausu sapes Bungplévites
bojajumi bojajums
ElpoSanas sistemas | Klepus, Izdalijumi no
traucéjumi, kriiSu aizlikts deguns deguna
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu trakta | Vem3ana Sapes vedera (ar1
traucéjumi védera augsdala),
dispepsija, slikta
dasa
Adas un zemadas Dermatits
audu bojajumi (tostarp atopisks
un alergisks
dermatits)

Atsevisku blakusparadibu apraksts:

Psihiskie traucejumi un nervu sistémas traucejumi

Gripa var bt saistita ar dazadiem neirologiskiem un uzvedibas simptomiem, kas var ietvert,
pieméram, halucinacijas, deliriju un patologisku uzvedibu, kas dazos gadijumos var beigties letali. Sie
gadijumi var rasties encefalita vai encefalopatijas gadijuma, bet var rasties ar1 bez uzskatamas smagas
slimibas.

Par pacientiem ar gripu, kas lietojusi Tamiflu, bijusi zinojumi p&cregistracijas perioda par krampjiem
un deliriju (arT simptomiem, kas ietekm& apzinas Iimeni, apjukumu, patologisku uzvedibu, murgiem,
halucinacijam, uzbudinajumu, trauksmi, murgiem), kas tikai loti retos gadijumos saistiti ar
paSsavainosanos vai letalu iznakumu. Sie gadfjumi tika novéroti galvenokart bérniem un pusaudziem
un tiem bieZi bija pek$ns sakums un tie atri izzuda. Tamiflu saistiba ar Siem gadijumiem nav zinama.
Sadi neiropsihiski gadijumi novéroti arT pacientiem ar gripu, kas nebija lietojusi Tamiflu.

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi
Aknu un Zultscelu sist€émas traucgjumi, to vida hepatits un paaugstinats aknu enzimu Iimenis

pacientiem ar gripai lidzigu slimibu. Sie gadijumi ietver letalu zibensveida hepatitu/aknu mazsp&ju.

Citas 1pasas pacientu grupas

Pediatriska populacija (par vienu gadu jaunaki zidaini)

Divos petijumos, kuru mérkis bija noskaidrot oseltamivira terapijas farmakokingtiku,
farmakodinamiku un droSuma profilu 135 bérniem ar gripas infekciju vecuma Iidz vienam gadam,
droSuma profils, analiz&jot pa vecuma grupam, bija Iidzigs: visbiezak zinotas nevélamas
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blakusparadibas bija vemsana, caureja un autindermatits (skatit 5.2. apakSpunktu). Pieejamie dati par
zidainiem, kuru vecums ir mazaks par 36 ned€lam péc ienemsanas briza, nav pietieckami.

Informacija par oseltamivira lietoSanas droSumu, kad tas lietots gripas arst€$anai par vienu gadu
jaunakiem zidainiem, no prospektiviem un retrospektiviem novérosanas p&tijumiem (kopa aptverot
vairak neka 2400 §is vecuma grupas zidainu), epidemiologisko datu bazu izp&tes un p&cregistracijas
zinojumiem liecina, ka lietoSanas droSuma raksturojums par vienu gadu jaunakiem zidainiem ir lidzigs
apstiprinatajam lieto$anas droSuma raksturojumam vienu gadu veciem un vecakiem b&rniem.

Gados vecaki cilveki un pacienti ar hronisku sirds un/vai elpcelu slimibu

Gripas terapijas petijumos tika ieklauti citadi veseli pieauguSie/pusaudzi un pacienti riska grupa
(pacienti ar lielaku ar gripu saistitu simptomu ras$anas risku, piem&ram, gados vecaki cilvéki un
pacienti ar hroniskam sirds un asinsvadu un elpoSanas celu slimibam). Kopuma droSuma dati
pacientiem riska grupa bija kvalitativi l1dzigi ka veseliem pieaugusajiem/pusaudziem.

Pacienti ar pavajinatu imunitati

Gripas arstéS$ana pacientiem ar pavajinatu imunitati vert€ta divos petijumos, kuros pacienti sanéma
Tamiflu standartdevu vai palielinatu Tamiflu devu (dubultu vai triskarSu devu; skatit 5.1.
apak3$punktu). Sajos p&tijumos novérotas Tamiflu dro§uma Tpasibas visas vecuma grupas atbilda
Tpasibam, kadas bija noverotas citos kliniskos p&tijumos par Tamiflu lietoSanu gripas arstéSanai
pacientiem bez imunitates trauc&jumiem (kliniski veseli pacienti vai pacienti ar palielinatu risku [t.i.,
pacienti ar citam elpoSanas sist€mas un/vai sirds slimibam]). Visbiezak noverota nevélama
blakusparadiba pacientiem ar pavajinatu imunitati bija vem3ana (28%).

12 ned&lu ilga profilakses petijuma, piedaloties 475 pacientiem ar pavajinatu imunitati, ar7 1 Iidz
12 gadus veciem un vecakiem 18 bérniem, drosuma dati 238 pacientiem, kuri sanéma oseltamiviru,
bija lidzvertigi, ka ieprieks noveroti Tamiflu profilakses kliniskos p&tijumos.

Berni, kuriem jau pirms slimibas bija bronhiald astma
Kopuma blakusparadibu dati berniem ar esoSu bronhialu astmu bija kvalitativi lidzvertigi tiem, kadi
tika noveroti citadi veseliem b&rniem.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Zinojumi par Tamiflu pardozesanu sanemti no kliniskiem pétijumiem un pecregistracijas perioda.
Vairuma gadijumu zinojumos par pardozesanu nav zinots par blakusparadibam.

Blakusparadibas, par kuram zinots p&c pardozeé$anas, gan péc rakstura, gan smaguma pakapes bija
lidzigas tam, kas noveérotas péc Tamiflu terapeitisku devu lietoSanas un kas aprakstitas 4.8.
apakspunkta ,,Nevelamas blakusparadibas”.

Specifisks antidots nav zinams.
Pediatriska populacija

Par pardozesanu bérniem zinots biezak neka pieaugusajiem un pusaudziem. Sagatavojot Tamiflu
suspensiju iekskigai lieto§anai un lietojot Tamiflu preparatus berniem, jaievero piesardziba.

12


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sist€miski lietojamie pretvirusu Iidzekli, neiraminidazes inhibitori. ATK
kods: JOSAHO02

Oseltamivira fosfats ir aktiva metabolita (oseltamivira karboksilata) pamatsavienojums. Aktivais
metabolits ir selektivs gripas virusa neiraminidazes enzimu (uz viriona virsmas esoSu glikoproteTnu)
inhibitors. Virusa neiraminidazes enzima aktivitate ir svariga gan lai viruss iekliitu neinficétas Siinas,
gan ar1 izveidojuSos virusa dalinu atbrTvosanai no infic€tas Stinas un turpmakai virusinfekcijas
izplatibai organisma.

Oseltamivira karboksilats in vitro nomac A un B gripas virusu neiraminidazes. Oseltamivira fosfats in
vitro inaktivé gripas virusa infekciju un reprodukciju. Lietojot perorali, oseltamivirs nomac A un B
gripas virusu replikaciju un patogéniskumu in vivo gripas infekcijas dzivnieku modelos ar pretvirusu
iedarbibu Iidzigu ka cilvékam, lietojot 75 mg preparata divreiz diena.

Oseltamivira pretvirusu aktivitate pret A un B gripas virusu tika apstiprinata eksperimentalos
pétijumos ar veseliem brivpratigajiem.

Oseltamivira neiraminidazes enzima IK50 kliniski izoletam A gripas virusam bija 0,1-1,3 nM un
B gripas virusam-2,6 nM. Public&tos pétijumos noverota augstaka IK50 B gripas virusam, vidgji
lidz 8,5 nM.

Klmiskie p&ttijumi
Gripas infekcijas arstésana

S indikacija noteikta, pamatojoties uz kliniskiem pétijumiem par dabiskiem gripas uzliesmojumiem,
kad domingjosa bija A gripas infekcija.

Oseltamivirs ir efektivs tikai pret gripas virusa izraisttu slimibu. Tadel statistiska analize veikta tikai ar
gripas virusu inficétiem cilveékiem. Apvienota arst€Sanas p&tijjuma grupa, kura bija gan ar gripas virusu
inficéti, gan neinficéti (ITT) cilveki, primara efektivitate mazinajas proporcionali gripas virusu
neinficgto pacientu skaitam. Kop&ja arstéSanas grupa gripas infekcija tika apstiprinata

67 % (46 %-74 %) atlasito pacientu. Gripas virusu konstatgja 64 % gados vecaku cilvéku un 62 %
cilveku ar hronisku sirds un/vai elpcelu slimibu. Visos 3. fazes arst€Sanas petijumos pacientus atlasija
tikai laika, kad vietgja sabiedriba cirkul&ja gripas viruss.

Pieaugusie un 13 gadus veci vai vecaki pusaudzi: pacienti tika uzskatiti par piemerotiem pe€tijumam, ja
par viniem tika zinots 36 h laika no simptomu raSanas, viniem bija paaugstinata kermena temperatiira
> 37,8 °C, vismaz viens no elpcelu simptomiem (klepus, deguna simptomi vai kakla iekaisums) un
vismaz viens sist€misks simptoms (mialgija, drebuli/svisana, nogurums, nespeks vai galvassapes).
Veicot visu gripas virusa pozitivo arsté$anas pétijumos iesaistito pieauguso un pusaudzu (N = 2 413)
apkopoto analizi, konstatgja, ka 75 mg oseltamivira lietoSana divreiz diena 5 dienas mazina vid&jo
gripas ilgumu aptuveni par 1 dienu-no 5,2 dienam (95% ticamibas intervals (TI) 4,9-5,5) placebo
grupa Iidz 4,2 dienam (95 % TI1 4,0-4,4 dienas; p < 0,0001).

Cilveku dala, kam attistijas specifiski ar atibiotikam arstgjami dzilo elpcelu sarezgljumi (galvenokart
bronhits), mazinajas no 12,7 % (135/1 063) placebo grupa lidz 8,6 % (116/1 350) ar oseltamiviru
arstéto pacientu grupa (p = 0,0012).
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Gripas arstesana augsta riska grupas pacientiem: Vid€jais gripas ilgums gados vecakiem cilvékiem
(= 65 gadi) un cilvekiem ar hronisku sirds un/vai elpcelu slimibu, lietojot 75 mg oseltamivira divreiz
diena 5 dienas, biitiski nemazinajas. Kopgjais drudza ilgums ar oseltamiviru arstetas grupas mazinajas
par 1 dienu. Gripas virusa pozitiviem gados vecakiem cilvékiem oseltamivirs ievérojami mazinaja
specifisko ar antibiotikam arstéjamo dzilo elpcelu sarezgijumu (galvenokart bronhita) sastopamibu no
19 % (52/268) placebo grupa Iidz 12 % (29/250) ar oseltamiviru arstétu pacientu grupa (p = 0,0156).

Gripas virusa pozitiviem pacientiem ar hronisku sirds un/vai elpcelu slimibu kombingta ar
antibiotikam arstgjamo dzilo elpcelu sarezgTjumu (galvenokart bronhita) sastopamiba bija
17 % (22/133) placebo grupa un 14 % (16/118) ar oseltamiviru arstétu pacientu grupa (p = 0,5976).

Gripas arstesana grutniecém: Kontroléti kliniski petfjumi par oseltamivira lietoSanu gritniecém nav
veikti, tom&r p&cregistracijas p&tijumi un retrospektivi zalu lictoSanas novérojumi liecina par
ieguvumu §aja pacientu populacija, attieciba uz zemaku saslimstibu, mirstibu, izmantojot pasreizgjas
lietoSanas shémas. Farmakokingtikas analizes rezultati liecina par mazaku aktiva metabolita
ekspoziciju, tomér griitniecém gripas arstéSanai vai profilaksei devas nav japielago (skatit

5.2. apak$punktu “Farmakokingtiskas Tpasibas”, “IpaSas pacientu grupas”).

Gripas arstesana bérniem: petijuma ar citadi veseliem (65 % gripas virusa pozitivi) 1-12 gadus
veciem (vidgjais vecums 5,3 gadi) bérniem, kam bija paaugstinata kermena temperattra (> 37,8 °C) un
Klepus vai iesnas, 67 % gripas virusa pozitivo pacientu bija inficéti ar A gripas virusu un 33 % —ar

B gripas virusu. ArstéSana ar oseltamiviru, to sakot 48 h laika no simptomu paradisanas, ievérojami
paatrinaja atveseloSanos (atveseloSanas definéta ka vienlaiciga normalas veselibas un aktivitates
atjauno$anas un drudza, klepus un iesnu izzu$ana)-par 1,5 dienam (95 % T1 0,6 - 2,2 dienas;

p <0,0001), salidzinot ar placebo. Oseltamivirs mazinaja akiita vidusauss iekaisuma sastopamibu no
26,5 % (53/200) placebo grupa Iidz 16 % (29/183) ar oseltamiviru arstétiem bérniem (p = 0,013).

Otra péttjuma piedalijas 334 berni vecuma no 6-12 gadiem ar bronhialo astmu, no kuriem 53,6% bija
gripas virusa pozitivi. Ar oseltamiviru arstéto pacientu grupa vidg€jais slimibas ilgums butiski
nemazinajas. 6. diena (pedgja arst€Sanas diena) FEV1 bija palielinajies par 10,8 % ar oseltamiviru
arstéto pacientu grupa, salidzinot ar 4,7 % placebo grupa (p = 0,0148).

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus Tamiflu viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas gripas gadijuma. Informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2.
apak$punkta).

Indikacija zidainiem vecuma lidz 1 gadam ir noteikta, pamatojoties uz datiem par efektivitati
vecakiem b&rniem, un ieteicama deva noteikta, pamatojoties uz farmakokinetikas model&Sanas datiem
(skatit 5.2. apakSpunktu).

B gripas virusa infekcijas arstéSana: kopuma 15 % no gripas virusa pozitivas grupas bija inficéti ar

B gripas virusu, atseviskos pétijumos $1 dala bija no 1 % lidz 33 %. Vidgjais slimibas ilgums ar

B gripas virusu inficétiem cilvekiem bitiski neatskiras starp arst€Sanas grupam dazados petijumos.
AnalizgSanai apkopoja datus no visiem petijumiem par 504 ar B gripas virusu inficétiem cilvékiem.
Oseltamivirs mazingja laiku lidz visu simptomu izzu8anai par 0,7 dienam (95 % T1 0,1-1,6 dienas;

p = 0,022) un paaugstinatas kermena temperatiras (> 37,8 °C), klepus un iesnu ilgumu par vienu dienu
(95 % TI 0,4- 1,7 dienas; p < 0,001), salidzinot ar placebo.

Gripas arstesana pacientiem ar pavajinatu imunitati: randomizeta, dubultmaskéta p&tijuma par
oseltamivira droSumu un ietekmi uz gripas virusa rezistences attistibu (primara analize) ar gripu
inficétiem pacientiem ar pavajinatu imunitati piedalijas 151 pieaudzis pacients, 7 pusaudZi un 9 bérni,
kuriem bija novértéjams oseltamivira iedarbigums (sekundara analize, bez statistiskas jaudas).
P&tijuma piedalijas pacienti p&c norobeZota organa transplantacijas (NOT), pacienti p&c asinsrades
cilmes $iinu transplantacijas [HSCT], HIV pozitivi pacienti ar CD4+ $iinu skaitu < 500 $iinas/mm?,
pacienti, kuri sistémiski sanéma imtnsupresivu terapiju, ka ari pacienti ar hematologiskam
laundabigam slimibam. Sos pacientus randomizéti iedalija grupas 10 dienas ilgai terapijai, zalu
lietosanu sakot 96 stundu laika pec simptomu sak3anas. Arstesanas shémas bija §adas: oseltamivira
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standartdeva (75 mg vai bérniem deva korigéta atbilstosi kermena masai) divas reizes diena

(73 pieaugusi pacienti, 4 pusaudzu vecuma pacienti un 4 bérni) vai divkarsa deva (150 mg vai bérniem
deva koriggta atbilstosi kermena masai) divas reizes diena (78 pieaugusi pacienti, 3 pusaudZu vecuma
pacienti un 5 bérni).

Laika mediana lidz simptomu izzu8anai (LLSI) pieauguSajiem un pusaudZiem standartdevas grupa
(103,4 stundas [95 % TI: 75,4-122,7]) un divkarsas devas grupa (107,2 stundas [95 % TI: 63,9-140,0])
bija lidziga. LLSI bérniem bija mainiga, un interpreté$anu ierobeZo maza paraugkopa. To pieauguso
pacientu Tpatsvars, kuriem radas sekundara infekcija, standartdevas grupa un divkarsas devas grupa
bija salidzinams (8,2 % un 5,1 %). Pusaudziem un bérniem sekundara infekcija (bakterials sinusits)
radas tikai vienam pacientam (pusaudzim) standartdevas grupa.

Tika veikts farmakokingtikas un farmakodinamikas p&tfjums ar b&rniem, kuriem bija stipri pavajinata
imunitate (vecums <12 gadi, n=30) un kuri sanéma oseltamivira standartdevu (75 mg vai atbilstoSi
kermena masai korigétu devu divas reizes diena) vai triskarso devu (225 mg vai atbilstosi kermena
masai korigétu devu divas reizes diena) adaptivaja zalu lietosanas perioda, kura ilgums atkariba no
virusa izdaliSanas bija no 5 lidz 20 dienam (vidgjais arstéSanas ilgums: 9 dienas). Sekundara bakteriala
infekcija neradas nevienam pacientam standartdevas grupa, bet radas 2 pacientiem triskar$as devas
grupa (attiecigi bronhits un sinusits).

Gripas profilakse

Oseltamivira efektivitate dabiska cela iegiitas gripas profilakse pieradita petijuma ar slimnieku
gimenes locekliem péc kontakta ar infekciju un divos sezonalos profilakses pétijumos. Primarais
efektivitates raksturlielums visos $ajos pétfjumos bija laboratoriski apstiprinatas gripas sastopamiba.
Gripas epidémijas virulence ieprieks nav paredzama un ir atskiriga dazados regionos un katra sezona,
tadel mainas arT pacientu skaits, kas jaarstg, lai noverstu vienu gripas gadijumu (NNT).

Profilakse péc kontakta ar slimnieku: pétijumu ar kontaktpersonam (12,6 % vakcingti pret gripu),
lietojot 75 mg oseltamivira reizi diena, saka 2 dienu laikd no simptomu paradi§anas slimajam cilvékam
un turpindja 7 dienas. Gripas diagnozi apstiprinaja 163 no 377 slimibas gadijumiem. Oseltamivirs
nozimigi mazinaja klinisku gripas gadijumu sastopamibu cilvekiem, kas kontakt&jusi ar slimnieku,
kam apstiprinata gripas diagnoze, no 24/200 (12 %) gadijumiem placebo grupa lidz

2/205 (1 %) gadijumiem oseltamivira grupa (mazinasanas par 92 %, [95 % Tl 6-16; p < 0,0001]).
Pacientu skaits, kas jaarste (number needed to treat - NNT) kontaktpersonam ar slimniekiem, kam
apstiprinata gripas diagnoze, bija 10 (95 % T1 9-12) un 16 (95 % TI 15-19) kopgja populacija (ITT),
neatkarigi no infekcijas statusa slimajam cilvekam.

Oseltamivira efektivitate dabiska cela iegiitas gripas profilakse ir pieradita profilakses petijuma pec
saskares ar infekciju majas apstaklos, kura bija ieklauti pieaugusie, pusaudzi un 1 — 12 gadus veci
bérni gan ka atseviski gadijumi, gan ka kontaktpersonas ar gimenes locekliem. ST p&tfjuma primarais
efektivitates rezultats bija laboratoriski apstiprinatas kliniskas gripas sastopamiba majas apstaklos.
Oseltamivira profilaktiska lietoSana turpinajas 10 dienas. Kopgja populacija laboratoriski apstiprinatas
Kliniskas gripas sastopamiba majas apstaklos samazinajas no 20% (27/136) grupa, kas nesanéma
profilaksi Iidz 7% (10/135) grupa, kas sane€ma profilaksi (62,7% samazinasanas [95% TI 26,0 - 81,2;
p = 0,0042]). Majas apstaklos gripas inficéto gadijumu indeksa raditajos noveéroja gripas sastopamibas
samazinasanos no 26% (23/89) grupa, kas nesanéma profilaksi Iidz 11% (9/84) grupa, kas sanéma
profilaksi (58,5% samazinasanas [95% TI 15,6 - 79,6; p = 0,0114]).

P&c apak$grupu analizes berniem vecuma no 1 Iidz 12 gadiem, laboratoriski apstiprinatas kliniskas
gripas sastopamiba starp berniem biitiski samazinajas no 19% (21/111) grupa, kas nesanema profilaksi
1idz 7% (7/104) grupa, kas sanéma profilaksi (64,4% samazinasanas [95% TI 15,8 - 85,0; p = 0,0188]).
Starp bérniem, kas jau vairs neizdalija virusu pétfjuma sakuma, laboratoriski apstiprinatas kliniskas
gripas sastopamiba samazinajas no 21 % (15/70) grupa, kas nesanem profilaksi, 11dz 4 % (2/47) grupa,
kas sanéma profilaksi (80,1 % samazinajums [95 % TI 22,0 — 94,9; p = 0,0206]). Visas pediatriskas
populacijas NNT bija 9 (95 % TI 7 - 24) un 8 (95 % TI 6, augsgjais limits nav noveértéts) kopgja
populacija (ITT) un pediatriskie kontakti no infic€to gadijumu indeksa (ITTII) attiecigi.
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Gripas profilakse zidainiem lidz 1 gada vecumam péc kontakta ar slimnieku pandémijas laika
Gripas profilakse pandémijas laika 0 — 12 méneSus veciem zidainiem kontroletos kltniskos p&tijumos
nav pétita. Vairak par kopgjas iedarbibas simulaciju skatit 5.2. apaksSpunkta.

Profilakse gripas epidémijas laika: veicot apkopotu divu citu pétijumu analizi, kas veikti ar
nevakcinétiem citadi veseliem picaugusajiem, konstatja, ka 75 mg oseltamivira lietoSana reizi diena

6 ned€las nozZimigi mazina kliniskas gripas sastopamibu — no 25/519 (4,8 %) gadijumiem placebo
grupa lidz 6/520 (1,2%) gadijumiem oseltamivira grupa (mazinasanas par 76 % [95 % TI 1,6 - 5,7;

p = 0,0006]) gripas uzliesmojuma laika. NNT §aja p&tijuma bija 28 (95 % TI 24-50).

Petijuma ar gados vecakiem cilvekiem apriipes namos (80 % dalibnieku sanéma pretgripas vakcinu
petijuma sezond) 75 mg oseltamivira lietoSana reizi diena 6 ned€las nozimigi mazinaja kliniskas gripas
sastopamibu — no 12/272 (4,4 %) gadijumiem placebo grupa lidz 1/276 (0,4 %) gadijumam
oseltamivira grupa (mazinasanas par 92 % [95 % TI 1,5 - 6,6; p = 0,0015]). NNT $aja p&tijuma bija

25 (95% TI 23 - 62).

Gripas profilakse pacientiem ar pavdjindatu imunitati: dubultmasketa, placebo kontrol&ta randomizéta
petijuma par sezonalu gripas profilaksi piedalijas 475 pacienti ar pavajinatu imunitati (388 pacienti
p&c norobezota organa transplantacijas [195 pacienti sanéma placebo, bet 193 pacienti sanéma
oseltamiviru], 87 pacienti p&c asinsrades cilmsiinu parstadisanas [43 pacienti sanéma placebo, bet

44 pacienti sanéma oseltamiviru], citu pacientu ar imiinas sist€mas nomakumu nebija), no kuriem 18
bija 1 - 12 gadus veci bérni. ST pétijuma primarais vértétais raksturlielums bija laboratoriski
apstiprinatas kliniskas gripas, kas definéta p&c virusu uzséjuma un/vai ¢etrkartigas HAI antivielu
koncentracijas palielinasanas, sastopamiba. Laboratoriski apstiprinatas kliniskas gripas sastopamiba
bija 2,9 % (7/238) placebo grupa un 2,1 % (5/237) oseltamivira grupa (95 % Tl -2,3 % — 4,1 %;
p=0,772).

Nav veikti specifiski p&tijumi, lai novertétu sarezgijumu riska mazinasanos.

Rezistence pret oseltamiviru

Kliniskie petijumi: gripas virusu ar samazinatu jutigumu vai atklatu rezistenci pret oseltamiviru raSanas
risks ir plasi petits Roche sponsorétos klmiskos petijumos. Beérniem biezak radas pret oseltamivira
rezistentie virusi neka pieaugusajiem, diapazona no mazak par 1% pieaugusajiem Iidz 18% zidainiem
lidz 1 gadam. Bérni, kuriem tika noskaidrots, ka vini nésa pret oseltamiviru nejutigu virusu, parsvara
izdalija virusu ilgaka laika posma, salidzinot ar pacientiem ar pret oseltamivira jutigu virusu. Tomer,
arstésanas laika pret oseltamiviru veidojusies rezistence neietekméja atbildes reakciju uz arstéSanu un
nepagarinaja gripas slimo3anas laiku.

Salidzinot ar datiem no petijumiem par oseltamivira terapiju kliniski veseliem pieaugusiem un
pusaudZu vecuma pacientiem, pieauguSiem un pusaudZu vecuma pacientiem ar pavajinatu imunitati,
kuri oseltamiviru lietoja standartdeva vai divkarsa deva 10 dienas, tika novérota lielaka kopgja
oseltamivira rezistences sastopamiba [14,5 % (10/69) standartdevas grupa un 2,7 % (2/74) divkarSas
devas grupa]. Vairums pieauguso pacientu, kuriem radas rezistence, bija transplantata recipienti (8/10
pacientiem standartdevas grupa un 2/2 pacientiem divkarSas devas grupa). Vairums pacientu ar virusa
rezistenci pret oseltamiviru bija infic&ti ar A tipa gripas virusu, un viniem bija raksturiga ilgstosa
virusa izdaliSanas.

Noverotas rezistences pret oseltamiviru sastopamiba bérniem ar pavajinatu imunitati (vecums

<12 gadi), kuriem Tamiflu tika lietots divos p&tijumos un kuriem v&rtgja rezistenci, bija 20,7% (6/29).
No sesiem bérniem ar pavajinatu imunitati, kuriem oseltamivira lietoSanas laika konstat€ja rezistenci
pret oseltamiviru, 3 pacienti sanéma standartdevu, bet 3 pacienti — palielinatu devu (divkarsu vai
triskarsu devu). Vairumam bija akiita limfoleikoze, un bérnu vecums bija < 5 gadi.
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Oseltamivira rezistences sastopamiba kliniskos pétijumos

Pacienti ar rezistentam mutacijam (%)
Fenotipesana* Geno- un
Pacientu populacija fenotipesana*
Pieaugusie un pusaudZi 0,88 % (21/2382) 1,13 % (27/2396)
Bérni (1 — 12 gadu) 4,11% (71/1726) 4,52% (78/1727)
Zidaini (< 1 gadu) 18,31% (13/71) 18,31% (13/71)

* Pilniga genotip@Sana netika veikta visos p&tijumos

Gripas profilakse

Nav pieradijumu par zalu rezistences rasanos, lietojot Tamiflu kliniskajos p&tijumos, kas lidz Sim
veikti pec saskares ar infekciju (7 dienas), pec saskares ar infekciju majas apstaklos (10 dienas) un
sezonalai gripas profilaksei (42 dienas) pacientiem ar normalu imunitati. 12 nedglas ilga profilakses
pEtljuma pacientiem ar pavajinatu imunitati rezistenci nenoveroja.

Kliniskie un uzraudzibas dati: in Vitro ir konstatétas dabigas A un B gripas virusu mutacijas ar
samazinatu jutibu pret oseltamiviru, kas izdalitas no oseltamiviru nesanémusiem pacientiem.
Oseltamivira lietoSanas laika izmeklgtie rezistento virusu celmi izdaliti no pacientiem gan ar normalu,
gan trauc&tu imunsisteémas darbibu. Pacientiem ar trauc€tu imtnsist€émas darbibu un maziem b&rniem
virusu rezistences attistibas risks oseltamivira lietoSanas laika ir lielaks.

Konstatgts, ka pret oseltamiviru rezistentie virusi, kas izdaliti no pacientiem, kuri arsteti ar
oseltamiviru, ka ari pret oseltamiviru rezistentie eksperimentalie gripas virusu celmi satur N1 un

N2 neiraminidazu mutacijas. Rezistenci izraiso$ajam mutacijam ir raksturiga tendence bt specifiskam
virusu apakstipiem. Kops 2007. g. epizodiski atklata dabiski izveidojusies rezistence, kas saistita ar
H275Y mutaciju sezonalaja HIN1 celma. Sadu virusu jutiba pret oseltamiviru un ta izplatiba mainas
atkariba no sezonas un geografiski. 2008. g. vairak neka 99% Eiropa izol&to cirkul&§joso HIN1 gripas
virusu tika konstatéts H275Y. 2009. g. HIN1 (,,cuku gripas”) virusi bija gandriz vienadi jutigi pret
oseltamiviru, un tika sanemti tikai sporadiski zinojumi par rezistenci terapeitisko un profilaktisko
shému lietoSanas laika.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Vispar€ja informacija

Uzsitksands

P&c oseltamivira fosfata (pamatsavienojuma) peroralas lietoSanas oseltamivirs no kunga un zarnu
trakta uzstcas atri un tiek plasi parversts par aktivu metabolitu (oseltamivira karboksilatu),
galvenokart aknu esterazu ietekmé. Vismaz 75 % peroralas devas sasniedz sist€misko asinsriti aktiva
metabolita veida. Pamatsavienojuma iedarbiba ir mazaka neka 5 %, relativi salidzinot ar aktivo
metabolttu. Gan pamatsavienojuma, gan aktiva metabolita koncentracija plazma ir proporcionala devai
un to neietekme lietoSana vienlaikus ar &dienu.

Izkliede

Oseltamivira karboksilata vid€jais sadales tilpums lidzsvara apstaklos cilvékam ir aptuveni 23 litri, kas
atbilst ekstracelulara Skidruma daudzumam organisma. Ta ka neiraminidazes aktivitate ir
ekstracelulara, oseltamivira karboksilats izplatas uz visam vietam, kur ir nokluvis gripas viruss.

Ar cilvéka plazmas olbaltumiem saistas nenozimigs oseltamivira karboksilata daudzums
(aptuveni 3 %).

Biotransformacija

Galvenokart aknas novietoto esterazu ietekme oseltamivirs tiek plasi parversts par oseltamivira
karboksilatu. In vitro pétijumos pieradits, ka ne oseltamivirs, ne ta aktivais metabolits nav galveno
citohroma P450 izoformu substrats vai inhibitors. In vivo nav konstatéts neviens savienojuma 2. fazes
konjugats.
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Elimindcija

P&c uzstkSanas oseltamivirs galvenokart (> 90 %) tiek izvadits, parversot to par oseltamivira
karboksilatu, kas netiek talak metabolizéts un izdalas ar urinu. Oseltamivira karboksilata maksimala
koncentracija plazma vairumam cilvéku mazinas ar 6-10 h pusperiodu. Aktivais metabolits izdalas
tikai nieru ekskrécijas cela. Nieru klirenss (18,8 1/h) parsniedz glomerularas filtracijas atrumu (7,5 I/h),
kas norada, ka papildus glomerularai filtracijai notiek ar1 sekrécija kanalinos. Mazak neka 20 % no
radiologiski iezimétas perorali lietotas devas izdalas ar izkarnijumiem.

Citas 1pasas pacientu grupas

Pediatriskd populdcija

Par 1 gadu jaunaki zidaini: Tamiflu farmakokinétika, farmakodinamika un droSums vértéeti divos
nekontrol&tos, nemasketos pétijumos, kuros piedalijas bérni vecuma lidz vienam gadam, kas bija
inficgjusies ar gripu (n=135). Vecuma lidz vienam gadam ir samazinats aktivas vielas klirensa atrums,
koriggjot atbilstosi kermena masai. Jaunakajiem zidainiem bija arT lielaka metabolitu kopgjas
iedarbibas mainiba. Pieejamie dati liecina, ka kopgja iedarbiba péc 3 mg/kg devas lietoSanas zidainiem
vecuma no 0 1idz 12 ménesSiem nodroSina tadu priekszalu un metabolitu iedarbibu, kas varétu bt
efektiva un ar tadu droSuma profilu, kads noverots lielakiem b&rniem un picaugus$ajiem, kam lietota
apstiprinata deva (skatit 4.1. un 4.2. apakSpunktu). Zinotas nevélamas blakusparadibas bija atbilstoSas
pieraditajam droSuma profilam lielakiem b&rniem.

Nav datu par gripas profilaksi pec saskares ar gripas virusu zidainiem vecuma Iidz 1 gadam. P&tijumi
par profilaksi gripas epidémijas laika bérniem vecuma lidz 12 gadiem nav veikti.

Gripas profilakse zidainiem lidz 1 gada vecumam péc kontakta ar slimnieku pandemijas laika
Zidainiem lidz 1 gada vecumam simulgjot devu 3 mg/kg vienu reizi diena, ieguva kopgjo iedarbibu,
kas bija tadas pasas robezas vai augstaka, ka lietojot 75 mg devu reizi diena pieaugusajiem. Kopgja
iedarbiba nav lielaka par iedarbibu arstgjot zidainus Iidz 1 gada vecumam (3mg/kg divreiz diena) un
paredzams, ka biis ar lidzigu drosuma profilu (skatit 4.8. apakSpunktu). Nav veikti kltniski profilakses
pétijumi zidainiem lidz 1 gada vecumam.

Zidaini un bérni no viena gada vecuma: oseltamivira farmakokingtika pétita vienreizgjas devas
farmakokingtikas pétfjumos ar 1-16 gadus veciem zidainiem, bérniem un pusaudziem. Vairaku devu
farmakoking&tiku pétija nelielam skaitam b&rnu, kas bija iesaistiti kliniskas efektivitates p&tijuma.
Maziem bérniem gan pamatsavienojums, gan aktivais metabolits no organisma izdalijas atrak neka
pieaugusajiem, tapec lietotas devas (mg/kg) iedarbiba bija mazaka. Lietojot 2 mg/kg, oseltamivira
karboksilata iedarbiba ir lidziga ka pieaugusajiem, lietojot vienreiz€ju 75 mg devu (aptuveni 1 mg/kg).
Oseltamivira farmakokingtika beérniem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ir tada pati ka
pieauguSajiem.

Gados vecaki cilvéki

Lietojot salidzinamas oseltamivira devas, gados vecakiem cilveékiem (65 — 78 g.v.) aktiva metabolita
iedarbiba lidzsvara apstaklos bija par 25 — 35 % lielaka neka par 65 gadiem jaunakiem pieaugusajiem.
Gados vecakiem cilvekiem konstatgtais pusperiods bija [idzigs ka jauniem pieaugusajiem. Nemot vera
zalu iedarbibu un panesamibu, ja nav datu par méreniem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(kreatinina klirenss < 60 ml/min), gados vecakiem cilvékiem deva nav japielago (skatit 4.2.
apakspunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Lietojot 100 mg oseltamivira fosfata divreiz diena 5 dienas pacientiem ar dazadas pakapes nieru
darbibas traucgjumiem, konstatgja, ka oseltamivira karboksilata iedarbiba ir apgriezti proporcionala
nieru darbibas mazinaSanas pakapei. Devu skatit 4.2. apakSpunkta.
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Aknu darbibas traucejumi

In vitro pétijumos konstatéts, ka pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem nav paredzama ne
oseltamivira iedarbibas ieverojama palielinasanas, ne aktiva metabolita iedarbibas ievérojama
mazinasanas (skatit 4.2. apakspunktu).

Griitnieces

Apkopota populacijas farmakoking&tikas analize liecina, ka 4.2. apak$punkta “Devas un lietoSanas
veids” aprakstita lietoSanas shéma nodroSina mazaku aktiva metabolita ekspoziciju griitniecem (vidgji
par 30 % visos trimestros), salidzinot ar sievietém, kuras nav griitnieces. Tomér arT $ada mazaka
prognozeta ekspozicija saglabajas virs dazadu gripas virusa celmu inhibgjosas koncentracijas (IC95
vertibam) un terapeitiska Itmeni. Turklat novérojumos iegiiti pieradijumi, kas liecina, ka pasreizgja
lietoSanas shéma rada ieguvumu $aja pacientu populacija. Tap&c griitniec€m gripas arstéSanai vai
profilaksei devas pielagoSana nav ieteicama (skatit 4.6. apakSpunktu “Fertilitate, griitnieciba un
baroSana ar kriiti”’).

Pacienti ar pavajinatu imunitati

Populacijas farmakokinétikas analizes liecina, ka, pieaugusus un pediatriskos pacientus (vecums
<18 gadi) ar pavajinatu imunitati arstgjot ar oseltamiviru (ka aprakstits 4.2. apak$punkta “Devas un
lietoSanas veids”), aktiva metabolita prognozg&jama kopgja iedarbiba palielinas (no aptuveni 5% lidz
50 %), salidzinot ar pacientiem ar normalu imunitati un [1dzigu kreatinina klirensu. Ta ka aktivajam
metabolitam ir plasa droSuma robeZa, pacientiem ar pavajinatu imunitati deva nav ipasi japielago.
Tacu pacientiem ar pavajinatu imunitati un nieru darbibas traucgjumiem, devas ir japielago, ka
noradits 4.2. apakSpunkta “Devas un lietoSanas veids”.

Divos petijumos, kuros piedalijas pacienti ar pavajinatu imunitati, farmakokingtisko un
farmakodinamisko datu analize liecinaja, ka kopgja iedarbiba, kas parsniedza p&c standartdevas
lietoSanas sasniegto, nav saistita ar véra nemamu papildieguvumu.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskajos pétijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati par Tpasu risku cilvékam neliecina. Tradicionalie grauzgju kancerogenitates p&tijumi
paradija saistibu ar devas atkarigu dazu audzgju sastopamibas biezuma piecaugumu, kas raksturigi
grauz€ju sugai. Nemot veéra ekspozicijas robezas, salidzinajuma ar paredzamo ekspoziciju cilvékiem,
atradne neizmainija Tamiflu ieguvuma-riska attiecibu pie apstiprinatajam indikacijam.

Teratologijas p&tijumus veica ar zurkam un trusiem, lietojot attiecigi Iidz 1500 mg/kg un

500 mg/kg preparata diena. Nenovéroja ietekmi uz augla attistibu. Zurku auglibas pétijuma, lietojot
lidz 1500 mg/kg diena, nekonstatgja nevélamas blakusparadibas nevienam dzimumam. P&tjjumos ar
zurkam pirms un p&c dzimsanas, lietojot 1500 mg/kg diena, konstat&ja pagarinatu dzemdibu laiku:
droSuma intervals starp cilvékam lietoto devu un lielako devu Zurkam bez iedarbibas (500 mg/kg
diena) oseltamiviram ir 480 reizes lielaks un aktivajam metabolitam ir 44 reizes lielaks. ledarbiba uz
augli Zzurkam un truSiem bija aptuveni 15-20 % no iedarbibas matitei.

Zurkam zidi$anas laika oseltamivirs un aktivais metabolits izdalas ar pienu. IerobeZots datu apjoms
liecina, ka oseltamivirs un ta aktivais metabolits izdalas mates piena. Dzivnieku datu ekstrapolacija
liecina, ka Sie savienojumi dzivniekiem izdalas attiecigi 0,01 mg diena un 0,3 mg diena.

Oseltamivira spgju izraisit adas sensitizaciju noveroja “maksimizeSanas” testa jiirascticinam.
Izmeklgjot dzivniekus, kas arstéti ar aktivo vielu nenoteikta zalu forma, aptuveni 50 % dzivnieku
konstatgja eritéemu. TruSiem nov&roja parejosu acu kairinajumu.

Lai gan loti lielas vienreizgjas iekskigi lietotas oseltamivira fosfata sals devas, 11dz pat lielakam
parbauditam devam (1310 mg/kg), neradija blakusparadibas pieaugusam zurkam, 7 dienas veciem
zurku mazuliem $adas devas izraisija toksisku ietekmi, arT naves gadijumus. Sadu ietekmi novéroja,
lietojot 657 mg/kg un lielakas devas. Lietojot 500 mg/kg, nevélamas blakusparadibas nenovéroja, ari
ilgstosas arstéSanas gadijuma (500 mg/kg diena no 7. 11dz 21. dienai p&c dzimsanas).
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tamiflu 30 mg cietas kapsulas

Kapsulas saturs

Prezelatinéta ciete (kukuriizas cietes atvasinajums)
Talks

Povidons

Kroskarmelozes natrija sals

Natrija stearilfumarats

Kapsulas apvalks

Zelatins

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Titana dioksids (E171)

lespiedtinte

Sellaks

Titana dioksids (E171)

FD un C Blue 2 (indigokarmins, E132)

Tamiflu 45 mg cietas kapsulas

Kapsulas saturs

Prezelatingta ciete (kukuriizas cietes atvasinajums)
Talks

Povidons

Kroskarmelozes natrija sals

Natrija stearilfumarats

Kapsulas apvalks

Zelatins

Melnais dzelzs oksids (E172)
Titana dioksids (E171)

lespiedtinte

Sellaks

Titana dioksids (E171)

FD un C Blue 2 (indigokarmins, E132)

Tamiflu 75 mg cietas kapsulas

Kapsulas saturs

Prezelatinéta ciete (kukuriizas cietes atvasinajums)
Talks

Povidons

Kroskarmelozes natrija sals

Natrija stearilfumarats

Kapsulas apvalks

Zelatins

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Melnais dzelzs oksids (E172)
Titana dioksids (E171)
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lespiedtinte

Sellaks

Titana dioksids (E171)

FD un C Blue 2 (indigokarmins, E132)
6.2. Nesaderiba

Nav piemé&rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

Tamiflu 30 mg cietas kapsulas
10 gadi

Tamiflu 45 mg cietas kapsulas
10 gadi

Tamiflu 75 mg cietas kapsulas
10 gadi

Ekstemporali pagatavotas suspensijas uzglabasana
Uzglabajot temperattira 1idz 25 °C, deriguma termins ir 10 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

Aptieka pagatavotas suspensijas uzglabasanas nosacijumus skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. lepakojuma veids un saturs

Trisslanu blisteriepakojumi (PVH/PE/PVDH, parklats ar aluminija foliju).
Karbina ir 10 kapsulas.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Ekstemporala pagatavoSana

Kad nav pieejams Tamiflu pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Pediatriskajiem un pieauguSiem pacientiem, kuriem ir gruti norit kapsulas vai vajadziga mazaka deva,
ieteicamais medikaments ir ripnieciski razots Tamiflu pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai (6 mg/ml). Ja riipnieciski razots Tamiflu pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai nav pieejams, farmaceits var pagatavot suspensiju (6 mg/ml) no Tamiflu kapsulam vai
arT pacienti var pagatavot suspensiju no kapsulam majas.

Labak jadod aptieka, neka majas apstaklos pagatavotas zales. Stkaka informacija par zalu
pagatavoSanu majas apstaklos pieejama Tamiflu kapsulu lietoSanas instrukcijas sadala ,,Tamiflu
Skidras zalu formas pagatavoSana majas apstaklos”.

Lai lietotu aptieka pagatavotu suspensiju, ka arT lai pagatavotu zales majas apstak]os, nepiecieSamas

Slirces ar atbilstoSu tilpumu un iedalijumu. Abos gadijumos vélams, lai uz §lircém biitu vajadziga
tilpuma iedalas.
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PagatavoSana aptieka

Aptieka no kapsulam pagatavota 6 mg/ml suspensija

Pieaugusie, pusaudzi, zidaini un bérni no 1 gada vecuma, kas nevar norit veselas kapsulas

S1 procediira apraksta 6 mg/ml suspensijas pagatavosanu, kas lauj apgadat vienu pacientu ar zalu
daudzumu, kas pietiekams 5 dienu arst€sanas vai 10 dienu profilakses kursam. Pacientiem ar
pavajinatu imunitati nepiecieSamais arsté$anas ilgums ir 10 dienas.

Farmaceits no Tamiflu 30 mg, 45 mg vai 75 mg kapsulam var pagatavot 6 mg/ml suspensiju,
izmantojot tideni, kas satur 0,05 % masas/tilpuma attiecibas natrija benzoata, kas pievienots ka

konservants.

Pirmkart, aprekiniet nepiecieSamo un katram pacientam izsniedzamo suspensijas kopgjo tilpumu, kas
vajadzigs 5 dienu arst€Sanas kursam vai 10 dienu profilakses kursam. NepiecieSamais kopgjais tilpums
atkarigs no pacienta kermena masas, ka rekomendéts tabula zemak. Lai panemtu pareizu tilpumu Iidz
10 devam (2 nemsanas reizes, lai nodrosinatu dienas devu 5 dienam), pagatavoSana janem véra
kolonna, kura noradits meérjjuma zudums.

Pacientiem ar pavajinatu imunitati aprékiniet nepiecieSamo un katram pacientam izsniedzamo
suspensijas kopgjo tilpumu, kas vajadzigs 10 dienu arsteéSanas kursam. NepiecieSamais kop&jais
tilpums pacientiem ar pavajinatu imunitati ir noradits tabula zemak un ir atkarigs no pacienta kermena
masas. Lai panemtu pareizu tilpumu lidz 20 devam (2 nemsSanas reizes, lai nodrosinatu dienas devu 10
dienam), pagatavosana janem véra kolonna, kura noradits mérijjuma zudums.

Ekstemporalas 6 mg/ml suspensijas tilpums atkariba no pacienta kermena masas, 5 dienu
arsteSanas vai 10 dienu profilakses kursam

Kermena Kopéjais suspensijas tilpums atkariba | Kopéjais suspensijas tilpums atkariba
masa no pacienta kermena masas no pacienta kermena masas
(kg) (ml) (mli)
Meérijuma zudums nav nemts vera Meérijuma zudums nemts vera
10 kg — 15 kg 50 ml 60 ml vai 75 ml*
> 15Kkg - 23 kg 75 ml 90 ml vai 100 ml*
> 23 kg -40kg 100 ml 125 ml
> 40 kg 125 ml 137,5 ml (vai 150 ml)*

* Atkariba no lietotas kapsulas stipruma.

Ekstemporalas 6 mg/ml suspensijas tilpums atkariba no pacienta kermena masas, 10 dienu
arstesanas kursam pacientiem ar pavajinatu imunitati

Kermena Kopéjais suspensijas tilpums atkariba | Kopéjais suspensijas tilpums atkariba
masa no pacienta kermena masas no pacienta kermena masas
(kg) (ml) (mli)
Meérijuma zudums nav nemts vera Meérijuma zudums nemts vera
10 kg — 15 kg 100 ml 125 ml
> 15Kkg - 23 kg 150 ml 187,5 ml
> 23 kg - 40 kg 200 ml 250 ml
> 40 kg 250 ml 300 ml
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Otrkart, noskaidrojiet ekstemporalas 6 mg/ml suspensijas kopgja tilpuma (aprékinat augstak noradita
tabula) iegliSanai nepiecieSamo kapsulu skaitu un suspensijas pamata (idens, kas satur 0,05%
masas/tilpuma attiecibas natrija benzoata, kas pievienots ka konservants) daudzumu, ka noradits tabula

zemak:

Ekstemporalas 6 mg/ml suspensijas kop€ja tilpuma iegiiSanai nepiecieSamais kapsulu skaits un
pamata daudzums (5 dienu arstésanai vai 10 dienu profilaksei)

Pagatavojamais NepiecieS8amais Tamiflu kapsulu skaits
ekstemporalas (mg oseltamivira) NepiecieSamais
suspensijas suspensijas pamata
kopgjais tilpums 75 mg 45 mg 30 mg tilpums
60 ml Lidzam lietot 8 kapsulas 12 kapsulas 59,5 ml
cita stipruma (360 mg) (360 mg)
kapsulu*
75 ml 6 kapsulas 10 kapsulas 15 kapsulas 74 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mg)
90 ml Ludzam lietot 12 kapsulas 18 kapsulas 89 ml
cita stipruma (540 mg) (540 mg)
kapsulu*
100 ml 8 kapsulas Ludzam lietot 20 kapsulas 98,5 ml
(600 mg) cita stipruma (600 mg)
kapsulas*
125 ml 10 kapsulas Lidzam lietot 25 kapsulas 123,5ml
(750 mg) cita stipruma (750 mg)
kapsulas*
137,5ml 11 kapsulas Lidzam lietot | Ladzam lietot 136 ml
(825 mq) cita stipruma cita stipruma
kapsulu* kapsulu*

* Lai iegiitu nepiecieSamas koncentracijas suspensiju, neder $0 stipruma kapsulu kombinacija, tadel lidzam
lietot cita stipruma kapsulas.

Ekstemporalas 6 mg/ml suspensijas kop€ja tilpuma iegiiSanai nepiecieSamais kapsulu skaits un
pamata daudzums (10 dienu arstéSanas kursam pacientiem ar pavajinatu imunitati)

Pagatavojamais NepiecieS8amais Tamiflu kapsulu skaits
ekstemporalas (mg oseltamivira) NepiecieSamais
suspensijas suspensijas pamata
kopgjais tilpums 75 mg 45 mg 30 mg tilpums
125 ml 10 kapsulas Lidzam lietot 25 kapsulas 123,5ml
(750 mg) cita stipruma (750 mg)
kapsulas*
187,5 ml 15 kapsulas 25 kapsulas Lidzam lietot 185 ml
(1120 mg) (1120 mg) cita stipruma
kapsulas*
250 ml 20 kapsulas Ludzam lietot 50 kapsulas 246,5 ml
(1500 mg) cita stipruma (1500 mg)
kapsulas*
300 ml 24 kapsulas 40 kapsulas 60 kapsulas 296 ml
(1800 mg) (1800 mg) (1800 mg)

* Lai iegiitu nepiecieSamas koncentracijas suspensiju, neder $0 stipruma kapsulu kombinacija, tadel lidzam
lietot cita stipruma kapsulas.
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Treskart, pagatavojiet 6 mg/ml suspensiju no Tamiflu kapsulam, ievérojot talak aprakstito procediiru:

1. Piemérota licluma stikla mérglaze iepildiet nepiecieSamo tidens daudzumu, kuram par
konservantu pievienots 0,05 % natrija benzoats.

2. Atveriet noradito Tamiflu kapsulu skaitu un katras kapsulas saturu ieberiet tiesi konservantu
saturo$a tident stikla mérglazg.

3. Ar piemérotu maisisanas ierici, maisiet Skidumu 2 mindites.

(Piezime: aktiva viela oseltamivira fosfats viegli skist ident. Suspensiju veido dazas Tamiflu
kapsulu paligvielas, kas nav $kistosas.)

4, Parnesiet iegtito suspensiju dzintarkrasas stikla vai dzintarkrasas polietiléntereftalata (PET)

pudelg. Lai noverstu suspensijas zudumu, varat izmantot piltuvi.

Nosledziet pudeli ar berniem neatveramu vacinu.

Uz pudeles uzlimgjiet papildetiketi "Pirms lietoSanas viegli saskalot".

(Piezime: $1 ekstemporala suspensija pirms lietoSanas ir viegli jasaskalo, lai mazinatu noslieci

saistit gaisu.)

7. Informé&jiet vecaku vai apriipes sniedzgju, ka neizlietotas zales un materiali pec terapijas
pabeigSanas ir jaiznicina. leteicams So informaciju vai nu pielimét pie pudeles ar papildetiketi,
vai atzZimét to aptiekas etikete.

8. Uz etiketes noradiet atbilsto$u deriguma terminu, saskana ar uzglabasanas nosacijumiem (skatit
6.3. apakspunkta).

oo

Uz pudeles uzliméjiet aptiekas etiketi, noradot pacienta vardu, noradijumus par lietoSanu, deriguma
terminu, zalu nosaukumu un citu nepiecieSamo informaciju atbilstosi vietgjiem farmacijas
normativajiem aktiem. Noradijumus par dozesSanu skatit tabula zemak.

No Tamiflu kapsulam ekstemporali pagatavotas 6 mg/ml suspensijas dozésana pacientiem no
viena gada vecuma

Terapeitiska deva
Vienas (10 dienu*)
Kermena devas Terapeitiska pacientiem ar
masa Deva tilpums deva pavajinatu Profilaktiska deva
(kg) (mg) 6 mg/mi (5 dienas) imunitati (10 dienu)
10kg-15kg | 30 mg 5mi 5 ml divreiz 5 ml divreiz diena 5 ml vienu reizi
diena diena
> 15kg - 45 mg 7,5 ml 7,5 ml divreiz 7,5 ml divreiz 7,5 ml vienu reizi
23 kg diena diena diena
>23 kg - 60 mg 10 ml 10 ml divreiz 10 ml divreiz diena | 10 ml vienu reizi
40 kg diena diena
> 40 kg 75 mg 12,5 ml 12,5 ml divreiz 12,5 ml divreiz 12,5 ml vienu reizi
diena diena diena

* Teteicamais arste$anas ilgums bérniem (=1 gadu veciem) ar pavajinatu imunitati ir 10 dienas. Vairak informacijas skatit

sadala Ipasas pacientu grupas, Pacienti ar pavajindtu imunitati.

Izsniedziet ekstemporali pagatavoto suspensiju, pievienojot gradu&tu Slirci iekskigai ievadisanai maza
suspensijas daudzuma panemsanai. Ja iespgjams, katram pacientam uz §lirces iekskigai ievadiSanai
atzimgjiet vai izceliet iedalu, kas atbilst §1 pacienta devai (atbilstosi augstak sniegtajai doz€Sanas
tabulai).

Aprupétajam vajadziga deva jasamaisa ar tadu pasu daudzumu salda, Skidra &diena, piem&ram,
cukuriideni, Sokolades strupu, kirsu sirupu, deserta garngjumu (piemeéram, karamelu vai Trisu mérce),
lai maské&tu rugto garsu.

Zidaini lidz 1 gada vecumam

S1 procediira apraksta 6 mg/ml suspensijas pagatavosanu, kas lauj apgadat vienu pacientu ar zalu
daudzumu, kas pietiekams 5 dienu arsté$anas vai 10 dienu profilakses kursam. Pacientiem ar
pavajinatu imunitati nepiecieSamais arsteéSanas ilgums ir 10 dienas.
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Farmaceits no Tamiflu 30 mg, 45 mg vai 75 mg kapsulam var pagatavot 6 mg/ml suspensiju,
izmantojot tideni, kas satur 0,05 % masas/tilpuma attiecibas natrija benzoata, kas pievienots ka

konservants.

Pirmkart, aprékiniet nepiecieS$amo un katram pacientam izsniedzamo suspensijas kopg&jo tilpumu.
NepiecieSamais kopgjais tilpums atkarigs no pacienta kermena masas ka rekomendéts zemak esosaja
tabula: Lai panemtu pareizu tilpumu lidz 10 devam (2 nemsanas reizes, lai nodrosinatu dienas devu 5
dienam), pagatavosana janem véra kolonna, kura noradits mérijuma zudums.

Pacientiem ar pavajinatu imunitati aprékiniet nepiecieSamo un katram pacientam izsniedzamo
suspensijas kopgjo tilpumu, kas vajadzigs 10 dienu arst€Sanas kursam. NepiecieSamais kopgjais
tilpums pacientiem ar pavajinatu imunitati ir noradits tabula zemak un ir atkarigs no pacienta kermena
masas. Lai panemtu pareizu tilpumu Iidz 20 devam (2 nemSanas reizes, lai nodroSinatu dienas devu 10
dienam), pagatavoSana janem vera kolonna, kura noradits meérjjuma zudums.

Ekstemporalas 6 mg/ml suspensijas kopgja tilpuma pagatavosSana aptieka atkariba no pacienta
kermena masas (5 dienu arstéSanai vai 10 dienu profilaksei)

Kermena Ekstemporalas suspensijas kopéejais Ekstemporalas suspensijas kopgjais
masa tilpums atkariba no pacienta tilpums atkariba no pacienta kermena
(kg) kermena masas masas
(ml) (ml)
Meérijuma zudums nav nemts vera Meérijuma zudums nemts vera
<7 kg lidz 40 ml 50 ml
>7 kg lidz 50 ml 60 ml vai 75 ml*
10 kg

* Atkariba no lietotas kapsulas stipruma.

Ekstemporalas 6 mg/ml suspensijas kopéja tilpuma pagatavoSana aptieka atkariba no pacienta
kermena masas (10 dienu arstéSanas kursam pacientiem ar pavajinatu imunitati)

Kermena Ekstemporalas suspensijas kopejais Ekstemporalas suspensijas kopejais
masa tilpums atkariba no pacienta tilpums atkariba no pacienta kermena
(kg) kermena masas masas
(ml) (ml)
Meérijuma zudums nav nemts vera Meérijuma zudums nemts vera
<7 kg lidz 80 ml 100 ml
>7 kg lidz 100 ml 125 ml
10 kg

Otrkart, noskaidrojiet ekstemporalas 6 mg/ml suspensijas pagatavo3anai nepiecieS$amo kapsulu skaitu
un suspensijas pamata (idens, kas satur 0,05 % masas/tilpuma attiecibas natrija benzoata, kas
pievienots ka konservants) daudzumu, kads nepieciesams kopgja tilpuma iegiiSanai (aprékina pec
augstak sniegtas tabulas), ka noradits zemak eso$aja tabula.
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Ekstemporalas aptieka pagatavotas 6 mg/ml suspensijas kopé&ja tilpuma iegiSanai

nepiecieSamais kapsulu skaits un pamata daudzums (5 dienu arstésanai vai 10 dienu profilaksei)

Pagatavojamais NepiecieSamais Tamiflu kapsulu skaits
ekstemporalas (mg oseltamivira) NepiecieSamais
suspensijas suspensijas pamata
kopgjais tilpums 75 mg 45 mg 30 mg tilpums
50 ml 4 kapsulas Ludzam lietot 10 kapsulas 49,5 mi
(300 mg) cita stipruma (300 mg)
kapsulas*
60 ml Ludzam lietot 8 kapsulas 12 kapsulas 59,5 ml
cita stipruma (360 mg) (360 mg)
kapsulas*
75 ml 6 kapsulas 10 kapsulas 15 kapsulas 74 ml
(450 mq) (450 mq) (450 mq)

* Lai iegiitu nepiecie$amas koncentracijas suspensiju, neder 30 stipruma kapsulu kombinacija, tadel ladzam
lietot cita stipruma kapsulas.

Ekstemporalas aptieka pagatavotas 6 mg/ml suspensijas kopé&ja tilpuma iegiSanai

nepiecieS$amais kapsulu skaits un pamata daudzums (10 dienu arstéSanas kursam pacientiem ar

pavajinatu imunitati)

Pagatavojamais NepiecieSamais Tamiflu kapsulu skaits
ekstemporalas (mg oseltamivira) NepiecieSamais
suspensijas suspensijas pamata
kopgjais tilpums 75 mg 45 mg 30 mg tilpums
100 ml 8 kapsulas Ludzam lietot 20 kapsulas 98,5 ml
(600 mg) cita stipruma (600 mg)
kapsulas*
125 ml 10 kapsulas Ludzam lietot 25 kapsulas 123,5 ml
(750 mg) cita stipruma (750 mg)
kapsulas*

* Lai iegiitu nepiecieSamas koncentracijas suspensiju, neder $0 stipruma kapsulu kombinacija, tadel lidzam
lietot cita stipruma kapsulas.

Treskart, pagatavojiet 6 mg/ml suspensiju no Tamiflu kapsulam, ieverojot talak aprakstito procediiru:

1. Piemérota licluma stikla mérglaze iepildiet nepiecieSamo tidens daudzumu, kuram par
konservantu pievienots 0,05 % natrija benzoats.

2. Atveriet noradito Tamiflu kapsulu skaitu un katras kapsulas saturu ieberiet tie$i konservantu
saturosa tident stikla merglazg.

3. Ar piemérotu maisiSanas ierici, maisiet Skidumu 2 miniites.

(Pieztme: aktiva viela oseltamivira fosfats viegli Skist tident. Suspensiju veido dazas Tamiflu
kapsulu paligvielas, kas nav Skistosas.)
4, Parnesiet iegiito suspensiju dzintarkrasas stikla vai dzintarkrasas polietilentereftalata (PET)
pudelg. Lai novérstu suspensijas zudumu, varat izmantot piltuvi.
Nosledziet pudeli ar berniem neatveramu vacinu.
Uz pudeles uzlimgjiet papildetiketi "Pirms lietoSanas viegli saskalot".
(Piezime: $1 ekstemporala suspensija pirms lietoSanas ir viegli jasaskalo, lai mazinatu noslieci
saistit gaisu.)
7. Informéjiet vecaku vai apriipes sniedz&ju, ka neizlietotas zales un materiali p&c terapijas

oo

pabeigsanas ir jaiznicina. leteicams So informaciju pielim&t pie pudeles vai nu ar papildetiketi,

vai atzZimét to aptiekas etikete.

8. Uz etiketes noradiet atbilstoSu deriguma terminu, saskana ar uzglabasanas nosacijumiem (skatit

6.3. apakspunkta).
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Uz pudeles uzlimgjiet aptiekas etiketi, noradot pacienta vardu, noradijumus par lietoSanu, deriguma
terminu, zalu nosaukumu un citu nepiecieSamo informaciju atbilstosi vietgjiem farmacijas

normativajiem aktiem. Noradijumus par dozeSanu skatit tabula zemak.

No Tamiflu kapsulam ekstemporali pagatavotas 6 mg/ml suspensijas dozéSana zidainiem
vecuma Iidz 1 gadam

Kermena Terapeitiska
masa deva Izmantojama
(noapalojot (10 dienam*) dozatora
lidz Devas | Terapeitiska | pacientiemar | Profilaktiska | lielums (ar
tuvakajiem | Deva | tilpums deva pavajinatu deva 0,1 mi
0,5 kg) (mg) [(6mg/ml)| (5 dienam) imunitati (10 dienam) iedalam)
3K 9Im 15 ml 1,5 ml divreiz| 1,5 ml divreiz 1,5 ml vienu 2,0 ml vai
g g : diena diena reizi diena 3,0ml
1,8 ml divreiz| 1,8 ml divreiz 1,8 ml vienu 2,0 ml vai
3.5kg 105mg| 1.8ml diena diena reizi diena 3,0ml
4kg 12 mg 20ml 2,0 m] dlyrelz 2,0 m] dlyrelz 2,0'n'1l \(lerlu 3.0 ml
diena diena reizi diena
45 kg 135mg| 2.3 ml 2,3 m] dlyrelz 2,3 m] dlyrelz 2,3.n.1I \(lerlu 3.0 ml
diena diena reizi diena
5 kg 15 mg 25ml 2,5 m! dlyrelz 2,5 m! dlyrelz 2,5'rr'1l \(lerlu 3.0 ml
diena diena reizi diena
5.5 kg 165mg| 2.8 ml 2,8 m] dlyrelz 2,8 m] dlyrelz 2,8.n.1I \(lerlu 3.0 ml
diena diena reizi diena
3,0 ml divreiz| 3,0 ml divreiz 3,0 ml vienu 3,0 ml (vai
6 kg 18mg | 30ml diena diena reizi diena 5,0 ml)
6.5 kg 195mg| 3.3 ml 3,3 m! dlyrelz 3,3 m! dlyrelz 3,3.n.1I \(lerlu 5.0 ml
diena diena reizi diena
7kg 21 mg 3.5 ml 3,5 m] dlyrelz 3,5 m] dlyrelz 3,5'rr'1l \(lerlu 5.0 ml
diena diena reizi diena
75kg 225mg| 3.8ml 3,8 m! dlyrelz 3,8 m! dlyrelz 3,8.n.1I \(lerlu 5.0 ml
diena diena reizi diena
8 kg 24 mg 4.0 ml 4.0 m] dlyrelz 4.0 m] dlyrelz 4,0'rr'1l \(lerlu 5.0 ml
diena diena reizi diena
8.5 kg 255mg| 4,3 ml 43 m! dlyrelz 43 m! dlyrelz 4,3.n.1I \(lerlu 5.0 ml
diena diena reizi diena
9kg 27 mg 45 ml 45 m] dlyrelz 45 m] dlyrelz 4,5'rr'1l \(lerlu 5.0 ml
diena diena reizi diena
9.5 kg 285mg| 4,8 ml 4.8 m! dlyrelz 4.8 m! dlyrelz 4,8.n.1I \(lerlu 5.0 ml
diena diena reizi diena
10 kg 30 mg 5.0 ml 50 m] dlyrelz 50 m] dlyrelz 5,0'rr'1l \(lerlu 5.0 ml
diena diena reizi diena

* Teteicamais arste$anas ilgums zidainiem (0-12 méneSus veciem) ar pavajinatu imunitati ir 10 dienas. Vairak informacijas
skatit sadala Ipasas pacientu grupas, Pacienti ar pavajindatu imunitati.

Izsniedziet aptieka pagatavoto suspensiju, pievienojot gradugtu slirci iekskigai ievadiSanai maza
suspensijas daudzuma panemsanai. Ja iesp&jams, katram pacientam uz §lirces iekSkigai ievadiSanai
atzZimgjiet vai izceliet iedalu, kas atbilst §T pacienta devai (atbilstosi augstak noraditajam doz€Sanas

tabulam).

Aprupétajam vajadziga deva jasamaisa ar tadu pasu daudzumu salda, Skidra &diena, piem&ram,
cukuriideni, Sokolades strupu, kirsu sirupu, deserta garngjumu (piemeéram, karamelu vai Trisu mérce),

lai mask&tu rugto garsu.
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PagatavoSana majas

Ja riipnieciski razota Tamiflu suspensija iekskigai lietoSanai nav pieejama, jalieto no Tamiflu
kapsulam aptieka pagatavota suspensija (stkakus noradijumus skatit ieprieks). Ja riipnieciski razota
Tamiflu suspensija iekskigai liectoSanai nav pieejama un nav iesp&jams suspensiju pagatavot ari
aptieka, Tamiflu suspensiju var pagatavot majas apstaklos.

Ja pieejamas atbilstosas devas kapsulas, kas nepiecieSamas devas pagatavosanai, devu panem, atverot
kapsulu un tas saturu iemaisot ne vairak ka viena t&jkarote ar piemérotu saldinatu uzturproduktu.
Riigto garsu var masket $adi produkti: cukurtidens, Sokolades sirups, kirSu strups, deserta garngjums
(karamelu vai Trisu mérce). MaisTjums jasamaisa un viss daudzums jadod pacientam. Maisijums janorij
uzreiz pec ta pagatavosanas.

Ja pieejamas tikai 75 mg kapsulas, bet vajadzigas 30 mg vai 45 mg devas, Tamiflu suspensijas
pagatavosana javeic papildu darbibas. Sikaku informaciju skatit Tamiflu kapsulu lietoSanas
instrukcijas sadala ,,Tamiflu $kidras zalu formas pagatavoSana majas apstaklos”.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Tamiflu 30 mq cietas kapsulas
EU/1/02/222/003

Tamiflu 45 mg cietas kapsulas
EU/1/02/222/004

Tamiflu 75 mg cietas kapsulas
EU/1/02/222/001

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2002. gada 20. junijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 22. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Tamiflu 6 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P&éc pagatavoSanas 1 ml suspensijas satur oseltamivira fosfatu, kas atbilst 6 mg oseltamivira
(oseltamivir).
Viena pudele pagatavotas suspensijas (65 ml) satur 390 mg oseltamivira.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

5 ml oseltamivira suspensijas satur 0,9 g sorbita un 2,5 mg natrija benzoata.

7,5 ml oseltamivira suspensijas satur 1,3 g sorbita un 3,75 mg natrija benzoata.
10 ml oseltamivira suspensijas satur 1,7 g sorbita un 5,0 mg natrija benzoata.
12,5 ml oseltamivira suspensijas satur 2,1 g sorbita un 6,25 mg natrija benzoata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Pulveris ir graudainas vai rupjgraudainas konsistences balta vai viegli dzeltena krasa.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Gripas arstésana

Tamiflu indic&ts pieaugusajiem un b&rniem, tai skaita iznesatiem jaundzimusajiem, kam ir tipiskie
gripas simptomi laika, kad sabiedriba cirkule gripas viruss. Efektivitate pieradita, sakot arsteSanu divu
dienu laika no pirmo simptomu paradisanas briza.

Gripas profilakse
- Gripas profilakse cilvekiem no viena gada vecuma vai vecakiem pusaudziem péc kontakta ar
kliski diagnosticétu gripas slimnieku laika, kad sabiedriba cirkulé gripas viruss.

- AtbilstoSa Tamiflu lietoSana gripas profilaksei janosaka katra konkréta gadijuma, nemot veéra
apstaklus un cilvéku grupu, kurai nepiecieSama aizsardziba. [znémuma situacija (piemeram,
neatbilstiba starp cirkulgjosiem virusa celmiem un vakcinas sastava esoSiem celmiem un
pandémijas gadijuma) cilvékiem no viena gada vecuma vai vecakiem var apsvert sezonalu
profilaksi.

- Tamiflu indic€ts gripas profilaksei péc kontakta ar gripas slimnieku zidainiem lidz 1 gada
vecumam pandémiska gripas uzliesmojuma laika (skatit 5.2. apakSpunktu).

Tamiflu neaizstaj pretgripas vakcinaciju.

Pretvirusu lidzeklu lietoSana gripas arstéSanai un profilaksei janosaka, ieverojot oficialos ieteikumus.
Pienemot 1émumu par oseltamivira lietoSanu terapijai un profilaksei, janem véra informacija par
cirkul&joso gripas virusu tipiem, pieejama informacija par virusu jutibu pret zalém katra sezona un
informacija par slimibas ietekmi dazados geografiskos apvidos un pacientu grupas (skatit 5.1.
apakSpunktu).
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4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Tamiflu cietas kapsulas un Tamiflu suspensija ir biologiski ekvivalentas zalu formas. 75 mg devu var
uznemt ar

- vienu 75 mg kapsulu vai

- vienu 30 mg kapsulu un vienu 45 mg kapsulu vai

- vienu 30 mg devu un vienu 45 mg suspensijas devu.

Pieaugusie, pusaudzi vai berni (> 40 kg), kas var norit kapsulas, var lietot atbilstosu devu Tamiflu
kapsulu veida.

Arstésana

Arstesana jasak pec iespgjas atrak pirmo divu dienu laika p&c gripas simptomu paradiSanas.

Pusaudziem (no 13 Iidz 17 gadu vecumam) un picaugusajiem: ieteicama iekskigi lietojama deva ir
75 mg oseltamivira divreiz diena 5 dienas (vai 10 dienas pacientiem ar pavajinatu imunitati).

Pediatriska populacija

Zidainiem un bérniem no 1 gada vecuma: Tamiflu 6 mg/ml peroralas suspensijas devas minétas
tabula. Tamiflu 30 mg un 45 mg kapsulas ir pieejamas ka alternativa ieteicamajai Tamiflu 6 mg/ml
suspensijas devai.

Zidainiem un bérniem no 1 gada vecuma ieteicamas $adas kermena masai pielagotas dozgSanas
sheémas.

Kermena masa Ieteicama deva 5 Ieteicama deva 10
dienam dienam™ Peroralas suspensijas
Pacientiem ar daudzums, kas janem
pavajinatu imunitati no pudeles
10-15 kg 30 mg divas reizes diena | 30 mg divreiz diena 5 ml divas reizes diena
> 15 kg lidz 45 mg divas reizes diena | 45 mg divreiz diena | 7,5 ml divas reizes diena
23 kg
> 23 kg lidz 60 mg divas reizes diena | 60 mg divreiz diena | 10 ml divas reizes diena
40 kg
> 40 kg 75 mg divas reizes diena | 75 mg divreiz diena 12,5 ml divas reizes
diena

* Teteicamais arste$anas ilgums bérniem (=1 gadu veciem) ar pavajinatu imunitati ir 10 dienas. Vairak informacijas skatit
apakSpunkta Ipasas pacientu grupas, Pacienti ar pavajinatu imunitati.

Bernus, kuriem kermena masa ir > 40 kg un kuri spgj norit kapsulas, var arstét ar pieauguso devu — pa
75 mg kapsulai divreiz diena 5 dienas ka alternativu ieteiktai Tamiflu suspensijas devai.

Zidainiem lidz 1 gada vecumam: 0-12 mé&neSus veciem zidainiem ieteicama terapeitiska deva 3 mg/kg
divas reizes diena. To pamato farmakoking&tikas un droSuma dati, kas liecina, ka sada deva zidainiem
vecuma no 0 11dz 12 méneSiem nodrosina tadu priekszalu un aktiva metabolita koncentraciju plazma,
kas lauj sagaidit klmisku efektivitati un [idzigu droSuma profilu, kads noverots vecakiem b&rniem un
picaugusajiem (skatit 5.2. apakSpunktu).

30



Dozgsanai 0-12 ménesus veciem beérniem, kuriem nepiecieSamais Tamiflu 6 mg/ml iekskigi
lietojamas suspensijas daudzums ir no 1 ml Iidz 3 ml, oseltamivira jalieto pa 0,1 ml graduéts
3 ml tilpuma dozators iek3kigi lietojamam zalém. Lielakam devam jaizmanto 10 ml §lirce. Sada devu
sheéma ieteicama lidz 1 gadu vecu zidainu arstéSanai:

Oseltamivira dozeSanas tabula Iidz 1 gadu veciem bérniem: 3 mg/kg divas reizes diena

Kermena Ieteicama deva Ieteicama deva Peroralas suspensijas | Izmantojama
masa* 5 dienam 10 dienam™* daudzums, kas dozatora
Pacientiem ar janem no pudeles lielums
pavajinatu imunitati
3 kg 9 mg divas reizes diena | 9 mg divreiz diena 1,5 ml divas reizes
diena 3ml
3,5 kg 10,5 mg divas reizes | 10,5 mg divreiz diena 1,8 ml divas reizes
diena diena 3 ml
4 kg 12 mg divas reizes 12 mg divreiz diena 2,0 ml divas reizes
diena diena 3mi
4,5 kg 13,5 mg divas reizes | 13,5 mg divreiz diena 2,3 ml divas reizes
diena diena 3 ml
5 kg 15 mg divas reizes 15 mg divreiz diena 2,5 ml divas reizes
diena diena 3ml
5,5 kg 16,5 mg divas reizes | 16,5 mg divreiz diena 2,8 ml divas reizes
diena diena 3 ml
6 kg 18 mg divas reizes 18 mg divreiz diena 3,0 ml divas reizes
diena diena 3ml
>6-7kg 21 mg divas reizes 21 mg divreiz diena 3,5 ml divas reizes
diena diena 10 ml
>7-8Kkg 24 mg divas reizes 24 mg divreiz diena 4,0 ml divas reizes
diena diena 10 ml
>8-9kg 27 mg divas reizes 27 mg divreiz diena 4,5 ml divas reizes
diena diena 10 ml
>9-10kg| 30 mg divas reizes 30 mg divreiz diena 5,0 ml divas reizes
diena diena 10 ml

*Saja tabula nav icklautas visas 3aja pacientu grupa iespgjamas kermena masas vértibas.
**[eteicamais arstéSanas ilgums zidainiem (0-12 m&nesus veciem) ar pavajinatu imunitati ir 10 dienas. Vairak informacijas
skatit apakSpunkta Ipasas pacientu grupas, Pacienti ar pavajindtu imunitati.

Sie ieteikumi par devam neattiecas uz priekslaikus dzimusiem zidainiem, t. i., mazak neka 36 ned¢las
péc ienemsanas briza. Par Siem pacientiem, kam nenobrieduso fiziologisko funkciju dél var bat
nepiecieSamas citadas devas, pieejamie dati ir ierobezoti.

Profilakse

Profilakse péc kontakta ar gripas slimnieku

Pusaudziem (no 13 Iidz 17 gadu vecumam) un pieaugusajiem: icteicama deva gripas profilaksei péc
cieSa kontakta ar inficétu cilvéku ir 75 mg oseltamivira reizi diena 10 dienas. ArstéSana jasak pec
iesp€jas atrak divu dienu laika p&c kontakta ar inficetu cilveku.

Zidainiem un bérniem no 1 gada vecuma: Tamiflu 30 mg un 45 mg kapsulas ir pieejamas ka
alternativa ieteicamajai Tamiflu 6 mg/ml suspensijas devai.
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Ieteicama Tamiflu deva profilaksei péc kontakta ar gripas slimnieku ir:

Kermena masa

Teteicama deva 10
dienam

Pacientiem ar pavajinatu
imunitati
Ieteicama deva 10 dienam

Peroralas suspensijas
daudzums, kas janem no
pudeles

10-15 kg 30 mg reizi diena 30 mg reizi diena 5 ml vienu reizi diena
> 15 kg Iidz 45 mg reizi diena 45 mg reizi diena 7,5 ml vienu reizi diena
23 kg

> 23 kg lidz 60 mg reizi diena 60 mg reizi diena 10 ml vienu reizi diena
40 kg

> 40 kg 75 mg reizi diena 75 mg reizi diena 12,5 ml vienu reizi diena

Bérniem, kuriem kermena masa ir > 40 kg un kuri sp&j norit kapsulas, profilaksei var ordingt 75 mg
kapsulu reizi diena 10 dienas ka alternativu ieteiktai Tamiflu suspensijas devai.

Zidainiem lidz 1 gada vecumam: gripas pandémijas uzliesmojuma laika bérniem lidz 12 ménesu

vecumam ieteicama profilaktiska deva ir puse no terapeitiskas dienas devas. To pamato klmiskie dati
par bérniem péc viena gada vecuma un pieaugusajiem. Sie dati liecina, ka profilaktiska deva, kas

atbilst pusei terapeitiskas dienas devas, ir kliniski efektiva gripas profilaks€ (informaciju par kopgjas
iedarbibas simulaciju skatit 5.2. apaks$punkta).

Pandémijas gadijuma doz&Sanai bérniem lidz 1 gada vecumam, kuriem nepiecieSamais Tamiflu
6 mg/ml iekskigi lietojamas suspensijas daudzums ir no 1 ml Iidz 3 ml, jalieto pa 0,1 ml graduéts
3 ml tilpuma dozators iekskigi lietojamam zalém. Lielakam devam jaizmanto 10 ml Slirce.

Bérniem lidz 1 gada vecumam ieteicama dozé$anas shéma.
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Oseltamivira dozeSanas tabula Iidz 1 gadu veciem bérniem: 3 mg/kg vienu reizi diena*

Kermena Ieteicama deva Pacientiem ar Peroralas Izmantojama
masa* 10 dienam pavajinatu imunitati suspensijas dozatora
Ieteicama deva 10 daudzums, kas lielums
dienam janem no pudeles
3 kg 9 mg vienu reizi diena 9 mg divreiz diena 1,5 ml vienu reizi
diena 3ml
3,5 kg 10,5 mg vienu reizi 10,5 mg divreiz diena 1,8 ml vienu reizi
diena diena 3ml
4 kg 12 mg vienu reizi 12 mg divreiz diena 2,0 ml vienu reizi
diena diena 3ml
4,5 kg 13,5 mg vienu reizi 13,5 mg divreiz diena 2,3 ml vienu reizi
diena diena 3ml
5kg 15 mg vienu reizi 15 mg divreiz diena 2,5 ml vienu reizi
diena diena 3ml
5,5 kg 16,5 mg vienu reizi 16,5 mg divreiz diena 2,8 ml vienu reizi
diena diena 3ml
6 kg 18 mg vienu reizi 18 mg divreiz diena 3,0 ml vienu reizi
diena diena 3ml
>6-7Kkg 21 mg vienu reizi 21 mg divreiz diena 3,5 ml vienu reizi
diena diena 10 ml
>7-8kg 24 mg vienu reizi 24 mg divreiz diena 4,0 ml vienu reizi
diena diena 10 ml
>8-9Kkg 27 mg vienu reizi 27 mg divreiz diena 4,5 ml vienu reizi
diena diena 10 ml
>9-10kg| 30 mg vienu reizi 30 mg divreiz diena 5,0 ml vienu reizi
diena diena 10 ml

* Saja tabula nav ieklautas visas $aja pacientu grupa iesp&jamas kermena masas vertibas.

Sie ieteikumi par devam neattiecas uz priekslaikus dzimusiem zidainiem, t. i., mazak neka 36 ned¢las
péc ienemsanas briza. Par Siem pacientiem, kam nenobrieduso fiziologisko funkciju dél var bat
nepiecieSamas citadas devas, pieejamie dati ir ierobezoti.

Profilakse gripas epidéemijas laika

Profilakse gripas epidémijas laika nav pétita ar bérniem lidz 12 gadu vecumam. Ieteicama deva gripas
profilaksei picaugusajiem un pusaudziem slimibas uzliesmojuma laika ir 75 mg oseltamivira reizi
diena Iidz 6 ned€lam ilgi (vai lidz 12 nedélam pacientiem ar pavajinatu imunitati).

Ipasas cilvéku grupas

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama ne gripas arstéSanai,
ne profilaksei. Nav veikti petijumi berniem ar aknu darbibas traucgjumiem.
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Nieru darbibas traucéjumi
Gripas arstesana: pieaugusajiem un 13-17 gadus veciem pusaudziem ar méreniem vai izteiktiem
nieru darbibas traucgjumiem ieteicams pielagot devu. leteicamas devas noraditas tabula.

Kreatinina klirenss Ieteicama deva arsteéSanai
> 60 (ml/min) 75 mg divreiz diena
> 30 Iidz 60 (ml/min) 30 mg (suspensija vai kapsulas) divreiz diena
> 10 Iidz 30 (ml/min) 30 mg (suspensija vai kapsulas) reizi diena
<10 (ml/min) Lietot nav ieteicams (nav pieejami dati)
Pacienti, kuriem veic hemodializi 30 mg péc katra hemodializes seansa
Pacienti, kuriem veic peritonealu 30 mg (suspensija vai kapsulas) vienreiz&jas devas veida
dializi*

* Dati iegiiti pétijumos ar pacientiem, kuriem veic nepartrauktu ambulatoru peritonealu dializi jeb NAPD.
Paredzams, ka automatiskas peritonealas dializes jeb APD rezima oseltamivira karboksilata klirenss bis
lielaks. Terapijas reZimu no APD uz NAPD iesp&jams parslégt, ja nefrologs to uzskata par nepieciesamu.

Gripas profilakse: pieauguajiem un 13-17 gadus veciem pusaudZiem ar méreniem vai izteiktiem
nieru darbibas trauc&jumiem ieteicams pielagot devu ka noradits tabula.

Kreatinina Kklirenss Ieteicama deva profilaksei
> 60 (ml/min) 75 mg reizi diena
> 30 Iidz 60 (ml/min) 30 mg (suspensija vai kapsulas) reizi diena
> 10 Iidz 30 (ml/min) 30 mg (suspensija vai kapsulas) katru otro dienu
<10 (ml/min) Lietot nav ieteicams (nav pieejami dati)
Pacienti, kuriem veic hemodializi 30 mg péc katra otra hemodializes seansa
Pacienti, kuriem veic peritonealu 30 mg (suspensija vai kapsulas) reizi nedela
dializi*

* Dati iegiiti petijumos ar pacientiem, kuriem veic nepartrauktu ambulatoru peritonealu dializi jeb NAPD.
Paredzams, ka automatiskas peritonealas dializes jeb APD rezima oseltamivira karboksilata klirenss bis
lielaks. Terapijas reZimu no APD uz NAPD iesp&jams parslégt, ja nefrologs to uzskata par nepiecieSamu.

Nav pieejami pietickami klmiskie dati par zZidainiem un lidz 12 gadus veciem b&rniem ar nieru
darbibas traucgjumiem, lai varétu dot kadus ieteikumus par devam.

Gados vecaki cilvéki
Ja nav norades par vidg&ji smagiem izteiktiem nieru darbibas traucgumiem, deva nav japielago.

Pacienti ar pavajinatu imunitati

Arstesana: gripas arste$anai pacientiem ar pavajinatu imunitati ieteicamais $o zalu lietoSanas ilgums ir
10 dienas (skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Deva nav japielago. Arstesana jauzsak pec iesp&jas
atrak pirmajas divas gripas simptomu paradi$anas dienas.

Sezonala profilakse: Pacientiem ar pavajinatu imunitati ir verteta ilgstosaka, Iidz 12 nedg€las ilga
sezonala profilakse (skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids
Iepakojuma ir 3 ml un 10 ml mérierices iekskigai ievadiSanai doz&Sanai.
Tamiflu pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pirms izsnieg$anas pacientam vélams

P T E

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

34



4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Oseltamivirs darbojas tikai pret gripas virusu izraisitu slimibu. Nav pieradijumu oseltamivira
efektivitatei pret citu virusu izraisitdm slimibam (skatit 5.1. apakSpunktu).

Tamiflu neaizstaj pretgripas vakcinaciju. Tamiflu lietosana nedrikst ietekmét cilvéku atlasi ikgad&jai
pretgripas vakcinacijai. Aizsardziba pret gripu turpinas tikai Tamiflu lietoSanas laika. Tamiflu gripas
arstéSanai un profilaksei drikst izmantot tikai tad, kad dro$i epidemiologiskie dati liecina par gripas
virusa cirkulé$anu sabiedriba.

Pieradits, ka cirkulgjoSo gripas virusu tipu jutiba pret oseltamiviru ir Joti nepastaviga (skatit
5.1. apaks$punktu). Tadel] arstiem, kuri ording zales, pienemot 1€mumu par Tamiflu lietoSanu, janem
vera visjaunaka pieejama informacija par attiecigaja bridi cirkul&oso virusu jutibu pret oseltamiviru.

Smaga blakusslimiba
Nav informacijas par oseltamivira drosuma un efektivitati pacientiem ar pietieckami smagu vai
nestabilu stavokli, kura dg] var biit nepieciesama stacionéSana.

Pacienti ar imiinsistémas trauc&jumiem
Oseltamivira efektivitate gripas arst€Sanai vai profilaksei pacientiem ar pavajinatu imunitati nav drosi
pieradita (skatit 5.1. apakSpunktu).

Sirds/elpcelu slimiba

Oseltamivira efektivitate, arst&jot pacientus ar hronisku sirds un/vai elpcelu slimibu, nav pieradita. Sai
pacientu grupa nekonstatgja sareZgTjumu sastopamibas atSkiribas starp arst€Sanas un placebo grupam
(skatit 5.1. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Paslaik nav pieejami dati, kas lautu noteikt devas priekslaicigi dzimusiem b&rniem (< 36 nedglas péc
ienemsanas briza).

Izteikti nieru darbibas traucgjumi

13-17 gadus veciem pusaudziem un pieaugusajiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem ieteicams
pielagot gan arst€Sanai, gan profilaksei lietoto devu. Nav pieejami pietiekami klmiski dati par
zidainiem un bérniem no 1 gada vecuma, kam ir nieru darbibas traucgjumi, lai varétu dot kadus
ieteikumus par devam (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu).

Neiropsihiski traucgjumi

Pacientiem ar gripu (1pasi berniem un pusaudziem) Tamiflu lietoSanas laika ir zinots par
neiropsihiatriskiem traucgjumiem. Sadi gadijumi ir bijusi ar pacientiem ar gripu, kuri oseltamiviru
nelietoja. Pacienti stingri janovero, lai konstattu iesp&jamas uzvedibas parmainas, un katra konkreta
pacienta gadijuma ripigi javerte ar terapijas turpinasanu saistitais ieguvums un risks (skatit 4.8.
apakspunktu).

Paligvielas

Zales satur sorbitu. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar iedzimtu fruktozes nepanesibu (IFN).
Sorbits var izraisit nepatikamas sajiitas kunga-zarnu trakta un vieglu caureju veicinosu iedarbibu.
Zales satur natrija benzoatu. Natrija benzoats (E211) var palielinat dzeltes risku jaundzimusajiem (Iidz
4 ned&lu vecumam).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Oseltamivira farmakokingtiskas 1pasibas, piem&ram, zema saistiSanas pakape ar olbaltumiem un no

CYP450 un glikuronidazes sistémas neatkarigs metabolisms (skatit 5.2. apakSpunktu) liecina, ka nav
raksturiga kliniski nozimiga mijiedarbiba ar So mehanismu starpniecibu.

35



Probenecids

Lietojot vienlaikus ar probenecidu pacientiem ar normalu nieru darbibu, deva nav japielago. Lietojot
vienlaikus ar probenecidu, specigu nieru kanalinu sekrécijas anjonu cela inhibitoru, aptuveni 2 reizes
palielinas oseltamivira aktiva metabolita ietekme.

Amoksicilins
Oseltamiviram nepiemit kin&tiska mijiedarbiba ar amoksicilinu, kas izdalas tada pasa veida, un tas
norada, ka oseltamivira mijiedarbiba ar $o izvadiSanas celu ir vaja.

Eliminacija caur nierém

Nemot véra vairumu vielu droSuma intervalu, aktiva metabolita izvadiSanas Tpasibas (glomerulara
filtracija un anjonu tubulara sekrécija) un o celu izvadisanas sp&ju, kliski nozimiga zalu
mijiedarbiba, konkurgjosi ietekmgjot sekréciju nieru kanalinos, nav raksturiga. Tomer oseltamivirs
uzmanigi jaording cilvekiem, kas vienlaikus lieto 11dzigi izvadamas zales ar Sauru terapeitiskas
darbibas platumu (piemé&ram, hlorpropamidu, metotreksatu, fenilbutazonu).

Papildinformacija

Lietojot oseltamiviru vienlaikus ar paracetamolu, acetilsalicilskabi, cimetidinu vai antacidiem
(magnija un aluminija hidroksidiem un kalcija karbonatu), rimantadinu vai varfarinu (pacientiem, kam
ir stabila reakcija uz varfarinu un nav gripas), starp Siem lidzekliem un oseltamiviru vai ta galveno
metabolitu farmakokingtiska mijiedarbiba nav noverota.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kruti

Griitnieciba

Gripa ir saistita ar nelabvéligu ietekmi uz griitniecibu un augli un bitisku iedzimtu patologiju, tai
skaita iedzimtu sirds bojajumu risku. Apjomigi dati par oseltamivira iedarbibu griitniecém, kas ir
iegiiti N0 p&cregistracijas zinojumiem un zalu lietoSanas novérojumos (vairak ka 1000 gritniecibas
iznakumu p&c zalu iedarbibas pirma griitniecibas trimestra laika), neuzrada ne malformacijas, ne
toksisku oseltamivira iedarbibu uz augli/jaundzimuso.

Tomer viena lietoSanas noveérojuma netika iegiiti viennozimigi rezultati par butiskiem iedzimtiem sirds
bojajumiem, ko diagnostic&ja 12 ménesu laika péc dzim$anas, lai gan kopgjais patologiju risks nebija
palielinats. Min&taja pétijuma butisku iedzimtu sirds bojajumu biezums péc tam, kad mate bija
lietojusi oseltamiviru pirma gritniecibas trimestra laika, bija 1,76% (7 zidainiem no

397 gritniecibam), savukart vispargja populacija to biezums pec griitniecibas, kuras laika $adas zales
nav lietotas, ir 1,01% (krusteniska attieciba 1,75, 95% ticamibas intervals no 0,51 lidz 5,98). Sis
atradnes kliniskais nozimigums nav skaidrs, novérojuma samazinatas ticamibas d&l. Turklat $is
petfjums bija parak neliels, lai taja ticami noveértétu noteiktus batisku patologiju veidus, turklat nebija
iesp&jams panakt, lai sievietes, kuras bija san€musas oseltamiviru, un sievietes, kuras to nebija
sanémusas, butu pilnigi salidzinamas, it Tpasi attieciba uz to, vai vinam bija vai nebija gripa.

Petijumi dzivniekiem nepierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Tamiflu lietoSanu griitniecibas laika var apsvert, ja tas ir nepiecieSams un nemot véra pieejamo
informaciju par lietoSanas droSumu un radito ieguvumu (datus par ieguvumu gritniecém liidzam skatit
5.1. apakSpunkta, “Gripas arst€Sana gritniec€m”), ka arT cirkul&josa gripas virusa veida patogenitati.

BaroSana ar kruti

Zurku matitém oseltamivirs un ta aktivais metabolits izdalas piena. Ir loti maz informacijas par
b&rniem, kurus baroja ar kriiti mates, kas lietojuSas oseltamiviru, ka arT par oseltamivira izdaliSanos
mates piena. Nelielais datu apjoms liecina, ka oseltamivirs un ta aktivais metabolits ir atklati mates
piena, tom&r Itmenis bija zems, kas zidainim ievaditu subterapeitisku devu. Nemot véra so
informaciju, cirkul&josa gripas virusa veida patogenitati un ar kriiti barojosas sievietes vispargjo
veselibas stavokli, var apsvert oseltamivira lietosanu, ja ar kriiti barojoSajai matei ir skaidri paredzams
iespgjamais ieguvums.
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Fertilitate
Nemot véra pirmskltniskos datus, nav nekadu pieradijumu, ka Tamiflu ietekmétu viriesu vai sieviesu
auglibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Tamiflu nepiemit zinama ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot iekartas.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Vispargjo Tamiflu droSuma profilu pamato klinisko pétijumu laika iegtitie dati par

6049 pieaugusajiem/pusaudziem un 1473 bérniem, kuriem arstéta gripa ar Tamiflu vai placebo, ka ari
3990 pieaugusiem/pusaudziem un 253 bérnu vecuma pacientiem, kuri Tamiflu vai placebo ir sanémusi
gripas profilaksei (vai nav sanémusi neko). Turklat 245 pacienti (tostarp 7 pusaudzi un 39 bérni) ar
pavajinatu imunitati sanéma Tamiflu gripas arst€sanai un 475 pacienti (tostarp ar 18 bérni, no kuriem
10 saneéma Tamiflu un astoni san€ma placebo) ar pavajinatu imunitati Tamiflu vai placebo sanéma
gripas profilaksei.

Pieaugusajiem/pusaudziem terapijas petijumu laika visbiezak aprakstitas nevélamas blakusparadibas
(NBP) bija slikta diiSa un vemsana, bet profilakses petijumu laika — slikta dtsa. Vairums So NBP ir
aprakstits ka vienreiz€js gadijums pirmaja vai otraja terapijas diena, un tas spontani izzuda 1 - 2 dienu
laika. Bérniem visbiezak aprakstita nevélama blakusparadiba bija vemSana. Vairumam pacientu §Ts
blakusparadibas nebija iemesls, lai partrauktu lietot Tamiflu.

P&c oseltamivira laiSanas tirgii par $adam nopietnam blakusparadibam zinots reti: anafilaktiskas un
anafilaktoidas reakcijas, aknu darbibas traucgjumi (zibensveida hepatits, aknu darbibas traucgjumi un
dzelte), angioedeéma, Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize, kunga-zarnu
trakta asino$ana un neiropsihiatriski traucgjumi.

(Informaciju par neiropsihiatriskiem trauc€jumiem skatit 4.4. apakSpunkta).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Turpmak tabula uzskaitito NBP biezums ir iedalits $adi: loti biezi (> 1/10), bieZi (> 1/100 lidz < 1/10),
retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000) un loti reti (< 1/10 000). NBP attiecigajai
kategorijai tabulas ir pievienotas saskana ar klinisko p&tijjumu laika iegtito datu analizes rezultatiem.

Gripas arstesana un profilakse pieaugusajiem un pusaudziem:

Pieaugusajiem/pusaudziem terapijas un profilakses p&tfjumu laika visbiezak konstatétas NPB (> 1%),
lietojot ieteikto devu (pa 75 mg divas reizes diena 5 dienu terapijas laika un 75 mg vienu reizi diena
11dz 6 nedglam profilakses noliukos) ir sniegtas 1. tabula.

Tika zinots, ka droSuma dati p&tijuma dalibniekiem, kas lietoja ieteikto Tamiflu devu profilakses

nolikos (75 mg vienu reizi diena Iidz 6 ned€lam), bija kvalitativi lidzigi tiem, kas tika konstateti
terapijas p&tijumos, kaut gan profilakses petijumos licto$anas periods bija ilgaks.
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1. tabula.

Gripas terapijas un profilakses pétijjumu laika pieaugusajiem un pusaudziem vai

pécregistracijas uzraudzibas laika novérotas ar Tamiflu lietoSanu saistitas
nevelamas blakusparadibas

Organu sistemu

Nevelamas blakusparadibas atbilstoS$i to bieZumam

klases (OSK) Loti biezi Biezi Retak Reti
Infekcijas un Bronbhits,
infestacijas Herpes simplex,
nazofaringits,
augsgjo elpcelu
infekcijas,
sinusits
Asins un Trombocitopénija
limfatiskas
sistemas
traucéjumi
Imiinas sistémas Paaugstinatas Anafilaktiskas
traucéjumi jutibas reakcija reakcijas,
anafilaktotdas
reakcijas
Psihiskie Uzbudin3jums,
traucéjumi patologiska uzvediba,
trauksme, apjukums,
murgi, delirijs,
halucinacijas, nakts
murgi,
passavaino$anas
Nervu sistémas Galvassapes Bezmiegs Izmainits apzinas
traucéjumi Itmenis, krampji
Acu bojajumi Redzes traucgjumi
Sirds funkcijas Aritmija
traucéjumi
ElpoSanas Klepus,
sistémas rikles iekaisums,
traucéjumi, izdalfjumi no
krasu kurvja un deguna
videnes slimibas
Kunga-zarnu Slikta dasa Vemsana, sapes Asinosana kunga-

trakta

vEdera (tostarp

zarnu trakta,

traucéjumi sapes vedera hemoragisks kolits
augsdala),
dispepsija
Aknu un/vai Aknu enzimu Zibensveida
Zults izvades limena hepatits, aknu
sistemas paaugstinasanas mazspéja, hepatits
traucéjumi
Adas un Ekzéma, Angioedéma,
zemadas audu dermatits, erythema
bojajumi izsitumi, natrene | multiforme,

Stivensa-DZonsona
sindroms, toksiska
epidermala
nekrolize
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Organu sistemu

Nevelamas blakusparadibas atbilstoS§i to bieZzumam

klases (OSK) Loti bieZi Biezi

Retak

Reti

Vispargji

traucéjumi un
reakcijas
ievadiSanas vieta

Sapes, reibonis
(tai skaita
vertigo), nespéks,
pireksija, sapes
ekstremitate

Gripas arstesana un profilakse bérniem

Klmiskajos petijumos kopuma piedalijas 1473 berni (tostarp art veseli bérni 1 [idz 12 gadu vecuma un
beérni ar bronhialo astmu 6 lidz 12 gadu vecuma), kas lietoja oseltamiviru gripas saslim$anas
arst€Sanai. No tiem 851 bérns tika arstéts ar oseltamivira suspensiju. Kopuma 158 bérni lictoja ieteikto
Tamiflu devu vienu reizi diena p&c kontakta ar gripas slimnieku profilakses petjjuma ar slimnieku
gimenes locekliem (n = 99), seSas ned€las ilga sezonalas profilakses pétijuma ar 49 b&rniem un

12 nedglas ilga sezonalas profilakses petijuma ar 10 b&rniem, kam bija imiinsistémas darbibas
traucgjumi.

2. tabula minétas biezakas NBP, par kuram zinots kliniskos pétijumos, kuros piedalas beérni.

2.

tabula. Pétijumos novérotas nevelamas blakusparadibas, lietojot Tamiflu gripas arstésana

un profilaksé bérniem (no vecuma/kermena masas atkarigs devas lielums [30 -
75 mg reizi diena])

Organu sistemu

Nevelamas blakusparadibas atbilstoSi to bieZumam

klases (OSK) Loti biezi BieZi Retak Reti
Infekcijas un Vidusauss
infestacijas iekaisums,
Nervu sistémas Galvassapes
traucéjumi
Acu bojajumi Konjunktivits
(tostarp acu
apsarkums,
izdaltjumi no acim
un acu sapes)
Ausu un labirinta Ausu sapes Bungplévites
bojajumi bojajums
Elposanas sistemas | Klepus, Izdalijumi no
traucéjumi, krasu aizlikts deguns deguna
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu trakta | VemsSana Sapes védera (ari
traucéjumi vedera augsdala),
dispepsija, slikta
diisa
Adas un zemadas Dermatits
audu bojajumi (tostarp atopisks
un alergisks
dermatits)©,

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Psihiskie un nervu sistemas traucéjumi
Gripa var bit saistita ar dazadiem neirologiskiem un uzvedibas simptomiem, kas var bat, pieméram,
halucinacijas, delirijs un patologiska uzvediba, kas dazos gadijumos var beigties letali. Sie gadfjumi
var rasties encefalita vai encefalopatijas gadijuma, bet var rasties ari bez uzskatamas smagas slimibas.
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Par pacientiem ar gripu, kas lietojusi Tamiflu, pcregistracijas perioda bijusi zinojumi par krampjiem
un deliriju (tostarp tadiem simptomiem, ka, piem&ram, mainits apzinas limenis, apjukums, patologiska
uzvediba, murgi, halucinacijas, uzbudinajums, trauksme, nakts murgi), kas tikai loti retos gadijumos
saistiti ar pa§savainosanos vai letalu iznakumu. Sie gadijumi tika novéroti galvenokart bérniem un
pusaudZiem, un tie biezi sakas peksni un atri izzuda. Tamiflu saistiba ar Siem gadijumiem nav zinama.
Sadi neiropsihiski gadijumi novéroti ari pacientiem ar gripu, kas nebija lietojusi Tamiflu.

Aknu un/vai zZults izvades sistemas traucéjumi
Aknu un/vai zults izvades sist€mas trauc€jumi, to vidii hepatits un paaugstinats aknu enzZimu [imenis

pacientiem ar gripai lidzigu slimibu. Sie gadijumi ietver letalu zibensveida hepatitu/aknu mazspéju.

Citas 1pasas pacientu grupas

Pediatriskd populdcija (par vienu gadu jaunaki zidaini)

Divos péttjumos, kuru mérkis bija noskaidrot oseltamivira terapijas farmakokingétiku,
farmakodinamiku un droSuma profilu 135 bérniem ar gripas infekciju vecuma lidz vienam gadam,
droSuma profils analizgjot pa vecuma grupam bija lidzigs: visbiezakas zinotas nevélamas
blakusparadibas bija vemSana, caureja un autindermatits (skatit 5.2. apakSpunktu). Pieejamie dati par
zidainiem, kuru vecums ir mazaks par 36 ned€lam pec ienemsanas briza, nav pietickami.

Informacija par oseltamivira lietoSanas droSumu, kad tas lietots gripas arst€Sanai par vienu gadu
jaunakiem zidainiem, no prospektiviem un retrospektiviem noveérosanas p&tjjumiem (kopa aptverot
vairak neka 2400 §is vecuma grupas zidainu), epidemiologisko datu bazu izp&tes un p&cregistracijas
zinojumiem liecina, ka lietoSanas droSuma raksturojums par vienu gadu jaunakiem zidainiem ir Iidzigs
apstiprinatajam lietosanas droSuma raksturojumam vienu gadu veciem un vecakiem b&rniem.

Gados vecaki cilveki un pacienti ar hronisku sirds un/vai elpcelu slimibu

Gripas terapijas petijumos tika ieklauti citadi veseli pieaugusie/pusaudzi un pacienti riska grupa
(pacienti ar lielaku ar gripu saistitu simptomu raSanas risku, pieméram, gados vecaki cilveki un
pacienti ar hroniskam sirds un asinsvadu un elposanas celu slimibam). Kopuma droSuma dati
pacientiem riska grupa bija kvalitativi l1dzigi ka veseliem pieaugusajiem/pusaudziem.

Pacienti ar pavajinatu imunitati

Gripas arsté€Sana pacientiem ar pavajinatu imunitati vert€ta divos petijumos, kuros pacienti sanéma
Tamiflu standartdevu vai palielinatu Tamiflu devu (dubultu vai triskar$u devu; skatit 5.1.
apak3punktu). Sajos pétijumos novérotas Tamiflu drofuma Tpasibas visas vecuma grupas atbilda
1pasibam, kadas bija noverotas citos kltniskos petijumos par Tamiflu lietoSanu gripas arstéSanai
pacientiem bez imunitates traucgjumiem (kltniski veseli pacienti vai pacienti ar palielinatu risku [t.i.,
pacienti ar citam elpoSanas sist€mas un/vai sirds slimibam]). Visbiezak novérota nevélama
blakusparadiba pacientiem ar pavajinatu imunitati bija vem3ana (28%).

12 nedelu ilga profilakses petijuma, piedaloties 475 pacientiem ar pavajinatu imunitati, ar1 1 lidz
12 gadus veciem un vecakiem 18 bérniem, droSuma dati 238 pacientiem, kuri sanéma oseltamiviru,
bija lidzvertigi, ka ieprieks noveroti Tamiflu profilakses klmiskos p&tijumos.

Berni, kuriem jau pirms slimibas bija bronhiald astma
Kopuma blakusparadibu dati berniem ar esosu bronhialu astmu bija kvalitativi lidzvertigs tiem, kadi
tika noveroti citadi veseliem b&rniem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lagti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozesana

Zinojumi par Tamiflu pardoz&$anu sanemti no kliniskiem p&tijjumiem un p&cregistracijas perioda.
Vairuma gadijumu zinojumos par pardozeSanu nav zinots par blakusparadibam.

Blakusparadibas, par kuram zinots p&c pardozeé$anas, gan péc rakstura, gan smaguma pakapes bija
lidzigas tam, kas noverotas p&c Tamiflu terapeitisku devu lietoSanas un kas aprakstitas 4.8.
apak$punkta ,,Nevelamas blakusparadibas”.

Specifisks antidots nav zinams.
Pediatriska populacija

Par pardozesanu berniem zinots biezak neka pieaugusajiem un pusaudziem. Sagatavojot Tamiflu
suspensiju iekSkigai lieto$anai un lietojot Tamiflu preparatus berniem, jaievero piesardziba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sist€miski lietojamie pretvirusu Iidzekli, neiraminidazes inhibitori, ATK
kods: JOSAH02

Oseltamivira fosfats ir aktiva metabolita (oseltamivira karboksilata) pamatsavienojums. Aktivais
metabolits ir selektivs gripas virusa neiraminidazes enzimu (uz viriona virsmas esosu glikoproteinu)
inhibitors. Virusa neiraminidazes enzima aktivitate ir svariga gan lai viruss iekliitu neinfic€tas $iinas,
gan ar1 izveidojuSos virusa dalinu atbrTvosanai no infictas Stinas un turpmakai virusinfekcijas
izplatibai organisma.

Oseltamivira karboksilats in vitro nomac A un B gripas virusu neiraminidazes. Oseltamivira fosfats in
vitro inaktivé gripas virusa infekciju un reprodukciju Lietojot perorali, oseltamivirs nomac A un B
gripas virusu replikaciju un patogéniskumu in vivo gripas infekcijas dzivnieku modelos ar pretvirusu
iedarbibu Iidzigu ka cilvekam, lietojot 75 mg preparata divreiz diena.

Oseltamivira pretvirusu aktivitate pret A un B gripas virusu tika apstiprinata eksperimentalos
petijumos ar veseliem brivpratigajiem.

Oseltamivira neiraminidazes enzima IK50 kliniski izolétam A gripas virusam bija 0,1 - 1,3 nM un
B gripas virusam - 2,6 nM. Publicgtos petijumos noverota augstaka IK50 B gripas virusam, vidgji lidz
8,5 nM.

Kliniskie p&tijumi

Gripas infekcijas arstéSana

S indikacija noteikta, pamatojoties uz kliniskiem pétijumiem par dabiskiem gripas uzliesmojumiem,
kad domingjo$a bija A gripas infekcija.

Oseltamivirs ir efektivs tikai pret gripas virusa izraisttu slimibu. Tadel statistiska analize veikta tikai ar
gripas virusu inficétiem cilvékiem. Apvienota arst€Sanas p&tijuma grupa, kura bija gan ar gripas virusu
inficéti, gan neinficeti (ITT) cilveki, primara efektivitate mazinajas proporcionali gripas virusu
neinficéto pacientu skaitam. Kopgja arsteSanas grupa gripas infekcija tika apstiprinata

67 % (46 %-74 %) atlasito pacientu. Gripas virusu konstatgja 64 % gados vecaku cilvéku un 62 %
cilvéku ar hronisku sirds un/vai elpcelu slimibu. Visos 3. fazes arsteéSanas p&tijumos pacientus atlasija
tikai laika, kad viet&ja sabiedriba cirkul&ja gripas viruss.
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Pieaugusie un 13 gadus veci un vecaki pusaudzi: pacienti tika uzskatiti par piemérotiem pétijjumam, ja
par viniem tika zinots 36 h laika no simptomu rasanas, viniem bija paaugstinata kermena

temperattira > 37,8 °C, vismaz viens no elpcelu simptomiem (klepus, deguna simptomi vai kakla
iekaisums) un vismaz viens sisteémisks simptoms (mialgija, drebuli/sviSana, nogurums, nespeks vai
galvassapes). Veicot visu gripas virusa pozitivo arst€Sanas p&tijumos iesaistito pieauguso un pusaudzu
(N = 2 413) apkopoto analizi, konstat€ja, ka 75 mg oseltamivira lieto$ana divreiz diena 5 dienas
mazina vidgjo gripas ilgumu aptuveni par 1 dienu-no 5,2 dienam (95 % ticamibas intervals

(TI) 4,9-5,5) placebo grupa lidz 4,2 dienam (95% TI 4,0-4,4 dienas; p < 0,0001).

Cilveku dala, kam attistijas specifiski ar atibiotikam arstgjami dzilo elpcelu sarezgljumi (galvenokart
bronhits), mazinajas no 12,7% (135/1 063) placebo grupa lidz 8,6 % (116/1 350) ar oseltamiviru
arstéto pacientu grupa (p = 0,0012).

Gripas arstéeSana augsta riska grupas pacientiem: Vid€jais gripas ilgums gados vecakiem cilvekiem
(= 65 gadi) un cilvekiem ar hronisku sirds un/vai elpcelu slimibu, lietojot 75 mg oseltamivira divreiz
diena 5 dienas, butiski nemazinajas. Kopgjais drudza ilgums ar oseltamiviru arstétas grupas mazinajas
par 1 dienu. Gripas virusa pozitiviem gados vecakiem cilvekiem oseltamivirs ieveérojami mazinaja
specifisko ar antibiotikam arstéjamo dzilo elpcelu sarezgijumu (galvenokart bronhita) sastopamibu no
19 % (52/268) placebo grupa lidz 12 % (29/250) ar oseltamiviru arstétu pacientu grupa (p = 0,0156).

Gripas virusa pozittviem pacientiem ar hronisku sirds un/vai elpcelu slimibu kombingta ar
antibiotikam arstgjamo dzilo elpcelu sarezgTjumu (galvenokart bronhita) sastopamiba bija
17 % (22/133) placebo grupa un 14% (16/118) ar oseltamiviru arstétu pacientu grupa (p = 0,5976).

Gripas arstesana grutniecém: Kontroléti kliniski petfjumi par oseltamivira lietoSanu gritniecém nav
veikti, tom@&r pecregistracijas p&tijumi un retrospektivi zalu lictoSanas noverojumi liecina par
ieguvumu §aja pacientu populacija, attieciba uz zemaku saslimstibu, mirstibu, izmantojot pasreizgjas
lietoSanas shémas. Farmakokingtikas analizes rezultati liecina par mazaku aktiva metabolita
ekspoziciju, tomér griitniecém gripas arstéSanai vai profilaksei devas nav japielago (skatit

5.2. apak$punktu “Farmakokingtiskas Tpasibas”, “IpaSas pacientu grupas”).

Gripas arstesana bérniem: petijuma ar citadi veseliem (65 % gripas virusa pozitivi) 1-12 gadus
veciem (vidgjais vecums 5,3 gadi) bérniem, kam bija paaugstinata kermena temperattira (> 37,8 °C) un
Klepus vai iesnas, 67 % gripas virusa pozitivo pacientu bija infic€ti ar A gripas virusu un 33 %-ar

B gripas virusu. ArstéSana ar oseltamiviru, to sakot 48 h laika no simptomu paradisanas, ievérojami
paatrinaja atveseloSanos (atveselosanas defin€ta ka vienlaiciga normalas veselibas un aktivitates
atjauno$anas un drudZa, klepus un iesnu izzuana) - par 1,5 dienam (95 % T1 0,6 - 2,2 dienas;

p < 0,0001), salidzinot ar placebo. Oseltamivirs mazinaja akiita vidusauss iekaisuma sastopamibu no
26,5 % (53/200) placebo grupa lidz 16 % (29/183) ar oseltamiviru arstétiem bérniem (p = 0,013).

Otru pétijumu veica ar 334 6-12 gadus veciem b&rniem ar bronhialo astmu, no kuriem 53,6 % bija
gripas virusa pozitivi. Ar oseltamiviru arstéto pacientu grupa vidg€jais slimibas ilgums butiski
nemazinajas. 6. diena (p&dgja arst€sanas diena) FEV1 bija palielinajies par 10,8 % ar oseltamiviru
arstéto pacientu grupa, salidzinot ar 4,7 % placebo grupa (p = 0,0148).

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus Tamiflu viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas gripas gadijuma. Informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2.
apakSpunkta.

Indikacija zidainiem vecuma lidz 1 gadam ir noteikta, pamatojoties uz datiem par efektivitati
vecakiem b&rniem, un ieteicama deva noteikta, pamatojoties uz farmakokinetikas model&Sanas datiem
(skatit 5.2. apakSpunktu).

B gripas virusa infekcijas arstesana: Kopuma 15 % no gripas virusa pozitivas grupas bija inficéti ar
B gripas virusu, atseviskos petijumos $1 dala bija no 1 % lidz 33 %. Vidgjais slimibas ilgums ar

B gripas virusu inficétiem cilvekiem bitiski neatSkiras starp arst€Sanas grupam dazados petijumos.
Analiz&Sanai apkopoja datus no visiem pétijumiem par 504 ar B gripas virusu inficétiem cilvékiem.
Oseltamivirs mazinaja laiku Iidz visu simptomu izzus$anai par 0,7 dienam (95 % TI1 0,1-1,6 dienas;
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p = 0,022) un paaugstinatas kermena temperatiras (> 37,8 °C), klepus un iesnu ilgumu par vienu dienu
(95% T10,4 - 1,7 dienas; p < 0,001), salidzinot ar placebo.

Gripas arstésana pacientiem ar pavajinatu imunitati: randomizeta, dubultmasketa petijuma par
oseltamivira droSumu un ietekmi uz gripas virusa rezistences attistibu (primara analize) ar gripu
inficétiem pacientiem ar pavajinatu imunitati piedalijas 151 pieaudzis pacients, 7 pusaudZi un 9 bérni,
kuriem bija novertejams oseltamivira iedarbigums (sekundara analize, bez statistiskas jaudas).
P&tijuma piedalijas pacienti péc norobeZota organa transplantacijas (NOT), pacienti p&c asinsrades
cilmes $tinu transplantacijas [HSCT], HIV pozitivi pacienti ar CD4+ §iinu skaitu < 500 $iinas/mm?,
pacienti, kuri sistémiski sanéma imtnsupresivu terapiju, ka ari pacienti ar hematologiskam
laundabigam slimibam. Sos pacientus randomizéti iedalfja grupas 10 dienas ilgai terapijai, zalu
lietodanu sakot 96 stundu laika pec simptomu sak$anas. ArstéSanas shémas bija §adas: oseltamivira
standartdeva (75 mg vai bérniem deva koriggta atbilstosi kermena masai) divas reizes diena

(73 pieaugusi pacienti, 4 pusaudZu vecuma pacienti un 4 bérni) vai divkarsa deva (150 mg vai bérniem
deva korigéta atbilstosi kermena masai) divas reizes diena (78 pieaugusi pacienti, 3 pusaudzu vecuma
pacienti un 5 bérni).

Laika mediana lidz simptomu izzu8anai (LLSI) pieauguSajiem un pusaudZiem standartdevas grupa
(103,4 stundas [95 % TI: 75,4-122,7]) un divkarsas devas grupa (107,2 stundas [95 % TI: 63,9-140,0])
bija lidziga. LLSI bérniem bija mainiga, un interpreté$anu ierobezo maza paraugkopa. To pieauguso
pacientu Tpatsvars, kuriem radas sekundara infekcija, standartdevas grupa un divkarsas devas grupa
bija salidzinams (8,2 % un 5,1 %). Pusaudziem un bérniem sekundara infekcija (bakterials sinusits)
radas tikai vienam pacientam (pusaudzim) standartdevas grupa.

Tika veikts farmakokin&tikas un farmakodinamikas pétijums ar bérniem, kuriem bija stipri pavajinata
imunitate (vecums <12 gadi, n=30) un kuri sanéma oseltamivira standartdevu (75 mg vai atbilstosi
kermena masai korigétu devu divas reizes diena) vai triskar§o devu (225 mg vai atbilstosi kermena
masai korigétu devu divas reizes diena) adaptivaja zalu lietosanas perioda, kura ilgums atkariba no
virusa izdali$anas bija no 5 1idz 20 dienam (vid&jais arstéSanas ilgums: 9 dienas). Sekundara bakteriala
infekcija neradas nevienam pacientam standartdevas grupa, bet radas 2 pacientiem triskarsas devas
grupa (attiecigi bronhits un sinusits).

Gripas profilakse

Oseltamivira efektivitate dabiska cela iegiitas gripas profilakse pieradita petijuma ar slimnieku
gimenes locekliem péc kontakta ar infekciju un divos sezonalos profilakses pétijumos. Primarais
efektivitates raksturlielums visos Sajos p&tfjumos bija laboratoriski apstiprinatas gripas sastopamiba.
Gripas epidémijas virulence ieprieks nav paredzama un ir atskiriga dazados regionos un katra sezona,
tad€l mainas ari pacientu skaits, kas jaarstg, lai noverstu vienu gripas gadijumu (NNT).

Profilakse péc kontakta ar slimnieku: pétijumu ar kontaktpersonam (12,6 % vakcingti pret gripu),
lietojot 75 mg oseltamivira reizi diena, saka 2 dienu laika no simptomu paradisanas slimajam cilvékam
un turpinaja 7 dienas. Gripas diagnozi apstiprinaja 163 no 377 slimibas gadijumiem. Oseltamivirs
nozimigi mazinaja klinisku gripas gadijumu sastopamibu cilvékiem, kas kontakt&jusi ar slimnieku,
kam apstiprinata gripas diagnoze, no 24/200 (12 %) gadijumiem placebo grupa lidz 2/205 (1%)
gadijumiem oseltamivira grupa (mazinasanas par 92 % [95 % TI 6-16]; p < 0,0001]). Pacientu skaits,
kas jaarsté (number needed to treat -NNT) kontaktpersonam ar slimniekiem, kam apstiprinata gripas
diagnoze, bija 10 (95 % T1 9 - 12) un 16 (95 % TI 15 - 19) kopgja populacija (ITT), neatkarigi no
infekcijas statusa slimajam cilvékam.

Oseltamivira efektivitate dabiska cela iegiitas gripas profilakse ir pieradita profilakses petijuma pec
saskares ar infekciju majas apstaklos, kura bija ieklauti pieaugusie, pusaudzi un 1 — 12 gadus veci
bérni gan ka atseviski gadijumi, gan ka kontaktpersonas ar gimenes locekliem. ST p&tfjuma primarais
efektivitates rezultats bija laboratoriski apstiprinatas kliniskas gripas sastopamiba majas apstaklos.
Oseltamivira profilaktiska lietoSana turpinajas 10 dienas. Kopg&ja populacija laboratoriski apstiprinatas
Kltniskas gripas sastopamiba majas apstaklos samazinajas no 20% (27/136) grupa, kas nesanéma
profilaksi Iidz 7% (10/135) grupa, kas sanéma profilaksi (62,7% samazinasanas [95% TI 26,0 - 81,2;
p = 0,0042]). Majas apstaklos gripas inficéto gadijumu indeksa raditajos noveéroja gripas sastopamibas
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samazinasanos no 26% (23/89) grupa, kas nesanéma profilaksi Iidz 11% (9/84) grupa, kas sanéma
profilaksi (58,5% samazinasanas [95% TI 15,6 - 79,6; p = 0,0114]).

P&c apaksgrupu analizes berniem vecuma no 1 Iidz 12 gadiem, laboratoriski apstiprinatas kliniskas
gripas sastopamiba starp berniem biitiski samazinajas no 19% (21/111) grupa, kas nesanema profilaksi
lidz 7% (7/104) grupa, kas sanéma profilaksi (64,4% samazinaSanas [95% TI 15,8 - 85,0; p = 0,0188]).
Starp bérniem, kas jau vairs neizdalija virusu pétfjuma sakuma, laboratoriski apstiprinatas kliniskas
gripas sastopamiba samazinajas no 21 % (15/70) grupa, kas nesanem profilaksi, 11dz 4 % (2/47) grupa,
kas sanéma profilaksi (80,1 % samazinajums (95 % TI 22,0 — 94,9; p = 0,0206]). Visas pediatriskas
populacijas NNT bija 9 (95 % TI 7 - 24) un 8 (95 % TI 6, augsgjais limits nav novertéts) kopgja
populacija (ITT) un pediatriskie kontakti no infic€to gadijumu indeksa (ITTII) attiecigi.

Gripas profilakse zidainiem lidz 1 gada vecumam péc kontakta ar slimnieku pandemijas laika:
Gripas profilakse pandeémijas laika 0 — 12 méneSus veciem zidainiem kontroletos klmiskos pétijumos
nav pétita. Vairak par kopgjas iedarbibas simulaciju skatit 5.2. apaksSpunkta.

Profilakse gripas epidémijas laika: veicot apkopotu divu citu pétijumu analizi, kas veikti ar
nevakcingtiem citadi veseliem pieaugusSajiem, konstat€ja, ka 75 mg oseltamivira lietoSana reizi diena

6 ned€las nozimigi mazina kliniskas gripas sastopamibu-no 25/519 (4,8 %) gadijumiem placebo grupa
lidz 6/520 (1,2 %) gadijumiem oseltamivira grupa (mazinasanas par 76 % [95 % T1 1,6 — 5,7,

p = 0,0006]) gripas uzliesmojuma laika. NNT $aja p&tijuma bija 28 (95 % TI 24 — 50).

Petijuma ar gados vecakiem cilvekiem apripes namos (80 % dalibnieku sanéma pretgripas vakcinu
petijuma sezona) 75 mg oseltamivira lietoSana reizi diena 6 ned€las nozimigi mazinaja kliniskas gripas
sastopamibu — no 12/272 (4,4 %) gadijumiem placebo grupa lidz 1/276 (0,4 %) gadijumam
oseltamivira grupa (mazinasanas par 92% [95 % TI 1,5-6,6; p = 0,0015]). NNT saja p&tijuma bija

25 (95 % TI 23 - 62).

Gripas profilakse pacientiem ar pavajinatu imunitati: dubultmask@ta, placebo kontroléta randomizéta
pétijuma par sezonalu gripas profilaksi piedalijas 475 pacienti ar pavajinatu imunitati (388 pacienti
p&c norobezota organa transplantacijas [195 pacienti sanéma placebo, bet 193 pacienti sanéma
oseltamiviru], 87 pacienti p&c asinsrades cilmsiinu parstadiSanas [43 pacienti sanéma placebo, bet

44 pacienti sanéma oseltamiviru], citu pacientu ar imiinas sist€mas nomakumu nebija), no kuriem 18
bija 1 1idz 12 gadus veci bérni. ST pétijuma primarais vértétais raksturlielums bija laboratoriski
apstiprinatas kliniskas gripas, kas definéta p&c virusu uzséjuma un/vai ¢etrkartigas HAI antivielu
koncentracijas palielinasanas, sastopamiba. Laboratoriski apstiprinatas kliniskas gripas sastopamiba
bija 2,9 % (7/238) placebo grupa un 2,1 % (5/237) oseltamivira grupa (95 % Tl -2,3-4,1; p =0,772).

Nav veikti specifiski p&tijumi, lai novertetu sarezgijumu riska mazinasanos.

Rezistence pret oseltamiviru

Kliniskie petijumi: gripas virusu ar samazinatu jutigumu vai atklatu rezistenci pret oseltamiviru raSanas
risks ir plasi petits Roche sponsorétos klmiskos petijumos. Berniem biezak radas pret oseltamivira
rezistentie virusi neka pieaugusajiem, diapozona no mazak par 1% pieaugusajiem lidz 18% zidainiem
lidz 1 gadam. Bérni, kuriem tika noskaidrots, ka vini nésa pret oseltamiviru nejutigu virusu, parsvara
izdalija virusu ilgaka laika posma salidzinot ar pacientiem ar pret oseltamivira jutigu virusu. Tomer,
arst€Sanas laika pret oseltamiviru veidojusies rezistence neietekméja atbildes reakciju uz arstésanu un
nepagarinaja gripas slimosanas laiku.

Salidzinot ar datiem no petijumiem par oseltamivira terapiju kliniski veseliem pieaugusiem un
pusaudZu vecuma pacientiem, pieauguSiem un pusaudZu vecuma pacientiem ar pavajinatu imunitati,
kuri oseltamiviru lietoja standartdeva vai divkarsa deva 10 dienas, tika novérota lielaka kopgja
oseltamivira rezistences sastopamiba [14,5 % (10/69) standartdevas grupa un 2,7 % (2/74) divkarsas
devas grupa]. Vairums pacientu, kuriem radas rezistence, bija transplantata recipienti (8/10 pacientiem
standartdevas grupa un 2/2 pacientiem divkar$as devas grupa). Vairums pieauguso pacientu ar virusa
rezistenci pret oseltamiviru bija infic&ti ar A tipa gripas virusu, un viniem bija raksturiga ilgstosa
virusa izdaliSanas.
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Noveérotas rezistences pret oseltamiviru sastopamiba bérniem ar pavajinatu imunitati (vecums

<12 gadi), kuriem Tamiflu tika lietots divos p&tijumos un kuriem vértgja rezistenci, bija 20,7% (6/29).
No seSiem bérniem ar pavajinatu imunitati, kuriem oseltamivira lietoSanas laika konstatgja rezistenci
pret oseltamiviru, 3 pacienti sanéma standartdevu, bet 3 pacienti — palielinatu devu (divkarsu vai
triskarSu devu). Vairumam bija akiita limfoleikoze, un bérnu vecums bija <5 gadi.

Oseltamivira rezistences sastopamiba kliniskos petijumos

Pacienti ar rezistentam mutacijam (%)
Fenotipésana* Geno- un
Pacientu populacija fenotipe§ana*
Pieaugusie un pusaudZi 0,88% (21/2382) 1,13% (27/2396)
Bérni (1 — 12 gadu) 4,11% (71/1726) 4,52% (78/1727)
Zidaini (< 1 gadu) 18,31% (13/71) 18,31 (13/71)

* Pilniga genotip@Sana netika veikta visos p&tijumos

Gripas profilakse

Nav pieradijumu par zalu rezistences rasanos, lietojot Tamiflu kliniskajos p&tijumos, kas lidz Sim
veikti pec saskares ar infekciju (7 dienas), pec saskares ar infekciju majas apstaklos (10 dienas) un
sezonalai gripas profilaksei (42 dienas) pacientiem ar normalu imunitati. 12 nedglas ilga profilakses
pEtljuma pacientiem ar pavajinatu imunitati rezistenci nenoveroja.

Kliniskie un uzraudzibas dati: in vitro ir konstatétas dabigas A un B gripas virusu mutacijas ar
samazinatu jutibu pret oseltamiviru, kas izdalitas no oseltamiviru nesanémusiem pacientiem.
Oseltamivira licto$anas laika izmekl&tie rezistento virusu celmi izdaliti no pacientiem gan ar normalu,
gan trauc€tu imunsisteémas darbibu. Pacientiem ar trauc€tu imtnsist€émas darbibu un maziem b&rniem
virusu rezistences attistibas risks oseltamivira lietoSanas laika ir lielaks.

Konstatgts, ka pret oseltamiviru rezistentie virusi, kas izdaliti no pacientiem, kuri arsteti ar
oseltamiviru, ka arT pret oseltamiviru rezistentie eksperimentalie gripas virusu celmi satur N1 un

N2 neiraminidazu mutacijas. Rezistenci izraiso$ajam mutacijam ir raksturiga tendence bt specifiskam
virusu apakstipiem. Kops 2007. g. epizodiski atklata dabiski izveidojusies rezistence, kas saistita ar
H275Y mutaciju sezonalaja HIN1 celma. Sadu virusu jutiba pret oseltamiviru un ta izplatiba mainas
atkariba no sezonas un geografiski. 2008. g. vairak neka 99% Eiropa izol&to cirkulgjoso HINT gripas
virusu tika konstatéts H275Y. 2009. g. HIN1 (,,ctku gripas”) virusi bija gandriz vienadi jutigi pret
oseltamiviru, un tika sanemti tikai sporadiski zinojumi par rezistenci terapeitisko un profilaktisko
shému lietoSanas laika.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Vispar€ja informacija

Uzsitksands

P&c oseltamivira fosfata (pamatsavienojuma) peroralas lietoSanas oseltamivirs no kunga un zarnu
trakta uzsticas atri un tiek plasi parversts par aktivu metabolitu (oseltamivira karboksilatu),
galvenokart aknu esterazu ietekmé. Vismaz 75 % peroralas devas sasniedz sist€misko asinsriti aktiva
metabolita veida. Pamatsavienojuma iedarbiba ir mazaka neka 5 %, relativi salidzinot ar aktivo
metabolttu. Gan pamatsavienojuma, gan aktiva metabolita koncentracija plazma ir proporcionala devai
un to neietekme lietoSana vienlaikus ar &dienu.

Izkliede

Oseltamivira karboksilata vidgjais sadales tilpums lidzsvara apstaklos cilvékam ir aptuveni 23 litri, kas
atbilst ekstracelulara Skidruma daudzumam organisma. Ta ka neiraminidazes aktivitate ir
ekstracelulara, oseltamivira karboksilats izplatas uz visam vietam, kur ir nokluvis gripas viruss.

Ar cilvéka plazmas olbaltumiem saistas nenozimigs oseltamivira karboksilata daudzums
(aptuveni 3 %).
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Biotransformacija

Galvenokart aknas novietoto esterazu ietekme oseltamivirs tiek plasi parversts par oseltamivira
karboksilatu. In vitro petjjumos pieradits, ka ne oseltamivirs, ne ta aktivais metabolits nav galveno
citohroma P450 izoformu substrats vai inhibitors. In vVivo nav konstatéts neviens savienojuma 2. fazes
konjugats.

Elimindcija

P&c uzsiikSanas oseltamivirs galvenokart (> 90 %) tiek izvadits, parversot to par oseltamivira
karboksilatu, kas netiek talak metabolizéts un izdalas ar urinu. Oseltamivira karboksilata maksimala
koncentracija plazma vairumam cilvéku mazinas ar 6-10 h pusperiodu. Aktivais metabolits izdalas
tikai nieru ekskrécijas cela. Nieru klirenss (18,8 1/h) parsniedz glomerularas filtracijas atrumu (7,5 I/h),
kas norada, ka papildus glomerularai filtracijai notiek ar1 sekrécija kanalinos. Mazak neka 20 % no
radiologiski iezim&tas perorali lictotas devas izdalas ar izkarnfjumiem.

Citas 1pasas pacientu grupas

Pediatriskd populdcija

Par 1 gadu jaundki zidaini Tamiflu farmakokinétika, farmakodinamika un droSums verteti divos
nekontrol&tos, nemask&tos petijumos, kuros piedalijas berni vecuma lidz vienam gadam, kas bija
inficgjusies ar gripu (n=135). Vecuma lidz vienam gadam ir samazinats aktivas vielas klirensa atrums,
koriggjot atbilstosi kermena masai. Jaunakajiem zidainiem bija arT lielaka metabolitu kopgjas
iedarbibas mainiba. Pieejamie dati liecina, ka kopgja iedarbiba pec 3 mg/kg devas lietoSanas zidainiem
vecuma no 0 11dz 12 méneSiem nodroSina tadu priekszalu un metabolitu iedarbibu, kas vargtu bt
efektiva un ar tadu droSuma profilu, kads noverots lieclakiem b&rniem un pieaugusajiem, kam lietota
apstiprinata deva (skatit 4.1. un 4.2. apaksSpunktu). Zinotas nevélamas blakusparadibas bija atbilstosas
pieraditajam droSuma profilam lielakiem b&rniem.

Nav datu par gripas profilaksi péc saskares ar gripas virusu zidainiem vecuma lidz 1 gadam. P&tfjumi
par profilaksi gripas epidémijas laika beérniem vecuma lidz 12 gadiem nav veikti.

Gripas profilakse zidainiem lidz 1 gada vecumam péc kontakta ar slimnieku pandémijas laika
Zidainiem lidz 1 gada vecumam simul&jot devu 3 mg/kg vienu reizi diena ieguva kopgjo iedarbibu,
kas bija tadas pasas robezas vai augstaka, ka lietojot 75 mg devu reizi diena picaugu$ajiem. Kopg&ja
iedarbiba nav lielaka par iedarbibu arstgjot zidainus Iidz 1 gada vecumam (3mg/kg divreiz diena) un
paredzams, ka bs ar Iidzigu droSuma profilu (skatit 4.8. apak$punktu). Nav veikti kltniski profilakses
petijumi zidainiem Iidz 1 gada vecumam.

Zidaini un berni no 1 gada vecuma: oseltamivira farmakokingtika pétita vienreizéjas devas
farmakokingtikas petjjumos ar 1-16 gadus veciem zidainiem, be€rniem un pusaudziem. Vairaku devu
farmakokingtiku petija nelielam skaitam b&rnu, kas bija iesaistiti kltniskas efektivitates petijuma.
Maziem bérniem gan pamatsavienojums, gan aktivais metabolits no organisma izdalijas atrak neka
pieaugusajiem, tapéc lietotas devas (mg/kg) iedarbiba bija mazaka. Lietojot 2 mg/kg, oseltamivira
karboksilata iedarbiba ir Iidziga ka pieaugusajiem, lietojot vienreiz&ju 75 mg devu (aptuveni 1 mg/kg).
Oseltamivira farmakokinétika bérniem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ir tada pati ka
pieaugusajiem.

Gados vecaki cilveki

Lietojot salidzinamas oseltamivira devas, gados vecakiem cilvékiem (65 — 78 g.v.) aktiva metabolita
iedarbiba lidzsvara apstaklos bija par 25 — 35 % lielaka neka par 65 gadiem jaunakiem pieaugusajiem.
Gados vecakiem cilvekiem konstat€tais pusperiods bija [1dzigs ka jauniem pieaugusajiem. Nemot vera
zalu iedarbibu un panesamibu, ja nav datu par méreniem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(kreatinina klirenss < 60 ml/min), gados vecakiem cilvékiem deva nav japielago (skatit 4.2.
apakSpunktu).
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Nieru darbibas traucéjumi

Lietojot 100 mg oseltamivira fosfata divreiz diena 5 dienas pacientiem ar dazadas pakapes nieru
darbibas traucgjumiem, konstatgja, ka oseltamivira karboksilata iedarbiba ir apgriezti proporcionala
nieru darbibas mazinasanas pakapei. Devu skatit 4.2. apakSpunkta.

Aknu darbibas traucejumi

In vitro pétijumos konstatéts, ka pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav paredzama ne
oseltamivira iedarbibas ievérojama palielinaSanas, ne aktiva metabolita iedarbibas ievérojama
mazinasanas (skatit 4.2. apakSpunktu).

Griitnieces

Apkopota populacijas farmakokinétikas analize liecina, ka 4.2. apak$punkta “Devas un lietoSanas
veids” aprakstita lietoSanas shéma nodrosina mazaku aktiva metabolita ekspoziciju griitniece€m (vid&ji
par 30 % visos trimestros), salidzinot ar sievieteém, kuras nav griitnieces. Tom&r arT $ada mazaka
prognozeta ekspozicija saglabajas virs dazadu gripas virusa celmu inhib&josas koncentracijas (IC95
vertibam) un terapeitiska Itment. Turklat novérojumos iegiiti pieradijumi, kas liecina, ka pasreizgja
lietoSanas shéma rada ieguvumu $aja pacientu populacija. Tapec griitniec€m gripas arstéSanai vai
profilaksei devas pielagoSana nav ieteicama (skatit 4.6. apakSpunktu “Fertilitate, gritnieciba un
baro$ana ar kriiti”).

Pacienti ar pavajinatu imunitati

Populacijas farmakokingtikas analizes liecina, ka, pieaugusus un pediatriskos pacientus (vecums
<18 gadi) ar pavajinatu imunitati arst&jot ar oseltamiviru (ka aprakstits 4.2. apak$punkta “Devas un
lietoSanas veids”), aktiva metabolita prognoz&jama kopgja iedarbiba palielinas (no aptuveni 5% lidz
50 %), salidzinot ar pacientiem ar normalu imunitati un [1dzigu kreatinina klirensu. Ta ka aktivajam
metabolitam ir plasa droSuma robeza, pacientiem ar pavajinatu imunitati deva nav 1pasi japielago.
Tacu pacientiem ar pavajinatu imunitati un nieru darbibas trauc€jumiem, devas ir japielago, ka
noradits 4.2. apakspunkta “Devas un lietoSanas veids”.

Divos pétijumos, kuros piedalijas pacienti ar pavajinatu imunitati, farmakokiné&tisko un
farmakodinamisko datu analize liecinaja, ka kopgja iedarbiba, kas parsniedza péc standartdevas
lietoSanas sasniegto, nav saistita ar véra nemamu papildieguvumu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskajos pétfjumos iegtitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati par Tpasu risku cilvékam neliecina. Tradicionalie grauzeju kancerogenitates p&tijumi
paradija saistibu ar devas atkarigu dazu audzgju sastopamibas biezuma pieaugumu, kas raksturigi
grauzgju sugai. Nemot véra ekspozicijas robezas, salidzinajuma ar paredzamo ekspoziciju cilvékiem,
atradne neizmainija Tamiflu ieguvuma-riska attiecibu pie apstiprinatajam indikacijam.

Teratologijas pétijumus veica ar Zurkam un trusiem, lietojot attiecigi lidz 1500 mg/kg un

500 mg/kg preparata diena. Nenovéroja ietekmi uz augla attistibu. Zurku auglibas pétijuma, lietojot
lidz 1500 mg/kg diena, nekonstat&ja nevélamas blakusparadibas nevienam dzimumam. P&tijumos ar
zurkam pirms un p&c dzimsSanas, lietojot 1500 mg/kg diena, konstatgja pagarinatu dzemdibu laiku:
drosuma intervals starp cilvékam lietoto devu un lielako devu zurkam bez iedarbibas (500 mg/kg
diena) oseltamiviram ir 480 reizes lielaks un aktivajam metabolitam ir 44 reizes lielaks. Iedarbiba uz
augli zurkam un truSiem bija aptuveni 15-20 % no iedarbibas matitei.

Zurkam zidi$anas laika oseltamivirs un aktivais metabolits izdalas ar pienu. IerobeZots datu apjoms
liecina, ka oseltamivirs un ta aktivais metabolits izdalas mates piena. Dzivnieku datu ekstrapolacija
liecina, ka Sie savienojumi dzivniekiem izdalas attiecigi 0,01 mg diena un 0,3 mg diena.

Oseltamivira spgju izraisit adas sensitizaciju noveroja “maksimiz€sanas” testa jiirasclicinam.

Izmeklgjot dzivniekus, kas arstéti ar aktivo vielu nenoteikta zalu forma, aptuveni 50 % dzivnieku
konstatgja erittmu. TruSiem novéroja parejosu acu kairinajumu.
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Lai gan loti lielas vienreizgjas iekskigi lietotas oseltamivira fosfata sals devas, 11dz pat lielakam
parbauditam devam (1310 mg/kg), neradija blakusparadibas pieaugusam zurkam, 7 dienas veciem
zurku mazuliem $adas devas izraisTja toksisku ietekmi, arT naves gadijumus. Sadu ietekmi novéroja,
lietojot 657 mg/kg un lielakas devas. Lietojot 500 mg/kg, nevélamas blakusparadibas nenovéroja, ari
ilgstosas arstéSanas gadijuma (500 mg/kg diena no 7. 1idz 21. dienai p&c dzimsSanas).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Sorbits (E420)

Natrija dihidrogéncitrats (E331[a])

Ksantana sveki (E415)

Natrija benzoats (E211)

Saharina natrija sals (E954)

Titana dioksids (E171)

Tutti frutti aromatviela (ieklauts maltodekstrins [kukuriiza], propilénglikols, Arabijas gumija E414 un
gar$as uzlabotaji identiski dabiskajiem [parasti bananu, ananasu un persiku garsa])
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi

P&c pagatavosanas atlauts 10 dienas uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabasanas nosacijumus pec zalu pagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. lepakojuma veids un saturs

100 ml dzintarkrasas pudele (ar berniem neatveramu skriivéjamu polipropiléna vacinu, argja dala:
polietiléns; ieksgja dala: polipropiléns; starplika: polietileéns), kura ir 13 g pulvera iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavo3sanai, plastmasas adapteris (zema blivuma polietiléns), 3 ml plastmasas merierice
zalu iekskigai lietoSanai (ar 0,1 ml iedalam) un 10 ml tilpuma plastmasas méerierice zalu iekskigai
lietoSanai (ar 0,5 ml iedalam) (cilindrs un virzulis: polipropiléns, blivgjosais gredzens uz silikona
bazes) un plastmasas mértrauks (polipropiléns).

Iepakojuma viena pudele.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms Tamiflu izsnieg$anas pacientam atSkaidiSanu ieteicams veikt farmaceitam.

Pec izskidinasanas ar 55 ml Gdens, iekskigi lietojamas suspensijas kop&jam daudzumam jaatbilst
10 devam pa 30 mg oseltamivira.
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Iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSana

1 Uzsitiet vairakas reizes pa aizveérto pudeli, lai sakratitu pulveri.

2. Mertrauka 1idz noraditajai atzimei ielejiet 55 ml tidens (mértrauks pievienots kastite).

3. lelejiet visus 55 ml Gdens pudelg, aizskravgjiet to un 15 sekundes kratiet aizskrivéto pudeli.
4

5

Atskriivgjiet pudeli un ievietojiet pudeles adapteri pudeles kaklina.
Ciesi aizskriivgjiet pudeli ar vacinu (adapteri neiznemot). Ta Jus var€siet parliecinaties, ka
adapteris pudel€ ievietots pareiza stavokli.

Tamiflu pulveris suspensijai pec atSkaidisanas ir ka necaurspidiga suspensija balta lidz viegli dzeltena
krasa.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/02/222/005

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2011. gada 28. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2012. gada 22. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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I PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

. Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz drosu un efektivu zalu lieto§anu

Registracijas apliecibas Ipasnickam janodro$ina, ka, laiZzot apgroziba Tamiflu 6 mg/ml pulveri iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavoSanai, visi arsti, kuri varétu ordingt vai izmantot Tamiflu, ir san@musi
tiesi veselibas aprupes specialistiem paredzetu vestuli, kuras teksts ir pievienots CHMP vértgjuma
zinojumam. Registracijas apliecibas ipasniekam javienojas par DHPC v&stules izplatiSanas planu ar
nacionalajam kompetentajam iestadém dalibvalstis, kuras tiks izplatita $1 vestule.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
e pé&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

52



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona karbina

|1. ZALU NOSAUKUMS

Tamiflu 30 mg cietas kapsulas
oseltamivir

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur oseltamivira fosfatu, kas atbilst 30 mg oseltamivira.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

10 cietas kapsulas

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Lietot iekskigi

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/222/003

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

tamiflu 30 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteri

|1. ZALU NOSAUKUMS

Tamiflu 30 mg kapsulas
oseltamivir

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Roche Registration GmbH.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona karbina

|1. ZALU NOSAUKUMS

Tamiflu 45 mg cietas kapsulas
oseltamivir

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra cieta kapsula satur oseltamivira fosfatu, kas atbilst 45 mg oseltamivira.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

10 cietas kapsulas

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Lietot iekskigi

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

57



| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/222/004

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

tamiflu 45 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteri

|1. ZALU NOSAUKUMS

Tamiflu 45 mg kapsulas
oseltamivir

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Roche Registration GmbH.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona karbina

|1. ZALU NOSAUKUMS

Tamiflu 75 mg cietas kapsulas
oseltamivir

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra cieta kapsula satur oseltamivira fosfatu, kas atbilst 75 mg oseltamivira.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

10 cietas kapsulas

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Lietot iekskigi

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/222/001

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

tamiflu 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteri

|1. ZALU NOSAUKUMS

Tamiflu 75 mg kapsulas
oseltamivir

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Roche Registration GmbH.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA VAL, JA AREJA
IEPAKOJUMA NAV, UZ TIESA IEPAKOJUMA

Aréja kartona karbina

|1. ZALU NOSAUKUMS

Tamiflu 6 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
oseltamivir

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Pudele satur 390 mg oseltamivira. Kopgjais pagatavotas suspensijas tilpums ir 65 ml. Viens ml
suspensijas satur 6 mg oseltamivira.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur art sorbitu.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

1 pudele
Satur arT plastmasas adapteri, plastmasas mértrauku (55 ml), vienu 3 ml plastmasas merierici iekskigi
lietojamo devu mériSanai un vienu 10 ml plastmasas merierici iekskigi lietojamo devu mérisanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

------

Pirms lietoSanas pudeli labi sakratit
Uzmanibu! Mg@rierice paredzeta meriSanai mililitros (ml)

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pulveris: uzglabat temperatiira Iidz 30 °C
P&c pagatavosanas var uzglabat temperatiira Iidz 25 °C 10 dienas

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/02/222/005

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

tamiflu

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA , KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles uzlime

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Tamiflu 6 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai
oseltamivir

2. LIETOSANAS VEIDS

------

Pirms licto$anas pudeli labi sakratit

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Pagatavotas suspensijas tilpums ir 65 ml
1 ml satur 6 mg oseltamivira

|6. CITA

Pulveris: uzglabat temperatiira Iidz 30 °C
Iekskigi lietojama suspensija: var 10 dienas uzglabat temperattra lidz 25 °C
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Tamiflu 30 mg cietas kapsulas
oseltamivirs (oseltamivir)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Tamiflu un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Tamiflu lietoSanas
Ka lietot Tamiflu

Iespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tamiflu

lepakojuma saturs un cita informacija

ok~ wpnhE

1. Kas ir Tamiflu un kadam noliikam tas lieto

o Tamiflu lieto gripas arstéSanai picaugusajiem, pusaudziem, bé€rniem un zidainiem (tai skaita
izn€satiem jaundzimusajiem). To var lietot gan tad, ja Jums ir gripas simptomi, gan tad, ja ir
zinams, ka Jusu apkartn ir sastopams gripas viruss.

o Atseviskos gadijumos Tamiflu pieaugusajiem, pusaudziem, be€rniem un zidainiem vecuma péc
1 gada var nozimét ari gripas profilaksei, pieméram, ja esat sastapies ar kadu, kuram ir gripa.

o Izn@muma gadijumos Tamiflu pieaugusajiem, pusaudziem, berniem un zidainiem (tai skaita
iznésatiem jaundzimusajiem) var noziméet profilaktiskai arstéSanai, pieméram, globalas gripas
epidémijas (gripas pandémijas) gadijuma, kad sezonala gripas vakcina var nenodrosinat
pietieckamu aizsardzibu.

Tamiflu satur oseltamiviru, kas pieder pie zalu grupas, ko sauc par neiraminidazes inhibitoriem. Sis
zales novers gripas virusa izplatiSanos organisma. Tadgjadi tas palidz mazinat vai noverst gripas virusa
infekcijas simptomus.

Gripa ir virusa izraistta slimiba. Gripas pazimes biezi ir pek$na kermena temperatiiras paaugstinasanas
(virs 37,8 °C), klepus, iesnas vai aizlikts deguns, galvassapes, muskulu sapes un arf stiprs nogurums.
Sos simptomus var izraisit ar citas infekcijas. Ista gripas infekcija atfistas tikai ikgadéja uzliesmojuma
(epidemijas) laika, kad gripas virusi izplatas vietgja sabiedriba. Ja nav epidémijas, $o gripai lidzigo
simptomu iemesls galvenokart ir cita slimiba.

2. Kas Jums jazina pirms Tamiflu lietoSanas
Nelietojiet Tamiflu $ados gadijumos
o ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret oseltamiviru vai kadu citu (6. punkta min&to)

Tamiflu sastavdalu.
Ja $is nosacTjums attiecas uz Jums, konsultéjieties ar arstu. Nelietojiet Tamiflu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Tamiflu lietoSanas parliecinieties, ka arsts, kas ording zales, zina,

o ka Jums ir alergija pret citam zalém,

ka Jums ir nieru slimiba. Sada gadijuma var biit japielago Jums noziméta deva,
ka Jums ir smaga slimiba, kuras d&| var but nekavgjoties jaarstgjas slimnica,
ka nedarbojas Juisu imiinsistéma,

ka Jums ir hroniska sirds vai elpcelu slimiba;

Arstgjoties ar Tamiflu, nekavéjoties pastastiet arstam,
o ja ievérojat uzvedibas vai noskanojuma parmainas (neiropsihiskus traucéjumus), pasi berniem
un pusaudziem. Tas var bt retu, bet nopietnu blakusparadibu izpausmes.

Tamiflu nav pretgripas vakcina

Tamiflu nav vakcina: ta arste infekciju vai nepielauj gripas virusa izplatiSanos. Vakcina Jusu
organismu apgada ar antivielam, kas verstas pret virusu. Tamiflu nemainis pretgripas vakcinas
efektivitati, un arsts var Jums nozimét abus preparatus.

Citas zales un Tamiflu

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tai skaita par zalém, ko var iegadaties bez receptes.

Sekojosas zales ir Ipasi svarigas:

. hlorpropamids (lieto diab&ta arsteésanai)

. metotreksats (lieto, lai arsteétu piem. reimatoido artritu)
. fenilbutazons (lieto pret sapem un iekaisumu)

. probenecids (lieto podagras arstéSanai)

Griitnieciba un barosana ar kriti
Jums japastasta arstam, ja Jus esat griitniece, Jums var€tu biit griitnieciba vai Jis planojat gritniecibu,
lai arsts vargtu lemt par Tamiflu piem&rotibu.

Ietekme uz zidainiem, kurus baro ar kriiti, nav zinama. Jums japastasta arstam, ja barojat bérnu ar
kriiti, lai arsts varétu lemt par Tamiflu piemé&rotibu.

Pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Speju vadit transportlidzeklus vai apkalpot iekartas Tamiflu ietekm& nedaudz vai neietekm€ nemaz.

Tamiflu satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Tamiflu

Vienmer lictojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

P&c iespgjas drizak ienemiet Tamiflu, vislabak divu dienu laika p&c gripas simptomu paradisanas.
Ieteicamas devas

Gripas arstéSanai jalieto pa divam devam diena. Parasti erti ir lietot vienu devu no rita un otru
vakara. Ir svarigi pabeigt pilnu 5 dienu kursu, pat ja passajiita uzlabojas atri.

Pacientiem ar vaju imiinsistému arstésana ilgs 10 dienas.
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Gripas profilaksei vai péc saskares ar inficétu personu Jums bis jalieto pa vienai devai diena 10
dienas. Vislabak zales lietot no rita brokastu laika.

Ipasos apstaklos, pieméram, gripas plaas izplatiSanas gadijumos vai pacientiem ar vaju imiinsistemu
arst€Sana turpinasies 11idz 6 vai 12 nedglas.

Ieteicama deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Jums jalieto arsta parakstitais iekskigi
lietojamo kapsulu vai suspensijas daudzums.

Pieaugusie un pusaudZi no 13 gadu vecuma

Kermena masa

Gripas arsteSana:
deva
5 dienas

Gripas arsteSana

(pacientiem ar pavajinatu

imunitati):
deva
10 dienu*

Gripas profilakse:
deva
10 dienu

Vairak neka 40 kg

75 mg** divreiz diena

75 mg** divreiz diena

75 mg** vienreiz diena

* Pacientiem ar vaju imunsistému arstésana ilgst 10 dienas.
**75 mg var sanemt, lietojot 30 mg kapsulu un 45 mg kapsulu

1 —12 gadus veci bérni

Kermena masa

Gripas arsteSana:
deva
5 dienas*

Gripas arsteSana
(pacientiem ar
pavajinatu imunitati):
deva

10 dienu*

Gripas profilakse:
deva
10 dienu

10 - 15 kg

30 mg divreiz diena

30 mg divreiz diena

30 mg vienreiz diena

Vairak neka 15 kg un
lidz 23 kg

45 mg divreiz diena

45 mg divreiz diena

45 mg vienreiz diena

Vairak neka 23 kg un
lidz 40 kg

60 mg divreiz diena

60 mg divreiz diena

60 mg vienreiz diena

Vairak neka 40 kg

75 mg** divreiz diena

75 mg** divreiz diena

75 mg** vienreiz diena

* Bérniem ar vaju imunsistemu arstesana ilgst 10 dienas.
**75 mg var sanemt, lietojot 30 mg kapsulu un 45 mg kapsulu

Par 1 gadu jaunaki zidaini (0 lidz 12 ménesi)

Par Tamiflu lietoSanu gripas profilaksei gripas pandeémijas laika par vienu gadu jaunakiem zidainiem
lemj arsts, kad apsveris iespgjamo guvumu salidzinajuma ar iesp&jamo risku zidainim.

Kermena masa

Gripas arsteSana:

Gripas arsteSana

Gripas profilakse:

masas**,
divreiz diena

masas**,
divreiz diena

deva (pacientiem ar deva
5 dienas* pavajinatu imunitati): | 10 dienu
deva
10 dienu*
3 kg Iidz 10+kg 3 mg uz kg kermena 3 mg uz kg kermena 3 mg uz kg**,

vienreiz diena

* Zidainiem ar vaju iminsistemu arstésana ilgst 10 dienas.
** mg uz kg = mg uz katru kilogramu zidaina kermena masas. Piemeram:
ja 6 ménesus veca zidaina kermena masa ir 8 kg, deva ir

8 kg x 3 mg uz kg = 24 mg

LietoSanas veids

Kapsulas janorij veselas, uzdzerot Gideni. Kapsulas nav atlauts sasmalcinat vai sakoslat.
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Tamiflu var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no &Sanas, tomér ta lietoSana kopa ar eédienu var mazinat
sliktas diiSas vai vemS$anas iespgju.

Pacienti, kuriem ir griti norit kapsulas, var lietot Skidras zales, Tamiflu iekskigi lietojamo
suspensiju, bet, ja ta nav pieejama aptieka, Tamiflu skidrumu varat pagatavot no §im kapsulam. Skatit
sadalu Tamiflu Skidruma pagatavoSana majas apstaklos lapas otra pusg.

Ja esat lietojis Tamiflu vairak, neka noteikts

Partrauciet Tamiflu lietoSanu un nekav&joties sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Vairuma pardozeSanas gadijumu cilvékiem nebija nekadu blakusparadibu. Ja tika zinots par
blakusparadibam, tas bija Iidzigas tam, kas novérotas, lictojot parastas devas, ka noradits 4. punkta.
Lietojot Tamiflu bérniem, par pardozeéSanu zinots biezak neka pieaugusajiem un pusaudziem.
Sagatavojot Tamiflu Skidrumu b&rniem un lietojot Tamiflu kapsulas vai $kidrumu b&rniem, jaievéro

piesardziba.

Ja esat aizmirsis lietot Tamiflu
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto kapsulu.

Ja partraucat lietot Tamiflu
Nav nekadu blakusparadibu, ja partraucat Tamiflu lietoSanu, bet ja Tamiflu lietosana tiek partraukta
atrak, neka noradijis arsts, var atkartoti attistities gripas simptomi. Vienmer pabeidziet visu zalu

lietoSanas kursu, kuru arsts Jums parakstijis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Daudzas talak mingtas blakusparadibas var izraisit arT gripa.

P&c oseltamivira laiSanas tirgt par $adam nopietnam blakusparadibam zinots reti:

o anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas: nopietnas alergiskas reakcijas, ar adas un sejas
pietikumu, niezoSiem izsitumiem, zemu asinsspiedienu un apgriitinatu elposanu

. aknu darbibas traucgjumi (zibensveida hepatits, aknu darbibas traucgjumi un dzelte): adas un
acu baltumu dzelteésana, izmainas izkarnijumu krasa, izmainas uzvediba

o angioedéma: peksns adas pietikums, galvenokart galvas un kakla zona, ieskaitot acis un
meli, ar apgriitinatu elposanu

o Stivensa-Dzonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize: sarezgita, dzivibai potenciali

bistama alergiska reakcija, nopietns adas un, iesp&jams, zemadas iekaisums, sakotngji ar
drudzi, iekaisu$u kaklu, un nogurumu, adas izsitumiem, kuriem progresgjot, veidojas plasa
apmera adas iz¢ulosana, lobiSanas vai atslanosanas, iesp&jama apgriitinata elposana un zems
asinsspiediens

o kunga-zarnu trakta asinoSana: ilgstoSa resnas zarnas asinos$ana vai asins splausana

. neiropsihiatriski trauc€jumi: ka aprakstits zemak.

Ja ievérojat kadu no Siem simptomiem, nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu.
Visbiezak (loti bieZi un biezi) zinots par $adam Tamiflu blakusparadibam: slikta passajiita (slikta diiSa,
vems$ana), sapes kungi, kunga darbibas traucgjumi, galvassapes un sapes. Sis reakcijas vairuma

gadijumu attistas péc pirmas zalu devas lietoSanas un parasti izztid, turpinot arstésanu. So reakciju
biezums mazinas, lietojot zales kopa ar &dienu.
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Retas, tacu nopietnas blakusparadibas — nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu
(Var skart mazak neka 1 no 1 000 cilvekiem)
ArstéSanas laika ar Tamiflu bijusi reti zinojumi par:
o krampjiem un deliriju, arT apzinas traucg€jumiem,
e  apjukumu, patologisku uzvedibu,
e  murgiem, halucinacijam, uzbudinajumu, trauksmi, nakts murgiem.
Par tam zinoja galvenokart bérniem un pusaudziem, un biezi tam bija peksns sakums un tas atri
izzuda. Loti retos gadfjumos pacients savainoja sevi, dazreiz ar letalu iznakumu. Sadi neiropsihiatriski
gadTjumi noveroti arT pacientiem ar gripu, kas nebija lietojusi Tamiflu.
o Pacienti, 1pasi bérni un pusaudzi, ripigi janovero attieciba uz ieprieks aprakstitajam
uzvedibas parmainam.
Ja ievérojat kadu no Siem simptomiem, Tpasi jauniem cilveékiem, nekavéjoties mekI&jiet
medicinisku palidzibu.

PieauguSajiem un pusaudziem no 13 gadu vecuma

Loti bieZas blakusparadibas

(var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
o  Galvassapes
e  Slikta daisa

Biezas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem)
o Bronhits

Herpes viruss

Klepus

Reibonis

Drudzis

Sapes

Sapes rokas un kajas

TekoSs deguns

Miega traucgjumi

Kakla iekaisums

Sapes kungi

Nogurums

Pilnuma sajiita védera augSdala

Augsgjo elpcelu infekcija (deguna, rikles vai deguna blakusdobuma iekaisums)

Kunga darbibas traucgjumi

VemSana

Retakas blakusparadibas
(var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
e Alergiskas reakcijas
Izmainits apzinas [imenis
Krampji
Sirds ritma traucgjumi
Viegli lidz smagi aknu darbibas traucgjumi
Adas reakcijas (adas iekaisums, sarkani un niezosi izsitumi, zvinaina ada)

Retas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem)
o Trombocitopénija (mazs trombocitu skaits)
o Redzes traucgjumi
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Bérniem vecuma no 1 Iidz 12 gadiem

Loti bieZas blakusparadibas
(var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

o Kilepus
o Aizlikts deguns
e Vemsana

BieZas blakusparadibas
(var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)
o Konjunktivits (sarkanas acis un izdaltjumi vai sapes aci)
Ausu iekaisums un citi ausu bojajumi
Galvassapes
Slikta dusa
TekoSs deguns
Sapes kungl
Pilnuma sajuta védera augsdala
Kunga darbibas traucgjumi

Retakas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
e Adas ickaisums
e Bungplévites (bungadina) traucg&jumi

Zidaini vecuma lidz 1 gadam

Blakusparadibas, par kuram zinots zidainiem vecuma no 0 lidz 12 méneSiem, galvenokart ir lidzigas
blakusparadibam, par kuram zinots vecakiem bérniem (no 1 gada vecuma). Papildus zinots par caureju
un autindermatitu.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas. Toméer

. ja Jums vai bérnam atkartoti ir vemsana, vai

. ja gripas simptomi pastiprinas vai drudzis nerimstas,
iespéjami atrak izstastiet to savam arstam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ar1 uz iespgjamajam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
5. Ka uzglabat Tamiflu

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tamiflu satur

J Aktiva viela ir:
Katra cieta kapsula satur oseltamivira fosfatu, kas atbilst 30 mg oseltamivira.
. Citas sastavdalas ir:

kapsulas saturs: prezelatinéta ciete, talks, povidons, kroskarmelozes natrija sals un natrija
stearilfumarats (skatit 2. punktu “Tamiflu satur natriju”);

kapsulas apvalks: Zelatins, dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172) un
titana dioksids (E171);

apdrukas tinte: Sellaks (E904), titana dioksids (E171) un FD un C Blue 2 indigo karmins (E132).

Tamiflu arejais izskats un iepakojums

30 mg cietai kapsulai ir gaisi dzeltens un necaurspidigs korpuss, ar uzdruku "ROCHE” un gaisi
dzeltens, necaurspidigs vacins ar uzdruku 30 mg”. Uzdruka ir zila krasa.

Tamiflu 30 mg cietas kapsulas ir pieejamas blisteros pa 10 kapsulam.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Vacija

Razotajs

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strassel
79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

Buarapus Lietuva

Pomr Bearapus EOO/T UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 474 5444 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.
TIf: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438050
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00

73



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

EAAada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGS0

TnA: +30 210 61 66 100

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

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 4000

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
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

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

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

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

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita (MM/GGGG).

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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Informacija lietotajam

Pacientiem, kuriem ir griiti norit kapsulas, tai skaita loti maziem bérniem, pieejamas skidras zales —
Tamiflu suspensija iekskigai lietosanai.

Ja Jums nepiecieSamas Skidras zales, bet tas nav pieejamas, suspensiju no kapsulam iespg&jams
pagatavot aptieka (skatit “Informdcija veselibas apriipes specialistiem ). Vislabak lietot aptieka
pagatavoto suspensiju.

Ja nav pieejams aptiekas pagatavojums, Jis no $Tm kapsulam varat pagatavot Skidru Tamiflu majas.
Deva gripas arsté$anai un noveérsanai ir vienada. Atskiras tikai devas lietoSanas biezums.
Skidra Tamiflu pagatavoSana majas

o Ja pieejamas atbilsto3as kapsulas (30 mg vai 60 mg deva), Jus atvérsiet kapsulu un iemaisisiet
tas saturu viena t&jkarote (vai mazaka daudzuma) piemérota salda partikas produkta.

Tas parasti piemerots bérniem no 1 gada vecuma. Skatit instrukcijas sakuma dalu.

o Ja nepiecieSama mazaka deva, skidra Tamiflu pagatavosanai no kapsulam bis nepiecieSams
vairak darbibu.

Tas ir piem@rots mazakiem b&rniem un zidainiem; viniem nepiecieSama Tamiflu deva parasti ir
mazaka par 30 mg. Skatit instrukcijas otro dalu.

1 - 12 gadus veci bérni

Lai pagatavotu 30 mg vai 60 mg devu,
Jums vajag:
° Vienu vai divas Tamiflu 30 mg kapsulas
Asas Skéres
Vienu mazu blodinu
Tejkaroti (5 ml karotiti)
Udeni
Saldu uzturproduktu, lai mask&tu pulvera riigto garsu.
Piemeri: Sokolades vai kirSu strups, vai deserta garngjums, piem&ram, karamelu vai Trisu
mérce. Varat arT pagatavot cukurtideni: samaisiet tgjkaroti tidens ar trim ceturtdalam (3/4)
tejkarotes cukura.

1.darbiba: parbaudiet, vai deva ir pareiza

Lai noteiktu pareizo zalu daudzumu, Jums talak noraditas tabulas kreisaja pus€ jaatrod pacienta
kermena masa. Jums jaskatas tabulas labaja pusg, lai uzzinatu, cik daudz kapsulu nepiecieSams,
lai pacientam iedotu vienu devu. Gripas arstéSanai un nover$anai lietotais zalu daudzums ir

vienads.
30 mg deva |,% ROCHE 30 mg
\“Z’“‘—'—-"_ﬂ..
60 mg deva |‘;& ROCHE  30mg ‘Q. ROCHE  30mg
b y v N l
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30 mg un 60 mg devas pagatavosSana jaizmanto tikai 30 mg kapsulas. Nemé&giniet pagatavot
45 mg vai 75 mg devu, izmantojot 30 mg kapsulu saturu. Ta vieta izmantojiet atbilsto$as devas

kapsulas.

Kermena masa

Tamiflu deva

30 mg kapsulu skaits

Lidz 15 kg 30 mg 1 kapsula
No 15 ke Iidz 23 kg 45y Neizmantojiet 30 mg kapsulas
No 23 kg Iidz 40 kg 60 mg 2 kapsulas

2.darbiba: izberiet pulveri blodina

Turiet 30 mg kapsulu uz augsu virs blodinas un uzmanigi ar $ké&rém nogrieziet apalo galu.
Ieberiet pulveri blodina.

Lai pagatavotu 60 mg devu, atveriet otru kapsulu. Ieberiet visu pulveri blodina.

Ar pulveri rikojieties uzmanigi, jo tas var kairinat adu un acis.

3.darbiba: saldiniet pulveri un dodiet pacientam devu

Pulverim blodina pievienojiet nedaudz — ne vairak par vienu t&jkaroti — salda uzturprodukta.
Tas mazinas Tamiflu pulvera riigto garsu.
Riipigi samaisiet maistjumu.

Nekavgjoties iedodiet visu blodinas saturu pacientam.

Ja blodina paliek maisijums, izskalojiet blodinu ar nelielu tidens daudzumu un lieciet
pacientam to visu izdzert.

So procediiru atkartojiet katru reizi, kad Jums jadod zales.

Par vienu gadu jaunaki zidaini

Lai pagatavotu mazaku vienu devu, Jums vajag:

Vienu 30 mg Tamiflu kapsulu
Asas Skéres
Divas mazas blodinas (katram bérnam nepiecie$ams savs blodinu paris)

Vienu lielu mérierici iekskigi lietojamo devu mérisanai, lai noméritu idens daudzumu —
5 vai 10 ml mérierici

Vienu mazu mérierici iekSkigi lietojamo devu mérisanai, kas lauj nomérit 0,1 ml, devas
lietoSanai

Tejkaroti (5 ml karotiti)
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. Udeni

° Saldu uzturproduktu, lai maskétu Tamiflu rigto garsu.
Piemeri: Sokolades vai kirSu strups vai deserta garngjums, piem&ram, karamelu vai risu
merce.

Varat arT pagatavot cukuriideni: samaisiet t€jkaroti fidens ar trim ceturtdalam (3/4) tgjkarotes
cukura.

1.darbiba: izberiet visu pulveri blodina

Turiet 30 mg kapsulu uz augsu virs vienas no blodinam un uzmanigi ar $k&rém nogrieziet apalo
galu. Ar pulveri rikojieties uzmanigi — tas var kairinat adu un acis.

Neatkarigi no nepiecieSamas devas, ieberiet visu pulveri blodina.

Gan gripas arstéSanai, gan noverSanai nepiecieSamais zalu daudzums ir vienads.

2.darbiba: pievienojiet iideni, lai atSkaiditu zales

Ar lielo mérierici
panemiet 5 ml uidens.

Pievienojiet tideni blodina
esoSajam pulverim.

Ar t&jkaroti maisiet So
maisjjumu aptuveni
2 minfites.

Neuztraucieties, ja viss pulveris neizskist. Neizskidusais pulveris ir neaktivas sastavdalas.
3.darbiba: izvélieties bérna kermena masai atbilstoSo daudzumu

Tabulas kreisaja pusg atrodiet bérna kermena masu.
Tabulas labaja puse redzams, cik daudz skidra maistjuma ir nepiecieSams iepildit merierice.
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Zidaini vecuma lidz 1 gadam (tai skaita iznésati jaundzimusie)

Beérna kermena masa | Cik daudz maisijuma
(tuvaka vertiba) ir japanem
3 kg 1.5ml
3,5kg 1,8 ml

4 kg 2,0 ml

4,5 kg 2,3 ml

5 kg 2,5 ml

5,5 kg 2,8 ml

6 kg 3,0ml

6,5 kg 3,3ml

7 kg 3,5ml

7,5 kg 3,8 ml

8 kg 4,0ml

8,5 kg 4,3 ml

9 kg 45 ml

9,5 kg 4,8 ml

10 kg vai vairak 5,0ml

4.darbiba: ievelciet Skidro maisijumu meérierice

Parliecinieties, vai Jums ir pareiza izméra mérierice.
levelciet pareizo skidra maisijuma daudzumu no pirmas blodinas.
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5.darbiba: saldiniet maisijumu un dodiet to bernam

Maisijumam otraja blodina pievienojiet nedaudz — ne vairak par vienu t&jkaroti — salda
uzturprodukta.

Tas mazinas Tamiflu riigto garSu.

Riipigi samaisiet saldo uzturproduktu un $kidro Tamiflu.

Visu otras blodinas saturu (Tamiflu $kidro maisijumu ar pievienoto saldo uzturproduktu)
nekavéjoties iedodiet bernam.
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Ja otraja blodina kaut kas atlicis, izskalojiet blodinu ar nelielu daudzumu Gdens un lieciet to
visu bérnam izdzert. Bérni, kuri nemak dzert no blodinas, jabaro ar karoti vai arT atlikusais
Skidrums viniem jaiedod no pudelites.

Iedodiet bernam kaut ko uzdzert.

Izlejiet neizlietoto Tamiflu Skidrumu, kas atlikusi pirmaja blodina.

So procediiru atkartojiet katru reizi, kad Jums jadod zales.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem

Pacientiem, kuri nesp&j norit kapsulas:

Ieteicamais medikaments pediatriskiem un pieaugusSiem pacientiem, kam ir griiti norit kapsulas vai
nepiecieSama mazaka deva, ir Tamiflu suspensija iekskigai lietosanai (6 mg/ml). Ja Tamiflu pulveris
iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai nav pieejams, farmaceits var pagatavot suspensiju

(6 mg/ml) no Tamiflu kapsulam. Ja nav pieejama arT aptieka pagatavota suspensija, pacienti var
pagatavot suspensiju no kapsulam majas apstaklos.

Lai lietotu aptieka pagatavotu suspensiju, ka art lai pagatavotu zales majas apstak]os, nepiecieSamas
meérierices peroralai ievadiSanai (§lirces iekskigai doz@Sanai) ar atbilstosu tilpumu un iedalijumu.
Abos gadijumos vélams, lai uz meriericém butu vajadziga tilpuma iedalas. Lai zales pagatavotu majas
apstaklos, nepiecieSamas atseviskas mérierices, lai panemtu pareizu tidens tilpumu un Tamiflu un
tidens maisfjumu. Lai panemtu 5,0 ml @idens, jalieto 5 ml vai 10 ml §lirces.

Atbilstosa lieluma mérierices, lai panemtu pareizu Tamiflu 6 mg/ml suspensijas tilpumu, redzamas
turpmak.

Zidaini vecuma Iidz 1 gadam (tai skaita iznesati jaundzimusie):

Pielietojamas
merierices lielums
Tamiflu deva | Tamiflu suspensijas daudzums (0,1 ml iedalas)

9 mg 1.5ml 2,0 ml (vai 3,0 ml)

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

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

18 mg 3,0ml 3,0 ml (or 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 5,0ml
21 mg 3,5ml 50ml
22,5 mg 3,8 ml 5,0 mi
24 mg 4.0 ml 5,0 ml
25,5 mg 4.3 ml 5,0ml
27 mg 4,5ml 50ml
28,5 mg 4,8 ml 5,0 mi
30 mg 5,0ml 50ml
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Tamiflu 45 mg cietas kapsulas
oseltamivirs (oseltamivir)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Tamiflu un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Tamiflu lietoSanas
Ka lietot Tamiflu

Iespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tamiflu

lepakojuma saturs un cita informacija

ISR -

1. Kas ir Tamiflu un kiadam noliikam tas lieto

o Tamiflu lieto gripas arstéSanai picaugusajiem, pusaudziem, bé€rniem un zidainiem (tai skaita
izn€satiem jaundzimusajiem). To var lietot gan tad, ja Jums ir gripas simptomi, gan tad, ja ir
zinams, ka Jusu apkartn@ ir sastopams gripas viruss.

o Atseviskos gadijumos Tamiflu pieaugusajiem, pusaudziem, b&rniem un zidainiem péc 1 gada
vecuma var nozimét ari gripas profilaksei, pieméram, ja esat sastapies ar kadu, kuram ir gripa.

o Izn@muma gadijumos Tamiflu pieaugusajiem, pusaudziem, berniem un zidainiem (tai skaita
iznésatiem jaundzimusajiem) var noziméet profilaktiskai arstéSanai, pieméram, globalas gripas
epidémijas (gripas pandémijas) gadijuma kad sezonala gripas vakcina var nenodroSinat
pietickamu aizsardzibu.

Tamiflu satur oseltamiviru, kas pieder pie zalu grupas, ko sauc par neiraminidazes inhibitoriem. Sis
zales novers gripas virusa izplatiSanos organisma. Tadgjadi tas palidz mazinat vai noverst gripas virusa
infekcijas simptomus.

Gripa ir virusa izraisita slimiba. Gripas pazimes biezi ir pek$na kermena temperatiiras paaugstinasanas
(vairak par 37,8 °C), klepus, iesnas vai aizlikts deguns, galvassapes, muskulu sapes un ari stiprs
nogurums. Sos simptomus var izraisit ari citas infekcijas. Ista gripas infekcija attistas tikai ikgadgja
uzliesmojuma (epidémijas) laika, kad gripas virusi izplatas vietgja sabiedriba. Ja nav epideémijas, $o
gripai lidzigo simptomu iemesls galvenokart ir cita slimiba.

2. Kas Jums jazina pirms Tamiflu lietoSanas
Nelietojiet Tamiflu $ados gadijumos
o jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret oseltamiviru vai kadu citu (6. punkta min&to)

Tamiflu sastavdalu.
Ja $is nosacTjums attiecas uz Jums, konsultéjieties ar arstu. Nelietojiet Tamiflu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Tamiflu lietoSanas parliecinieties, ka arsts, kas ording zales zina,

o ka Jums ir alergija pret citam zalém,

ka Jums ir nieru slimiba. Sada gadijuma var biit japielago Jums noziméta deva,
ka Jums ir smaga slimiba, kuras d&| var but nekavgjoties jaarstgjas slimnica,
ka nedarbojas Juisu imiinsistéma,

ka Jums ir hroniska sirds vai elpcelu slimiba.

Arstgjoties ar Tamiflu, nekavéjoties pastastiet arstam,
o ja ieverojat uzvedibas vai noskanojuma parmainas (neiropsihiskus traucéjumus), Ipasi berniem
un pusaudziem. Tas var bt retu, bet nopietnu blakusparadibu izpausmes.

Tamiflu nav pretgripas vakcina

Tamiflu nav vakcina: tas arsté infekciju vai nepielauj gripas virusa izplatiSanos. Vakcina Jisu
organismu apgada ar antivielam, kas verstas pret virusu. Tamiflu nemainis pretgripas vakcinas
efektivitati, un arsts var Jums nozimét abus preparatus.

Citas zales un Tamiflu

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tai skaita par zalém, ko var iegadaties bez receptes.

Sekojosas zales ir Tpasi svarigas:

o hlorpropamids (lieto diab&ta arsteésanai)

. metotreksats (lieto, lai arsteétu piem. reimatoido artritu)
. fenilbutazons (lieto pret sapem un iekaisumu)

. probenecids (lieto podagras arstéSanai)

Griitnieciba un barosana ar kriti
Jums japastasta arstam, ja Jus esat griitniece, Jums var€tu biit griitnieciba vai Jis planojat griitniecibu,
lai arsts var€tu lemt par Tamiflu piemerotibu.

Ietekme uz zidainiem, kurus baro ar kriiti, nav zinama. Jums japastasta arstam, ja barojat bérnu ar
kriiti, lai arsts varétu lemt par Tamiflu piemérotibu.

Pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Speju vadit transportlidzeklus vai apkalpot iekartas Tamiflu ietekm& nedaudz vai neietekm€ nemaz.

Tamiflu satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.
3. Ka lietot Tamiflu

Vienmer lictojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

P&c iespgjas drizak ienemiet Tamiflu, vislabak divu dienu laika p&c gripas simptomu paradisanas.
Ieteicamas devas

Gripas arstéSanai jalieto pa divam devam diena. Parasti &rti ir lietot vienu devu no rita un otru
vakara. Ir svarigi pabeigt pilnu 5 dienu kursu, pat ja passajiita uzlabojas atri.

Pacientiem ar vaju imiinsistému arstésana ilgs 10 dienas.
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Gripas profilaksei vai péc saskares ar inficétu personu jalieto pa vienai devai diena 10 dienas.

Vislabak zales lietot no rita brokastu laika.

Ipasos apstaklos, pieméram, gripas plaas izplatiSanas gadijumos vai pacientiem ar vaju imiinsistému

arst€Sana turpinasies 11idz 6 vai 12 nedglas.

Ieteicama deva ir atkariga no pacienta kermena masas.

Jums jalieto arsta parakstitais iekskigi lietojamo kapsulu vai suspensijas daudzums.

Pieaugusie un pusaudzi no 13 gadu vecuma

Gripas profilakse:
deva
10 dienu

Kermena masa Gripas arstéSana: Gripas arstésana
deva (pacientiem ar pavajinatu
5 dienas imunitati):
deva
10 dienu*
Vairak neka 40 kg | 75 mg** divreiz diena | 75 mg** divreiz diena

75 mg** vienreiz
diena

* Pacientiem ar vaju imunsistému arstéSana ilgst 10 dienas.
**75 mg var sanemt, lietojot 30 mg kapsulu un 45 mg kapsulu

1 - 12 gadus veci bérni

Kermena masa Gripas arsteSana: Gripas arsteSana Gripas profilakse:
deva (pacientiem ar pavajinatu | deva
5 dienas imunitati): 10 dienu
deva
10 dienu*
10 - 15 kg 30 mg divreiz diena 30 mg divreiz diena 30 mg vienreiz diena

Vairak neka 15 kg | 45 mg divreiz diena 45 mg divreiz diena
un I1dz 23 kg

45 mg vienreiz diena

Vairak neka 23 kg | 60 mg divreiz diena 60 mg divreiz diena
un lidz 40 kg

60 mg vienreiz diena

Vairak neka 40 kg | 75 mg** divreiz diena | 75 mg** divreiz diena

75 mg** vienreiz
diena

* Bérniem ar vaju imunsistemu arstesana ilgst 10 dienas.
**75 mg var sanemt, lietojot 30 mg kapsulu un 45 mg kapsulu

Par 1 gadu jaunaki zidaini (0 lidz 12 ménesi)

Par Tamiflu lietoSanu gripas profilaksei gripas pandémijas laika par vienu gadu jaunakiem zidainiem
lemj arsts, kad apsveris iespgjamo guvumu salidzinajuma ar iesp&jamo risku zidainim.

Kermena masa Gripas arstésana: Gripas arsteSana Gripas profilakse:
deva (pacientiem ar pavajinatu | deva
5 dienas imunitati): 10 dienu
deva
10 dienu*
3 kg Iidz 10+kg 3 mg uz kg kermena 3 mg uz kg kermena 3 mg uz kg**,
masas™*, masas**, vienreiz diena
divreiz diena divreiz diena

* Zidainiem ar vaju iminsistemu arstésana ilgst 10 dienas.

**mg uz kg = mg uz katru kilogramu zidaina kermena masas. Pieméram:
ja 6 ménesus veca zidaina kermena masa ir 8 kg, deva ir

8 kg x 3 mg uz kg = 24 mg

LietoSanas veids

Kapsulas janorij veselas, uzdzerot tideni. Kapsulas nav atlauts sasmalcinat vai sakoslat.
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Tamiflu var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no &Sanas, tomér ta lietoSana kopa ar eédienu var mazinat
sliktas diiSas vai vemS$anas iespgju.

Pacienti, kuriem ir griti norit kapsulas, var lietot Skidras zales, Tamiflu iekskigi lietojamo
suspensiju, bet, ja ta nav pieejama aptieka, Tamiflu skidrumu varat pagatavot no §im kapsulam. Skatit
sadalu Tamiflu Skidruma pagatavoSana majas apstaklos, lapas otra puse.

Ja esat lietojis Tamiflu vairak, neka noteikts

Partrauciet Tamiflu lietoSanu un nekavejoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Vairuma pardozeSanas gadijumu cilvékiem nebija nekadu blakusparadibu. Ja tika zinots par
blakusparadibam, tas bija lidzigas tam, kas noverotas, lietojot parastas devas, ka noradits 4. punkta.

Lietojot Tamiflu b&rniem, par pardozeéSanu zinots biezak neka pieaugusajiem un pusaudziem.
Sagatavojot Tamiflu Skidrumu b&rniem un lietojot Tamiflu kapsulas vai $kidrumu b&rniem, jaievéro
piesardziba.

Ja esat aizmirsis lietot Tamiflu
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto kapsulu.

Ja partraucat lietot Tamiflu

Nav nekadu blakusparadibu, ja partraucat Tamiflu lietoSanu, bet ja Tamiflu lietoSana tiek partraukta
atrak, neka noradijis arsts, var atkartoti attistities gripas simptomi. Vienmer pabeidziet visu zalu
lietoSanas kursu, kuru arsts Jums parakstijis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Daudzas talak mingtas blakusparadibas var izraisit ar1 gripa.

P&c oseltamivira laiSanas tirgti par $adam nopietnam blakusparadibam zinots reti:

o anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas: nopietnas alergiskas reakcijas, ar adas un sejas
pietikumu, niezoSiem izsitumiem, zemu asinsspiedienu un apgriitinatu elposanu

e aknu darbibas traucgjumi (zibensveida hepatits, aknu darbibas traucgumi un dzelte): adas un
acu baltumu dzelteésana, izmainas izkarnijumu krasa, izmainas uzvediba

e angioedéma: peksns adas pietikums, galvenokart galvas un kakla zona, ieskaitot acis un méli,
ar apgritinatu elpoSanu

e Stivensa-Dzonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize: sarezgita, dzivibai potenciali
bistama alergiska reakcija, nopietns adas un, iesp&jams, zemadas iekaisums, sakotngji ar
drudzi, iekaisusu kaklu, un nogurumu, adas izsitumiem, kuriem progresgjot, veidojas plasa
apmera adas iz¢uloSana, lobisanas vai atslanosanas, iesp&jama apgriitinata elposana un zems
asinsspiediens
kunga-zarnu trakta asinoSana: ilgstoSa resnas zarnas asinos$ana vai asins splausana

e neiropsihiatriski traucgjumi: ka aprakstits zemak.

Ja ievérojat kadu no Siem simptomiem, nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu.
Visbiezak (loti biezi un biezi) zinots par $adam Tamiflu blakusparadibam: slikta passajiita (slikta diisa,
vemsana), sapes kungi, kunga darbibas traucgjumi, galvassapes un sapes. Sis reakcijas vairuma

gadTjumu attistas pec pirmas zalu devas lieto$anas un parasti izziid, turpinot arstesanu. So reakciju
bieZzums mazinas, lietojot zales kopa ar €dienu.
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Retas, tacu nopietnas blakusparadibas — nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu
(Var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem)
ArstéSanas laika ar Tamiflu bijusi reti zinojumi par:

. krampjiem un deliriju, arT apzinas traucgjumiem,
o apjukumu, patologisku uzvedibu,
o murgiem, halucinacijam, uzbudingjumu, trauksmi, nakts murgiem.

Par tam zinoja galvenokart beérniem un pusaudziem, un tiem bieZi bija peksns sakums un tie atri
izzuda. Loti retos gadijumos pacients savainoja sevi, dazreiz ar letalu iznakumu. Sadi neiropsihiatriski
gadijumi noveroti arT pacientiem ar gripu, kas nebija lietojusi Tamiflu.
o Pacienti, 1pasi bérni un pusaudzi, ripigi janovero attieciba uz ieprieks aprakstitajam
uzvedibas parmainam.
Ja ievérojat kadu no Siem simptomiem, pasi jauniem cilveékiem, nekavéjoties mekI&jiet
medicinisku palidzibu.

PieauguSajiem un pusaudziem no 13 gadu vecuma

Loti bieZas blakusparadibas

(var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
e (Galvassapes
e Slikta dusa

Biezas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem)
Bronhits

Herpes viruss

Klepus

Reibonis

Drudzis

Sapes

Sapes rokas un kajas

TekoSs deguns

Miega traucgjumi

Kakla iekaisums

Sapes kungi

Nogurums

Pilnuma sajiita védera augSdala
Augsgjo elpcelu infekcija (deguna, rikles vai deguna blakusdobuma iekaisums)
Kunga darbibas traucgjumi
VemSana

Retakas blakusparadibas
(var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
e  Alergiskas reakcijas
Izmainits apzinas [imenis
Krampji
Sirds ritma traucgjumi
Viegli lidz smagi aknu darbibas traucgjumi
Adas reakcijas (adas iekaisums, sarkani un niezosi izsitumi, zvinaina ada)

Retas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem)
e Trombocitopénija (mazs trombocitu skaits)
e Redzes traucgjumi
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Bérniem vecuma no 1 Iidz 12 gadiem

Loti bieZas blakusparadibas
(var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

o Kilepus
e Aizlikts deguns
e Vemsana

BieZas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

Konjunktivits (sarkanas acis un izdaltfjumi vai sapes aci)
Ausu iekaisums un citi ausu bojajumi

Galvassapes

Slikta dusa

TekoSs deguns

Sapes kungi

Pilnuma sajuta védera augsdala

Kunga darbibas traucgjumi

Retakas blakusparadibas
(var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
e Adas iekaisums
e Bungplévites (bungadina) traucgjumi

Zidaini vecuma Iidz 1 gadam

Blakusparadibas, par kuram zinots zidainiem vecuma no 0 [idz 12 méneSiem, galvenokart ir lidzigas
blakusparadibam, par kuram zinots vecakiem bérniem (no 1 gada vecuma). Papildus zinots par caureju
un autindermatitu.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas. Toméer

. ja Jums vai bérnam atkartoti ir vemsana, vai

. ja gripas simptomi pastiprinas vai drudzis nerimstas,
iespéjami atrak izstastiet to savam arstam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ar1 uz iespgjamajam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
5. Ka uzglabat Tamiflu

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tamiflu satur
J Aktiva viela ir:
Katra cieta kapsula satur oseltamivira fosfatu, kas atbilst 45 mg oseltamivira.
. Citas sastavdalas ir:
kapsulas saturs: prezelatinéta ciete, talks, povidons, kroskarmelozes natrija sals un natrija
stearilfumarats (skatit 2. punktu “Tamiflu satur natriju”);
kapsulas apvalks: Zelatins, melnais dzelzs oksids E172) un titana dioksids (E171);
apdrukas tinte: Sellaks (E904), titana dioksids (E171) un FD un C Blue 2 indigo karmins (E132).

Tamiflu arejais izskats un iepakojums
45 mg cietai kapsulai ir peleks un necaurspidigs korpuss, ar uzdruku "ROCHE” un peléks,
necaurspidigs vacin$ ar uzdruku 745 mg”. Uzdruka ir zila krasa.

Tamiflu 45 mg cietas kapsulas ir pieejamas blisteros pa 10 kapsulam.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Vacija

Razotajs

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strassel
79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

Bouarapus Lietuva

Powr bearapus EOO/ UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 474 5444 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.
TIf: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438050
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
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Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EAAada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGS0

TnA: +30 210 61 66 100

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

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 4000

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
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

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

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

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

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita (MM/GGGG).

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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Informacija lietotajam

Pacientiem, kuriem ir griiti norit kapsulas, tai skaita loti maziem bérniem, pieejamas skidras zales —
Tamiflu suspensija iekskigai lietosanai.

Ja Jums nepiecieSamas Skidras zales, bet tas nav pieejamas, suspensiju no kapsulam iespg&jams
pagatavot aptieka (skatit “Informdcija veselibas apriipes specialistiem ). Vislabak lietot aptiekas
pagatavojumu.

Ja nav pieejams aptiekas pagatavojums, Jis no §STm kapsulam varat pagatavot Skidru Tamiflu majas.

Deva gripas arsteéSanai un noversanai ir vienada. AtSkiras tikai devas lietoSanas biezums.
Skidra Tamiflu pagatavoSana majas

o Ja pieejamas atbilstoSas kapsulas (45 mg deva), Jus atversiet kapsulu un iemaisisiet tas
saturu viena t&jkaroté (vai mazaka daudzuma) piemérota salda partikas produkta. Tas parasti
piemerots bérniem no 1 gada vecuma. Skatit instrukcijas sakuma dalu.

o Ja nepiecieSama mazaka deva, skidra Tamiflu pagatavoSanai no kapsulam biis nepiecieSams
vairak darbibu. Tas ir piemérots mazakiem berniem un zidainiem; viniem nepieciesama Tamiflu
deva parasti ir mazaka par 45 mg. Skatit instrukcijas otro dalu.

1 - 12 gadus veci bérni

Lai pagatavotu 45 mg devu, Jums vajag:

Vienu 45 mg Tamiflu kapsulu

Asas Skéres

Vienu mazu blodinu

Tejkaroti (5 ml karotiti)

Udeni

Saldu uzturproduktu, lai maskétu pulvera ragto garSu.

Piemeri: Sokolades vai kirSu strups vai deserta garngjums, pieméram, karamelu vai Trisu
meérce. Varat arT pagatavot cukurtideni: samaisiet tgjkaroti tidens ar trim ceturtdalam (3/4)
tgjkarotes cukura.

1.darbiba: parbaudiet, vai deva ir pareiza

Lai noteiktu pareizo zalu daudzumu, Jums talak noraditas tabulas kreisaja pusé jaatrod pacienta
kermena masa. Jums jaskatas tabulas labaja pusg, lai uzzinatu, cik daudz kapsulu nepieciesams,
lai pacientam iedotu vienu devu. Gripas arstéSanai un nover$anai lietotais zalu daudzums ir
vienads.

45 mg deva ' RocHE | 45 mg
1

45 mg devas pagatavosanai jaizmanto tikai 45 mg kapsulas. Neméginiet pagatavot 30 mg,
60 mg vai 75 mg devu, izmantojot 45 mg kapsulu saturu. Ta vieta izmantojiet atbilstosas devas
kapsulas.
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Kermena masa Tamiflu deva 45 mg kapsulu skaits
Lidz15-kg 30-mg Neizmantojiet 45 mg kapsulas
No 15 kg — 23 kg 45 mg 1 kapsula

No 23 ke idz40 kg | 60 mg Neizmantojiet 45 mg kapsulas

2.darbiba: izberiet pulveri blodina

Turiet 45 mg kapsulu uz augsu virs blodinas un uzmanigi ar $ké&rém nogrieziet apalo galu.
Ieberiet pulveri blodina.
Ar pulveri rikojieties uzmanigi, jo tas var kairinat adu un acis.

3.darbiba: saldiniet pulveri un dodiet pacientam devu

Pulverim blodina pievienojiet nedaudz — ne vairak par vienu t&jkaroti — salda uzturprodukta.
Tas mazinas Tamiflu pulvera rigto garsu.
Rilipigi samaisiet maistjumu.

Nekavgjoties iedodiet visu blodinas saturu pacientam.

Ja blodina paliek maisijums, izskalojiet blodinu ar nelielu tidens daudzumu un lieciet
pacientam to visu izdzert.

So procediiru atkartojiet katru reizi, kad Jums jadod zales.

Zidaini lidz 1 gada vecumam

Lai pagatavotu mazaku vienu devu, Jums vajag:

Vienu 45 mg Tamiflu kapsulu

Asas Skéres

Divas mazas blodinas (katram bérnam nepiecie$sams savs blodinu paris)
Vienu lielu mérierici iekskigi lietojamo devu mérisanai, lai noméritu idens daudzumu —
5 vai 10 ml mérierici
Vienu mazu mérierici iekSkigi lietojamo devu mérisanai, kas lauj nomérit 0,1 ml, devas
lietoSanai

Tejkaroti (5 ml karotiti)

Udeni

Saldu uzturproduktu, lai maskétu Tamiflu rigto garsu.

Piemeri: Sokolades vai kirSu strups vai deserta garngjums, pieméram, karamelu vai Trisu
merce.

Varat art pagatavot cukuriideni: samaisiet tejkaroti tidens ar trim ceturtdalam (3/4) tgjkarotes

cukura.
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1.darbiba: izberiet visu pulveri blodina

Turiet 45 mg kapsulu uz augsu virs vienas no blodinam un uzmanigi ar $k&rém nogrieziet apalo
galu. Ar pulveri rikojieties uzmanigi — tas var kairinat adu un acis.

Neatkarigi no nepiecieSsamas devas, ieberiet visu pulveri blodina.

Gan gripas arstéSanai, gan noversanai nepiecie$amais zalu daudzums ir vienads.

2.darbiba: pievienojiet iideni, lai atSkaiditu zales

Ar lielo mérierici _
panemiet 7,5 ml aidens. o

Pievienojiet iideni blodind | ———<
esoSajam pulverim. 1/

Ar tgjkaroti maisiet So T
maisjjumu aptuveni e
2 mintites.

Neuztraucieties, ja viss pulveris neizskist. Neizskidusais pulveris ir neaktivas sastavdalas.
3.darbiba: izvélieties bérna kermena masai atbilstoSo daudzumu
Tabulas kreisaja pusg atrodiet bérna kermena masu.

Tabulas labaja puse redzams, cik daudz $kidra maisijuma ir nepiecieSams iepildit merierice.

Zidaini vecuma Iidz 1 gadam (tai skaita iznesati jaundzimusie)

Beérna kermena masa | Cik daudz maisijuma
(tuvaka vertiba) ir japanem
3 kg 1,5ml
3,5kg 1,8 ml

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

5 kg 2,5ml

5,5 kg 2,8 ml

6 kg 3,0ml

6,5 kg 3,3ml

7 kg 3,5ml

7,5 kg 3,8 ml

8 kg 4.0ml

8,5 kg 4,3 ml
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Beérna kermena masa | Cik daudz maisijuma
(tuvaka vertiba) ir japanem

9 kg 4,5ml

9,5kg 4,8 mi

10 kg vai vairak 5,0ml

4.darbiba: ievelciet Skidro maisijumu merierice

Parliecinieties, vai Jums ir pareiza izmé&ra mérierice.

Ievelciet pareizo skidra maisjjuma daudzumu no pirmas blodinas.
Maistjumu merierice€ ievelciet uzmanigi, lai neveidotos gaisa burbuli.
Leénam izspiediet pareizo devu otraja blodina.

5.darbiba: saldiniet maisjjumu un dodiet to bérnam

Maisijumam otraja blodina pievienojiet nedaudz — ne vairak par vienu t&jkaroti — salda
uzturprodukta.

Tas mazinas Tamiflu riigto garSu.

Riipigi samaisiet saldo uzturproduktu un skidro Tamiflu.

Visu otras blodinas saturu (Tamiflu $kidro maisijumu ar pievienoto saldo uzturproduktu)
nekavéjoties iedodiet bérnam.

Ja otraja blodina kaut kas atlicis, izskalojiet blodinu ar nelielu daudzumu Gdens un lieciet to
visu bérnam izdzert. Bérni, kuri nemak dzert no blodinas, jabaro ar karoti vai art atlikusais
Skidrums viniem jaiedod no pudelites.

Iedodiet bernam kaut ko uzdzert.

Izlejiet neizlietoto Tamiflu Skidrumu, kas atlikusi pirmaja blodina.

So procediiru atkartojiet katru reizi, kad Jums jadod zales.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem

Pacientiem, kuri nesp&j norit kapsulas:

Ieteicamais medikaments pediatriskiem un pieaugusSiem pacientiem, kam ir griiti norit kapsulas vai
nepiecieSama mazaka deva, ir Tamiflu suspensija iekskigai lietosanai (6 mg/ml). Ja Tamiflu pulveris
iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai nav pieejams, farmaceits var pagatavot suspensiju

(6 mg/ml) no Tamiflu kapsulam. Ja nav pieejama arT aptieka pagatavota suspensija, pacienti var
pagatavot suspensiju no kapsulam majas apstaklos.

Lai lietotu aptieka pagatavotu suspensiju, ka art lai pagatavotu zales majas apstak]os, nepiecieSamas
meérierices peroralai ievadiSanai (§lirces iekskigai doz@Sanai) ar atbilstosu tilpumu un iedalijumu.
Abos gadijumos vélams, lai uz meriericém butu vajadziga tilpuma iedalas. Lai zales pagatavotu majas
apstaklos, nepiecieSamas atseviskas mérierices, lai panemtu pareizu tidens tilpumu un Tamiflu un
tidens maisfjumu. Lai panemtu 5,0 ml @idens, jalieto 5 ml vai 10 ml §lirces.

Atbilstosa lieluma mérierices, lai panemtu pareizu Tamiflu 6 mg/ml suspensijas tilpumu, redzamas
zemak.

Zidaini vecuma Iidz 1 gadam (tai skaita iznesati jaundzimusie):

Pielietojamas
merierices lielums
Tamiflu deva | Tamiflu suspensijas daudzums (0,1 ml iedalas)

9 mg 1.5ml 2,0 ml (vai 3,0 ml)

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

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

18 mg 3,0ml 3,0 ml (or 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 5,0ml
21 mg 3,5ml 50ml
22,5 mg 3,8 ml 5,0 mi
24 mg 4.0 ml 5,0 ml
25,5 mg 4.3 ml 5,0ml
27 mg 4,5ml 50ml
28,5 mg 4,8 ml 5,0 mi
30 mg 5,0ml 50ml
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Tamiflu 75 mg cietas kapsulas
oseltamivirs (oseltamivir)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Tamiflu un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Tamiflu lietoSanas
Ka lietot Tamiflu

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tamiflu

lepakojuma saturs un cita informacija

SuhkrwdE

1. Kas ir Tamiflu un kadam noliikam tas lieto

o Tamiflu lieto gripas arsteSanai picaugusajiem, pusaudziem, bérniem un zidainiem (tai skaita
izn€satiem jaundzimusajiem). To var lietot gan tad, ja Jums ir gripas simptomi, gan tad, ja ir
zinams, ka Jusu apkartng ir sastopams gripas viruss.

o Atseviskos gadijumos Tamiflu pieaugus$ajiem, pusaudziem, beérniem un zidainiem vecuma pec
1 gada var nozimét ari gripas profilaksei, pieméram, ja esat sastapies ar kadu, kam ir gripa.

. Izn€muma gadijumos Tamiflu pieaugusajiem, pusaudziem, berniem un zidainiem (tai skaita
iznésatiem jaundzimusSajiem) var nozimét profilaktiskai arsteSanai, pieméram, globalas gripas
epidémijas (gripas pandémijas) gadijuma kad sezonala gripas vakcina var nenodrosinat
pietickamu aizsardzibu.

Tamiflu satur oseltamiviru, kas pieder pie zalu grupas, ko sauc par neiraminidazes inhibitoriem. Sts
zales novers gripas virusa izplatiSanos organisma. Tadgejadi tas palidz mazinat vai noverst gripas virusa
infekcijas simptomus.

Gripa ir virusa izraisita slimiba. Gripas pazimes biezi ir pek$na kermena temperatiiras paaugstinasanas
(vairak par 37,8 °C), klepus, iesnas vai aizlikts deguns, galvassapes, muskulu sapes un arf stiprs
nogurums. Sos simptomus var izraisit ar citas infekcijas. Ista gripas infekcija attistas tikai ikgadgja
uzliesmojuma (epidémijas) laika, kad gripas virusi izplatas viet&ja sabiedriba. Ja nav epideémijas, So
gripai l1dzigo simptomu iemesls galvenokart ir cita slimiba.

2. Kas Jums jazina pirms Tamiflu lietoSanas
Nelietojiet Tamiflu $ados gadijumos
. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret oseltamiviru vai kadu citu (6. punkta minéto)

Tamiflu sastavdalu.
Ja Sis nosacTjums attiecas uz Jums, konsultéjieties ar arstu. Nelietojiet Tamiflu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Tamiflu lietoSanas parliecinieties, ka arsts, kas ording zales zina

o ka Jums ir alergija pret citam zalém,

ka Jums ir nieru slimiba. Sada gadijuma var biit japielago Jums noziméta deva,
ka Jums ir smaga slimiba, kuras d&| var but nekavgjoties jaarstgjas slimnica,
ka nedarbojas Juisu imiinsistéma,

ka Jums ir hroniska sirds vai elpcelu slimiba,

Arstgjoties ar Tamiflu, nekavéjoties pastastiet arstam,
o ja ieverojat uzvedibas vai noskanojuma parmainas (neiropsihiskus traucéjumus), Ipasi berniem
un pusaudziem. Tas var bt retu, bet nopietnu blakusparadibu izpausmes.

Tamiflu nav pretgripas vakcina

Tamiflu nav vakcina: tas arsté infekciju vai nepielauj gripas virusa izplatiSanos. Vakcina Jisu
organismu apgada ar antivielam, kas verstas pret virusu. Tamiflu nemainis pretgripas vakcinas
efektivitati, un arsts var Jums nozimét abus preparatus.

Citas zales un Tamiflu

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tai skaita par zalém, ko var iegadaties bez receptes.

Sekojosas zales ir Tpasi svarigas:

o hlorpropamids (lieto diab&ta arstésanai)

. metotreksats (lieto, lai arsteétu piem. reimatoido artritu)
. fenilbutazons (lieto pret sapem un iekaisumu)

. probenecids (lieto podagras arstéSanai)

Griitnieciba un barosana ar kriti
Jums japastasta arstam, ja Jus esat griitniece, Jums var€tu biit griitnieciba vai Jis planojat griitniecibu,
lai arsts var€tu lemt par Tamiflu piemerotibu.

Ietekme uz zidainiem, kurus baro ar kriiti, nav zinama. Jums japastasta arstam, ja barojat bérnu ar
kriiti, lai arsts varétu lemt par Tamiflu piemérotibu.

Pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Speju vadit transportlidzeklus vai apkalpot iekartas Tamiflu ietekm& nedaudz vai neietekme nemaz.

Tamiflu satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra kapsula, - biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.
3. Ka lietot Tamiflu

Vienmer lictojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

P&c iespgjas drizak ienemiet Tamiflu, vislabak divu dienu laika p&c gripas simptomu paradisanas.
Ieteicamas devas

Gripas arstéSanai jalieto pa divam devam diena. Parasti &rti ir lietot vienu devu no rita un otru
vakara. Ir svarigi pabeigt pilnu 5 dienu kursu, pat ja paSsajiita uzlabojas atri.

Pacientiem ar vaju imiinsistému arstésana ilgs 10 dienas.
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Gripas profilaksei vai péc saskares ar inficétu personu jalieto pa vienai devai diena 10 dienas.
Vislabak zales lietot no rita brokastu laika.

Ipasos apstaklos, pieméram, gripas plaas izplatiSanas gadijumos vai pacientiem ar vaju imiinsistému
arst€Sana turpinasies 11idz 6 vai 12 nedglas.

Ieteicama deva ir atkariga no pacienta kermena masas.

Jums jalieto arsta parakstitais iekskigi lietojamo kapsulu vai suspensijas daudzums.

Pieaugusie un pusaudzi no 13 gadu vecuma

Kermena masa

Gripas arsteSana:
deva
5 dienas

Gripas arstésana
(pacientiem ar
pavajinatu imunitati):
deva

10 dienu*

Gripas profilakse:
deva
10 dienu

Vairak neka 40 kg

75 mg** divreiz diena

75 mg** divreiz diena

75 mg** vienreiz
diena

* Pacientiem ar vaju imunsistému arstéSana ilgst 10 dienas.
**75 mg var sanemt, lietojot 30 mg kapsulu un 45 mg kapsulu

1 - 12 gadus veci bérni

Kermena masa

Gripas arsteSana:
deva
5 dienas

Gripas arsteSana
(pacientiem ar
pavajinatu imunitati):
deva

10 dienu*

Gripas profilakse:
deva
10 dienu

10 - 15 kg

30 mg divreiz diena

30 mg divreiz diena

30 mg vienreiz diena

Vairak neka 15 kg un
lidz 23 kg

45 mg divreiz diena

45 mg divreiz diena

45 mg vienreiz diena

Vairak neka 23 kg un
1idz 40 kg

60 mg divreiz diena

60 mg divreiz diena

60 mg vienreiz diena

Vairak neka 40 kg

75 mg** divreiz diena

75 mg** divreiz diena

75 mg** vienreiz
diena

* Bérniem ar vaju imunsistemu arstesana ilgst 10 dienas.
**75 mg var sanemt, lietojot 30 mg kapsulu un 45 mg kapsulu

Par 1 gadu jaunaki zidaini (0 Iidz 12 ménesi)
Par Tamiflu lietoSanu gripas profilaksei gripas pandémijas laika par vienu gadu jaunakiem zidainiem
lemj arsts, kad apsveris iespgjamo guvumu salidzinajuma ar iesp&jamo risku zidainim.

Kermena masa

Gripas arsteSana:

Gripas arsteSana

Gripas profilakse:

masas**,
divreiz diena

masas**,
divreiz diena

deva (pacientiem ar deva
5 dienas pavajinatu imunitati): 10 dienu
deva
10 dienu*
3 kg lidz 10+kg 3 mg uz kg kermena 3 mg uz kg kermena 3 mg uz kg**,

vienreiz diena

* Zidainiem ar vaju iminsistemu arstésana ilgst 10 dienas.
**mg uz kg = mg uz katru kilogramu zidaina kermena masas. Pieméram:
ja 6 ménesus veca zidaina kermena masa ir 8 kg, deva ir

8 kg x 3 mg uz kg = 24 mg
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LietoSanas veids
Kapsulas janorij veselas, uzdzerot tideni. Kapsulas nav atlauts sasmalcinat vai sakoslat.

Tamiflu var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no &Sanas, tomér ta lietoSana kopa ar €dienu var mazinat
sliktas diiSas vai vemS$anas iespgju.

Pacienti, kuriem ir griuti norit kapsulas, var lietot Skidras zales, Tamiflu iekskigi lietojamo
suspensiju, bet, ja ta nav pieejama aptieka, Tamiflu skidrumu varat pagatavot no §im kapsulam. Skatit
sadalu Tamiflu Skidruma pagatavoSana majas apstaklos lapas otra puse.

Ja esat lietojis Tamiflu vairak, neka noteikts

Partrauciet Tamiflu lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Vairuma pardozeSanas gadijumu cilvékiem nebija nekadu blakusparadibu. Ja tika zinots par
blakusparadibam, tas bija Iidzigas tam, kas novérotas, lictojot parastas devas, ka noradits 4. punkta.

Lietojot Tamiflu b&rniem, par pardozeéSanu zinots biezak neka pieaugusajiem un pusaudziem.
Sagatavojot Tamiflu Skidrumu bérniem un lietojot Tamiflu kapsulas vai $kidrumu bérniem, jaievéro
piesardziba.

Ja esat aizmirsis lietot Tamiflu
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto kapsulu.

Ja partraucat lietot Tamiflu

Nav nekadu blakusparadibu, ja partraucat Tamiflu lietoSanu, bet ja Tamiflu lietoSana tiek partraukta
atrak, neka noradijis arsts, var atkartoti attistities gripas simptomi. Vienmer pabeidziet visu zalu
lietoSanas kursu, kuru arsts Jums parakstijis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Daudzas talak mingtas blakusparadibas var izraisit ar1 gripa.

P&c oseltamivira laiSanas tirgt par $adam nopietnam blakusparadibam zinots reti:

o anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas: nopietnas alergiskas reakcijas, ar adas un sejas
pietikumu, niezoSiem izsitumiem, zemu asinsspiedienu un apgriitinatu elposanu

e aknu darbibas trauc&jumi (zibensveida hepatits, aknu darbibas trauc&jumi un dzelte): adas un
acu baltumu dzelteé$ana, izmainas izkarnijumu krasa, izmainas uzvediba

e angioedéma: peksns adas pietikums, galvenokart galvas un kakla zona, ieskaitot acis un méli,
ar apgriitinatu elpoSanu

e Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize: sarezgita, dzivibai potenciali
bistama alergiska reakcija, nopietns adas un, iesp&jams, zemadas iekaisums, sakotngji ar
drudzi, iekaisusu kaklu, un nogurumu, adas izsitumiem, kuriem progresgjot, veidojas plasa
apmera adas iz¢tloSana, lobisanas vai atslanosanas, iesp&jama apgriitinata elpoSana un zems
asinsspiediens

e kunga-zarnu trakta asinoSana: ilgstoSa resnas zarnas asino$ana vai asins splausana

e neiropsihiatriski traucgjumi: ka aprakstits zemak.

Ja ievérojat kadu no Siem simptomiem, nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu.
Visbiezak (loti biezi un biezi) zinots par $adam Tamiflu blakusparadibam: slikta passajiita (slikta diisa,
vemsana), sapes kungi, kunga darbibas traucgjumi, galvassapes un sapes. Sis reakcijas vairuma

gadijumu attistas p&c pirmas zalu devas lieto$anas un parasti izziid, turpinot arstésanu. So reakciju
bieZums mazinas, lietojot zales kopa ar €dienu.
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Retas, tacu nopietnas blakusparadibas — nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu
(Var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem)
ArstéSanas laika ar Tamiflu bijusi reti zinojumi par:

o krampjiem un deliriju, arT apzinas traucg€jumiem,
o apjukumu, patologisku uzvedibu,
o murgiem, halucinacijam, uzbudingjumu, trauksmi, nakts murgiem.

Par tam zinoja galvenokart beérniem un pusaudziem, un tam bieZi bija peksns sakums un tas atri
izzuda. Loti retos gadijumos pacients savainoja sevi, dazreiz ar letalu iznakumu. Sadi neiropsihiatriski
gadijumi noveroti arT pacientiem ar gripu, kas nebija lietojusi Tamiflu.
o Pacienti, 1pasi bérni un pusaudzi, ripigi janovero attieciba uz ieprieks aprakstitajam
uzvedibas parmainam.

Ja ievérojat kadu no Siem simptomiem, Tpasi jauniem cilveékiem, nekavéjoties mekI&jiet
medicinisku palidzibu.

Pieaugusajiem un pusaudziem no 13 gadu vecuma

Loti bieZas blakusparadibas

(var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
e (Galvassapes
e Slikta dusa

BieZas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem)
Bronhits

Herpes viruss

Klepus

Reibonis

Drudzis

Sapes

Sapes rokas un kajas

TekoS3s deguns

Miega traucgjumi

Kakla iekaisums

Sapes kungi

Nogurums

Pilnuma sajuta védera augsdala
Augsgjo elpcelu infekcija (deguna, rikles vai deguna blakusdobuma iekaisums)
Kunga darbibas traucgjumi
VemS3ana

Retakas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

Alergiskas reakcijas

Izmainits apzinas [Tmenis

Krampji

Sirds ritma traucgjumi

Viegli Iidz smagi aknu darbibas traucgjumi

Adas reakcijas (adas iekaisums, sarkani un niezos$i izsitumi, zvinaina ada)

Retas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem)
e Trombocitopenija (zems trombocitu skaits)
e Redzes traucgjumi
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Bérniem vecuma no 1 Iidz 12 gadiem

Loti bieZas blakusparadibas

(var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
o Klepus
o Aizlikts deguns
e Vem3ana

BieZas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

Konjunktivits (sarkanas acis un izdaltjumi vai sapes aci)
Ausu iekaisums un citi ausu bojajumi

Galvassapes

Slikta dtisa

TekoSs deguns

Sapes kungi

Pilnuma sajiita védera augsdala

Kunga darbibas traucgjumi

Retakas blakusparadibas
(var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
e Adas iekaisums
e Bungplévites (bungadina) traucgjumi

Zidaini vecuma Iidz 1 gadam
Blakusparadibas, par kuram zinots zidainiem vecuma no 0 [idz 12 méneSiem, galvenokart ir lidzigas
blakusparadibam, par kuram zinots vecakiem bérniem (no 1 gada vecuma). Papildus ir zinots par
caureju un autindermatitu.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas. Toméer

. ja Jums vai bérnam atkartoti ir vemsana, vai

. ja gripas simptomi pastiprinas vai drudzis nerimstas,

iespéjami atrak izstastiet to savam arstam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ari uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
5. Ka uzglabat Tamiflu

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tamiflu satur

J Aktiva viela ir:
Katra cieta kapsula satur oseltamivira fosfatu, kas atbilst 75 mg oseltamivira.

. Citas sastavdalas ir:
kapsulas saturs: prezelatinéta ciete, talks, povidons, kroskarmelozes natrija sals un natrija
stearilfumarats (skatit 2. punktu “Tamiflu satur natriju”);
kapsulas apvalks: Zelatins, dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172),
melnais dzelzs oksids (E172) un titana dioksids (E171);
apdrukas tinte: Sellaks (E904), titana dioksids (E171) FD un C Blue 2 (indigo karmins E132).

Tamiflu arejais izskats un iepakojums

75 mg cietai kapsulai ir peleks un necaurspidigs korpuss, ar uzdruku "ROCHE” un gaisi dzeltens,
necaurspidigs vacin$ ar uzdruku ”75 mg”. Uzdruka ir zila krasa.

Tamiflu 75 mg cietas kapsulas ir pieejamas blisteros pa 10 kapsulam.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija

Razotajs

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strassel
79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Buarapus Lietuva

Pomr Bearapus EOO/T UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 474 5444 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.

Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 3999 99

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

Tel: +36 - 1 279 4500

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

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



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

EAAada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGS0

TnA: +30 210 61 66 100

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

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 4000

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
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

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

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

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

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita (MM/GGGG).

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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Informacija lietotajam

Pacientiem, kuriem ir griiti norit kapsulas, tai skaita loti maziem bérniem, pieejamas skidras zales —
Tamiflu suspensija iekskigai lietosanai.

Ja Jums nepiecieSamas Skidras zales, bet tas nav pieejamas, suspensiju no kapsulam iespg&jams

pagatavot aptieka (skatit “Informdcija veselibas apriipes specialistiem ). Vislabak lietot aptiekas
pagatavojumu.

Ja nav pieejams aptiekas pagatavojums, Jis no $Tm kapsulam varat pagatavot Skidru Tamiflu majas.

Deva gripas arsté$anai un noveérsanai ir vienada. Atskiras tikai devas lietoSanas biezums.

§l§idra Tamiflu pagatavoSana majas

Ja pieejamas atbilstoSas devas kapsulas (75 mg deva Jus atvérsiet kapsulu un iemaisisiet tas
saturu viena tgjkaroté (vai mazaka daudzuma) piemerota salda partikas produkta. Tas parasti
piemerots bérniem no 1 gada vecuma. Skatit instrukcijas sakuma dalu.

Ja nepiecieSama mazaka deva, skidra Tamiflu pagatavosanai no kapsulam bis nepiecieSams
vairak darbibu. Tas ir piemérots mazakiem berniem un zidainiem; viniem nepiecieSama Tamiflu
deva parasti ir mazaka par 30 mg. Skatit instrukcijas otro dalu.

Pieaugusie, pusaudZi no 13 gadu vecuma un bérni, kuri sver 40 kg un vairak

Lai pagatavotu 75 mg devu, Jums vajag:

Vienu Tamiflu 75 mg kapsulu

Asas Skéres

Vienu mazu blodinu

Tejkaroti (5 ml karotiti)

Udeni

Saldu uzturproduktu, lai maskétu pulvera ragto garSu.

Piemeri: Sokolades vai kirSu strups, vai deserta garngjums, piem&ram, karamelu vai Trisu
mérce. Varat arT pagatavot cukurtideni: samaisiet t&jkaroti tidens ar trim ceturtdalam (3/4)
tgjkarotes cukura.

1.darbiba: parbaudiet, vai deva ir pareiza

Lai noteiktu pareizo zalu daudzumu, Jums talak noraditas tabulas kreisaja pusg jaatrod pacienta
kermena masa. Jums jaskatas tabulas labaja pusg, lai uzzinatu, cik daudz kapsulu nepiecieSams,
lai pacientam iedotu vienu devu. Gripas arstéSanai un nover$anai lietotais zalu daudzums ir
vienads.

75 mg deva ROCHE 75 mg

75 mg devas pagatavoSanai jaizmanto tikai 75 mg kapsulas. Neméginiet pagatavot 75 mg devu,
izmantojot 30 mg vai 45 mg kapsulu saturu.

Kermena masa Tamiflu deva Kapsulu skaits

40 kg un vairak 75mg 1 kapsula
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Nav paredzétas bérniem, kuri sver mazak par 40 kg
Bérniem, kuri sver mazak par 40 kg, Jums biis japagatavo par 75 mg mazaka deva. Skatiet talak.

2.darbiba: izberiet visu pulveri blodina

Turiet 75 mg kapsulu uz augsu virs vienas no blodinam un uzmanigi ar $k&rém nogrieziet apalo
galu.

Ieberiet pulveri blodina.

Ar pulveri rikojieties uzmanigi, jo tas var kairinat adu un acis.

3.darbiba: saldiniet pulveri un dodiet pacientam devu

Pulverim blodina pievienojiet nedaudz — ne vairak par vienu t&jkaroti — salda uzturprodukta.
Tas mazinas Tamiflu pulvera riigto garsu.
Ripigi samaisiet maisijumu.

Nekavgjoties iedodiet visu blodinas saturu pacientam.
Ja blodina paliek maisijums, izskalojiet blodinu ar nelielu tidens daudzumu un lieciet
pacientam to visu izdzert.

So procediiru atkartojiet katru reizi, kad Jums jadod zales.

Zidaini Iidz 1 gada vecumam un bérni, kuri sver mazak par 40 kg

Lai pagatavotu mazaku vienu Tamiflu suspensijas devu, Jums vajag:

Vienu Tamiflu 75 mg kapsulu

Asas Skéres

Divas mazas blodinas

Vienu lielu mérierici iekskigi lietojamo devu mérisanai, lai noméritu idens daudzumu —
5 vai 10 ml mérierici

Vienu mazu mérierici iekSkigi lietojamo devu mériSanai, kas lauj nomérit 0,1 ml, devas
lietoSanai

Tejkaroti (5 ml karotiti)

Udeni

Saldu uzturproduktu, lai maskétu Tamiflu rigto garsu.

Piemeri: Sokolades vai kirSu strups vai deserta garngjums, piemeram, karamelu vai risu
merce.

Varat arT pagatavot cukuriideni: samaisiet t€jkaroti fidens ar trim ceturtdalam (3/4) tgjkarotes
cukura.
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1.darbiba: izberiet visu pulveri blodina

Turiet 75 mg kapsulu uz augsu virs vienas no blodinam un uzmanigi ar $k&rém nogrieziet apalo
galu. Ar pulveri rikojieties uzmanigi — tas var kairinat adu un acis.

Neatkarigi no nepiecieSsamas devas, ieberiet visu pulveri blodina.

Gan gripas arstéSanai, gan noversanai nepiecie$amais zalu daudzums ir vienads.

2.darbiba: pievienojiet iideni, lai atSkaiditu zales

Lai panemtu 12,5 ml
tidens, izmantojiet lielako
merierici.

Pievienojiet tideni blodina
esoSajam pulverim.

Ar tgjkaroti maisiet So T
maisijumu aptuveni :
2 mindtes.

2 mins

Neuztraucieties, ja viss pulveris neizskist. Neizskidusais pulveris ir neaktivas sastavdalas.

3.darbiba: izvélieties bérna kermena masai atbilstoSo daudzumu

Tabulas kreisaja pusg atrodiet bérna kermena masu.
Tabulas labaja puse redzams, cik daudz skidra maistjuma ir nepiecieSams iepildit merierice.

Zidaini vecuma lidz 1 gadam (tai skaita iznésati jaundzimusie)

Bérna kermena masa | Cik daudz maisijuma
(tuvaka vertiba) ir japanem
3 kg 1.5ml
3,5kg 1,8 ml

4 kg 2,0mi

4,5 kg 2,3 ml

5 kg 2,5 ml

5,5 kg 2,8 ml

6 kg 3,0ml

6,5 kg 3,3ml

7 kg 3,5ml

7,5 kg 3,8 ml

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

9 kg 4,5ml

9,5 kg 4,8 ml

10 kg vai vairak 5,0ml
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Bérniem no 1 gada vecuma ar kermena masu lidz 40 kg

Beérna kermena masa | Cik daudz maisijjuma
(tuvaka vertiba) ir japanem

Lidz 15 kg 50ml

No 15 Iidz 23 kg 7,5ml

No 23 Iidz 40 kg 10,0 ml

4.darbiba: ievelciet Skidro maisijumu merierice

Parliecinieties, vai Jums ir pareiza izméra mérierice.

Ievelciet pareizo skidra maisjjuma daudzumu no pirmas blodinas.
Maistjumu merieric€ ievelciet uzmanigi, lai neveidotos gaisa burbuli.
Lénam izspiediet pareizo devu otraja blodina.

5.darbiba: saldiniet maisjjumu un dodiet to bérnam

Maisijumam otraja blodina pievienojiet nedaudz — ne vairak par vienu t&karoti — salda
uzturprodukta.

Tas mazinas Tamiflu riigto garSu.

Riipigi samaisiet saldo uzturproduktu un $kidro Tamiflu.

Visu otras blodinas saturu (Tamiflu $kidro maisijumu ar pievienoto saldo uzturproduktu)
nekavéjoties iedodiet bernam.

Ja otraja blodina kaut kas atlicis, izskalojiet blodinu ar nelielu daudzumu Gdens un lieciet to
visu bérnam izdzert. Bérni, kuri nemak dzert no blodinas, jabaro ar karoti vai arT atlikusais
Skidrums viniem jaiedod no pudelites.

Iedodiet bernam kaut ko uzdzert.

Izlejiet neizlietoto Tamiflu Skidrumu, kas atlikusi pirmaja blodina.

So procediiru atkartojiet katru reizi, kad Jums jadod zales.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem

leteicamais medikaments pediatriskiem un pieaugusiem pacientiem, kam ir griiti norit kapsulas vai
nepiecieSama mazaka deva, ir Tamiflu suspensija ickSkigai lietosanai (6 mg/ml). Ja Tamiflu pulveris
iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai nav pieejams, farmaceits var pagatavot suspensiju

(6 mg/ml) no Tamiflu kapsulam. Ja nav pieejama arT aptieka pagatavota suspensija, pacienti var
pagatavot suspensiju no kapsulam majas apstaklos.

Lai lietotu aptieka pagatavotu suspensiju, ka art lai pagatavotu zales majas apstak]os, nepiecieSamas
meérierices iekSkigai ievadiSanai (Slirces iekSkigai doz€Sanai) ar atbilstoSu tilpumu un iedalijumu.
Abos gadijumos vElams, lai uz mériericem bitu vajadziga tilpuma iedalas. Lai zales pagatavotu majas
apstaklos, nepiecieSamas atseviskas mérierices, lai panemtu pareizu tdens tilpumu un Tamiflu un
tidens maisTjumu. Lai panemtu 12,5 ml Gdens, jalieto 10 ml mérierice.

Lidzu skatit turpmak atbilstosu $lircu lielumu, ko lieto, lai panemtu pareizu Tamiflu 6 mg/ml
suspensijas tilpumu.

Zidaini vecuma lidz 1 gadam (tai skaita iznésati jaundzimusie)

Pielietojamas
meérierices lielums
Tamiflu deva | Tamiflu suspensijas daudzums (0,1 ml iedalas)

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

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

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

18 mg 3,0ml 3,0 ml (vai 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 5,0 mi
21 mg 3,5ml 5,0 ml
22,5 mg 3,8 ml 5,0 ml
24 mg 4.0 ml 5,0 ml
25,5 mg 4,3 ml 5,0 ml
27 mg 4,5ml 50ml
28,5 mg 4.8 ml 5,0 ml
30 mg 5,0ml 5,0 ml

Bérni no 1 gada vecuma, kuru kermena masa ir mazaka par 40 kg:

Lietojama dozatora
lielums (0,1 ml
Tamiflu deva Tamiflu §kidruma daudzums iedalas)
30 mg 5,0 ml 5,0 ml (vai 10,0 ml)
45 mg 7,5 ml 10,0 ml
60 mg 10,0 ml 10,0 ml
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Tamiflu 6 mg/ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
oseltamivirs (Oseltamivir)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl

uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punkta.
Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Tamiflu un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Tamiflu lietoSanas
Ka lietot Tamiflu

Iespéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Tamiflu

lepakojuma saturs un cita informacija

onhcwphE

1. Kas ir Tamiflu un kadam noliikam tas lieto

o Tamiflu lieto gripas arstéSanai picaugusajiem, pusaudziem, bé€rniem un zidainiem (tai skaita
izn€satiem jaundzimusajiem). To var lietot gan tad, ja Jums ir gripas simptomi, gan tad, ja ir
zinams, ka Jusu apkartn ir sastopams gripas viruss.

o Atseviskos gadijumos Tamiflu pieaugusajiem, pusaudziem, be€rniem un zidainiem vecuma péc
1 gada var nozimét ari gripas profilaksei, pieméram, ja esat sastapies ar kadu, kuram ir gripa.

o Izn@muma gadijumos Tamiflu pieaugusajiem, pusaudziem, berniem un zidainiem (tai skaita
iznésatiem jaundzimusajiem) var noziméet profilaktiskai arstéSanai, pieméram, globalas gripas
epidémijas (gripas pandémijas) gadijuma kad sezonala gripas vakcina var nenodrosinat
pietieckamu aizsardzibu.

Tamiflu satur oseltamiviru, kas pieder pie zalu grupas, ko sauc par neiraminidazes inhibitoriem. Sis
zales novers gripas virusa izplatiSanos organisma. Tadgjadi tas palidz mazinat vai noverst gripas virusa
infekcijas simptomus.

Gripa ir virusa izraistta slimiba. Gripas pazimes biezi ir pek$na kermena temperatiiras paaugstinasanas
(vairak par 37,8 °C), klepus, iesnas vai aizlikts deguns, galvassapes, muskulu sapes un ari stiprs
nogurums. Sos simptomus var izraisit ari citas infekcijas. Ista gripas infekcija attistas tikai ikgadgja
uzliesmojuma (epidémijas) laika, kad gripas virusi izplatas vietgja sabiedriba. Ja nav epideémijas, $o
gripai lidzigo simptomu iemesls galvenokart ir cita slimiba.

2. Kas Jums jazina pirms Tamiflu lietoSanas
Nelietojiet Tamiflu $ados gadijumos:
o ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret oseltamiviru vai kadu citu (6. punkta minéto)

Tamiflu sastavdalu.
Ja $is nosacTjums attiecas uz Jums, konsultéjieties ar arstu. Nelietojiet Tamiflu.

107



Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Tamiflu lietoSanas parliecinieties, ka arsts, kas ording zales zina,

o ka Jums ir alergija pret citam zalém,

ka Jums ir nieru slimiba. Sada gadijuma var biit japielago Jums noziméta deva,
ka Jums ir smaga slimiba, kuras d&| var but nekavgjoties jaarstgjas slimnica,
ka nedarbojas Juisu imiinsistéma,

ka Jums ir hroniska sirds vai elpcelu slimiba.

Arstgjoties ar Tamiflu, nekavéjoties pastastiet arstam,
o ja ieverojat uzvedibas vai noskanojuma parmainas (neiropsihiskus traucéjumus), pasi berniem
un pusaudziem. Tas var bt retu, bet nopietnu blakusparadibu izpausmes.

Tamiflu nav pretgripas vakcina

Tamiflu nav vakcina: tas arste infekciju vai nepielauj gripas virusa izplatiSanos. Vakcina Jisu
organismu apgada ar antivielam, kas verstas pret virusu. Tamiflu nemainis pretgripas vakcinas
efektivitati, un Jusu arsts var noziméet abus preparatus.

Citas zales un Tamiflu

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tai skaita par zalem, ko var iegadaties bez receptes.

Sekojosas zales ir Tpasi svarigas:

o hlorpropamids (lieto diab&ta arst€Sanai)

. metotreksats (lieto, lai arst€tu piem. reimatoido artriti)
o fenilbutazons (lieto pret sapem un iekaisumu)

. probenecids (lieto podagras arstésanai)

Griitnieciba un barosSana ar kriti
Jums japastasta arstam, ja esat griitniece, Jums varétu bt griitnieciba vai Jus planojat gritniecibu, lai
arsts varétu lemt par Tamiflu piemérotibu.

Ietekme uz zidainiem, kurus baro ar kriiti, nav zinama. Jums japastasta arstam, ja barojat b&rnu ar
kriiti, lai arsts varétu lemt par Tamiflu piemérotibu.

Pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un iekartu apkalpo$ana
Speju vadit transportlidzeklus vai apkalpot iekartas Tamiflu ietekm& nedaudz vai neietekme nemaz.

Tamiflu satur sorbitu

Sorbits ir fruktozes avots. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, vai Jums ir
diagnosticéta reta genétiska slimiba — iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras gadijuma organisma
nesadalas fruktoze, pirms lietojat vai sanemat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Sorbits var izraisit nepatikamas sajiitas kunga-zarnu trakta un vieglu caureju veicinosu iedarbibu.
5 ml oseltamivira suspensijas satur 0,9 g sorbita.

7,5 ml oseltamivira suspensijas satur 1,3 g sorbita.

10 ml oseltamivira suspensijas satur 1,7 g sorbita.

12,5 ml oseltamivira suspensijas satur 2,1 g sorbita.

Tamiflu satur natrija benzoatu

Natrija benzoats (E211) var palielinat dzeltes (dzeltena ada un acis) risku jaundzimusajiem (lidz 4
nedelu vecumam).

5 ml oseltamivira suspensijas satur 2,5 mg natrija benzoata.

7,5 ml oseltamivira suspensijas satur 3,75 mg natrija benzoata.

10 ml oseltamivira suspensijas satur 5,0 mg natrija benzoata.

12,5 ml oseltamivira suspensijas satur 6,25 mg natrija benzoata.
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Tamiflu satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva (pamatojoties uz maksimalo 75 mg devu),
- bittba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Tamiflu

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Vienmeér lietojiet merierici iekskigai ievadiSanai, kas pievienota iepakojumam un kam ir iedalas, kas
lauj merit devu mililitros (ml).

P&c iespg&jas drizak ienemiet Tamiflu, vislabak divu dienu laika p&c gripas simptomu paradiSanas.
Ieteicamas devas

Gripas arstésanai jalieto pa divam devam diena. Parasti erti ir lietot vienu devu no rita un otru
vakara. Ir svarigi pabeigt pilnu 5 dienu kursu, pat ja passajita uzlabojas atri.

Pacientiem ar vaju imtnsistému arstésana ilgs 10 dienas.

Gripas profilaksei vai péc saskares ar inficétu personu jalieto pa vienai devai diena 10 dienas.
Vislabak zales lietot no rita brokastu laika.

Ipasos apstaklos, pieméram, gripas plasas izplatiSanas gadijumos, ka ari pacientiem ar vaju
iminsistému arst€Sana turpinasies [idz 6 vai 12 nedé€]as.

Ieteicama deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Jums jalieto arsta parakstitais suspensijas
daudzums iekskigai lietosanai. Cilveki, kuriem griiti lietot kapsulas, var lietot Tamiflu suspensiju

iekskigai lietosanai. Noradijumu par devas sagatavosanu un lietoSanu skatit lapas otra puse.

Pieaugusie un pusaudzi no 13 gadu vecuma

Kermena masa Gripas arstesana: Gripas arsteSana Gripas profilakse:
deva (pacientiem ar deva
5 dienas pavajinatu imunitati): 10 dienu
deva
10 dienu*
40 kg vai vairak 12,5 mI** divreiz 12,5 mI** divreiz diena | 12,5 mI** vienreiz
diena diena

* Pacientiem ar vaju imunsistemu arstésana ilgst 10 dienas.
**12,5 ml var sanemt, lietojot 5 ml devu un 7,5 ml devu
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1 — 12 gadus veci bérni

Kermena masa

Gripas arstésana:
deva
5 dienas

Gripas arsteéSana
(pacientiem ar
pavajinatu imunitati):
deva

10 dienu*

Gripas profilakse:
deva
10 dienu

10 - 15 kg

5,0 ml divreiz diena

5,0 ml divreiz diena

5,0 ml vienreiz diena

Vairak neka 15 kg
un lidz 23 kg

7,5 ml divreiz diena

7,5 ml divreiz diena

7.5 ml vienreiz diena

Vairak neka 23 kg
un I1dz 40 kg

10,0 ml divreiz diena

10,0 ml divreiz diena

10,0 ml vienreiz
diena

Vairak neka 40 kg

12,5** ml divreiz
diena

12,5%* ml divreiz diena

12,5 ml** vienreiz
diena

*Bérniem ar vaju iminsistemu arstésana ilgst 10 dienas.
**12,5 ml var sanemt, lietojot 5 ml devu un 7,5 ml devu

Par 1 gadu jaunaki zidaini (0 lidz 12 ménesi)
Par Tamiflu lietoSanu zidainiem vecuma lidz 1 gadam gripas profilaksei gripas pandémijas laika
jalemj arstam, izvertgjot potencialo ieguvumu salidzinajuma ar iesp&jamo risku zidainim.

Par 1 gadu jaunakiem zidainiem, kuriem nepiecieSams 1 11dz 3 ml Tamiflu iekskigi lietojamas
suspensijas, jaizmanto 3 ml mérierice iekskigai ievadisanai (ar 0,1 ml iedalam).

Kermena Gripas arsteSana: | Gripas arstéSana Gripas Izmantojama
masa deva (pacientiem ar profilakse: dozatora

5 dienas pavajinatu imunitati): | deva lielums

deva 10 dienu
10 dienu*

3 kg 1,5 ml divreiz 1,5 ml vienreiz

diena 1,5 ml divreiz diena diena 3ml
3,5 kg 1,8 ml divreiz 1,8 ml vienreiz

diena 1,8 ml divreiz diena diena 3ml
4 kg 2,0 ml divreiz 2,0 ml vienreiz

diena 2,0 ml divreiz diena diena 3ml
4,5 kg 2,3 ml divreiz 2,3 ml vienreiz

diena 2,3 ml divreiz diena diena 3ml
5 kg 2,5 ml divreiz 2,5 ml vienreiz

diena 2,5 ml divreiz diena diena 3ml
5,5 kg 2,8 ml divreiz 2,8 ml divreiz diena 2,8 ml vienreiz 3ml

diena diena
6 kg 3,0 ml divreiz 3,0 ml vienreiz

diena 3,0 ml divreiz diena diena 3ml
> 6 Iidz 7 kg 3,5 ml divreiz 3,5 ml vienreiz

diena 3,5 ml divreiz diena diena 10 ml
> 7 1idz 8 kg 4,0 ml divreiz 4,0 ml vienreiz

diena 4,0 ml divreiz diena diena 10 ml
> 8 Iidz 9 kg 4,5 ml divreiz 4.5 ml vienreiz

diena 4,5 ml divreiz diena diena 10 ml
>91idz 10 kg | 5,0 ml divreiz 5,0 ml vienreiz

diena 5,0 ml divreiz diena diena 10 ml

* Pacientiem ar vaju imunsistemu arstésana ilgst 10 dienas.

Ja esat lietojis Tamiflu vairak, neka noteikts
Partrauciet Tamiflu lietoSanu un nekavgjoties sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Vairuma pardozeSanas gadijumu cilvékiem nebija nekadu blakusparadibu. Ja tika zinots par

blakusparadibam, tas bija lidzigas tam, kas novérotas, lictojot parastas devas, ka noradits 4. punkta.
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Lietojot Tamiflu bérniem, par pardozéSanu zinots biezak neka pieaugusajiem un pusaudziem.
Sagatavojot Tamiflu Skidrumu b&rniem un lietojot Tamiflu kapsulas vai skidrumu bérniem, jaievéro
piesardziba.

Ja esat aizmirsis lietot Tamiflu
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Tamiflu

Nav nekadu blakusparadibu, ja partraucat Tamiflu lietoSanu. Tac¢u tad, ja Tamiflu lietoSana tiek
partraukta atrak, neka noradijis arsts, var atkartoti attistities gripas simptomi. Vienmeér pabeidziet visu
zalu lietosanas kursu, kuru arsts Jums parakstijis.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Daudzas talak ming&tas blakusparadibas var izraisit arT gripa.

P&c oseltamivira laiSanas tirgli par $adam nopietnam blakusparadibam zinots reti:

e anafilaktiskas un anafilaktoidas reakcijas: nopietnas alergiskas reakcijas, ar adas un sejas
pietukumu, niezoSiem izsitumiem, zemu asinsspiedienu un apgriitinatu elposanu

e aknu darbibas traucgjumi (zibensveida hepatits, aknu darbibas trauc€jumi un dzelte): adas un
acu baltumu dzelt€Sana, izmainas izkarnijumu krasa, izmainas uzvediba

e angioedéma: peksns adas pietikums, galvenokart galvas un kakla zona, ieskaitot acis un méli,
ar apgriitinatu elposanu

e Stivensa-Dzonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize: sarezgita, dzivibai potenciali
bistama alergiska reakcija, nopietns adas un, iesp&jams, zemadas iekaisums, sakotngji ar
drudzi, iekaisusu kaklu, un nogurumu, adas izsitumiem, kuriem progresgjot, veidojas plasa
apmera adas iz€ulosana, lobiSanas vai atslanosanas, iesp&jama apgriitinata elposana un zems
asinsspiediens

e kunga-zarnu trakta asinosana: ilgstosa resnas zarnas asinoSana vai asins splausana

e  neiropsihiatriski traucgjumi: ka aprakstits zemak.

Ja ievérojat kadu no Siem simptomiem, nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu.

Visbiezak (loti bieZi un bieZzi) zinots par $adam Tamiflu blakusparadibam: slikta passajiita (slikta diiSa,
vemsana), sapes kungi, kunga darbibas traucgjumi, galvassapes un sapes. STs reakcijas vairuma
gadijumu attistas p&c pirmas zalu devas lieto$anas un parasti izziid, turpinot arsteésanu. So reakciju
biezums mazinas, lietojot zales kopa ar &dienu.

Retas, ta¢u nopietnas blakusparadibas — nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu
(Var skart ne vairak ka 1 no 1 000 pacientiem)
ArstéSanas laika ar Tamiflu bijusi reti zinojumi par:

. krampjiem un deliriju, arT apzinas trauc€jumiem,
. apjukumu, patologisku uzvedibu,
. murgiem, halucinacijam, uzbudingjumu, trauksmi, nakts murgiem.

Par tam zinoja galvenokart be&rniem un pusaudziem, un tam biezi bija peksns sakums un tas atri
izzuda. Loti retos gadijumos pacients savainoja sevi, dazreiz ar letalu iznakumu. Sadi neiropsihiatriski
gadijumi noveroti ar1 pacientiem ar gripu, kas nebija lietojusi Tamiflu.
. Pacienti, 1pasi bérni un pusaudzi, ripigi janovero attieciba uz ieprieks aprakstitajam
uzvedibas parmainam.
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Ja ievérojat kadu no Siem simptomiem, pasi jauniem cilvékiem, nekavéjoties mekI&jiet
medicinisku palidzibu.

PieauguSajiem un pusaudzZiem no 13 gadu vecuma

Loti biezas blakusparadibas

(var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
e Galvassapes
e Slikta dusa

BieZas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)
Bronhits

Herpes viruss

Klepus

Reibonis

Drudzis

Sapes

Sapes rokas un kajas

TekoSs deguns

Miega traucgjumi

Kakla iekaisums

Sapes kungi

Nogurums

Pilnuma sajiita védera augsdala
Augsgjo elpcelu infekcija (deguna, rikles vai deguna blakusdobuma iekaisums)
Kunga darbibas traucgjumi
Vems3ana

Retakas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

Alergiskas reakcijas

Izmainits apzinas Itmenis

Krampji

Sirds ritma traucgjumi
Viegli I1dz smagi aknu darbibas traucgjumi
Adas reakcijas (adas iekaisums, sarkani un niezo$i izsitumi, zvinaina ada)

Retas blakusparadibas

(var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem)
e Trombocitopénija (zems trombocTttu skaits)
e Redzes traucgjumi

Bérniem vecuma no 1 Iidz 12 gadiem

Loti biezas blakusparadibas
(var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

e Klepus
o Aizlikts deguns
e Vemsana
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Biezas blakusparadibas
(var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)
o Konjunktivits (sarkanas acis un izdalfjumi vai sapes aci)
Ausu iekaisums un citi ausu bojajumi
Galvassapes
Slikta dusa
TekoSs deguns
Sapes kungi
Pilnuma sajtta védera augsdala
Kunga darbibas traucgjumi

Retakas blakusparadibas
(var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)
e Adas iekaisums
e Bungplévites (bungadina) traucgjumi

Zidaini vecuma lidz 1 gadam
Blakusparadibas, par kuram zinots zidainiem vecuma no 0 [idz 12 ménesSiem, galvenokart ir lidzigas
blakusparadibam, par kuram zinots vecakiem bérniem (no 1 gada vecuma). Papildus zinots par caureju
un autindermatitu.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas. Tomer

. ja Jums vai bérnam atkartoti ir vemsana, vai

. ja gripas simptomi pastiprinas vai drudzis nerimstas,
iespéjami atrak izstastiet to savam arstam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Tamiflu
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Pulveris: Uzglabat temperattra l1dz 30 °C.
P&c pagatavosanas var uzglabat temperattra Iidz 25 °C 10 dienas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tamiflu satur

o Aktiva viela ir oseltamivirs (6 mg/ml oseltamivira péc izskidinasanas).

. Citas sastavdalas ir: sorbits (E420), natrija dihidrogéncitrats (E331(a)), ksantana sveki (E415),
natrija benzoats (E211), saharina natrija sals (E954), titana dioksids (E171) un tutti frutti
aromatviela (satur kukurtizas maltodekstrius), propilénglikolu, Arabijas gumiju (E414) un
dabiskas identiskas aromatvielas (galvenokart bananu, ananasu un persiku aromatus) (skatit
2. punktu “Tamiflu satur sorbitu, natrija benzoatu un natriju”).
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Tamiflu arejais izskats un iepakojums

Pulveris iek$kigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Pulveris ir granulu vai salipu$u granulu veida, balta vai gaisi dzeltena krasa.

Tamiflu 6 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai ir pieejams pudelitSs ar
13 g pulvera, kas jaskidina 55 ml @idens.

Iepakojuma pievienots ari 1 plastmasas mertrauks (55 ml), 1 plastmasas pudeles adapters (palidz ieliet
medikamentu mérieric€), 1 plastmasas 3 ml mérierice un 1 plastmasas 10 ml mérierice (precizai zalu
dozgsanai, lai lietotu iekskigi). Uz me@rierices ir mililitru (ml) atzimes (skat. att€lus Noradijumi
lietotajam).

Precizaku informaciju par suspensijas pagatavosanu, mérisanu un lietoSanu varat lasit Noradijumos
lietotajam lapas otra puse.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija

RazZotajs

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strassel
79639 Grenzach-Wyhlen
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Buarapus Lietuva

Pour bearapust EOO/] UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 474 5444 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.

Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

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

Tel: +36 - 1 279 4500

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

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



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

EAAada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGS0

TnA: +30 210 61 66 100

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

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 4000

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
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

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

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

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

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi lietotajam

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, vai pievienotie piederumi ir pazudusi vai bojati.

. Ja dozators iekskigai lietoSanai ir pazudis vai bojats (pieméram, atzimétas iedalas nav skaidri
salasamas vai to ir gruti izmantot) sazinieties ar arstu vai farmaceitu. Vini ieteiks, ka Jums
turpinat lietot zales.

Lai izvairitos no iesp&jamas infic€sanas, lietojiet un iztiriet dozatoru iekskigai lietosanai, ka aprakstits
$ajos noradijumos.
Pirms un péc lietoSanas nomazgajiet rokas.

Tamiflu suspensijas iekskigai lietoSanai ir divi posmi.

1. posms. Jaunas zalu pudeles sagatavosana

Farmaceits var pagatavot Jums zales, kad ir sanemis Jiisu recepti. Ja tas nav izdarits, Jis ari pats to
varat vienkarsi izdarit. [zp&tiet pirmas instrukcijas. Suspensija japagatavo tikai vienreiz — terapijas
kursa sakuma.

2. posms. Pareizas devas nomériSana un lietoSana
Labi saskalojiet suspensiju un méerieric€ panemiet atbilstosu ieteikto devu. Izpétiet otro instrukciju
grupu. Sadi Jums bis jarikojas katra zalu lietoSanas reize.

1. posms: Jaunas zalu pudeles sagatavosana
Jums biis nepiecieSama:

o pudele ar Tamiflu pulveri (zalu iepakojuma), ar pievienotu
pudeles vacinu,

o plastmasas mértrauks (zalu iepakojuma),
o pudeles plastmasas adapteris (zalu iepakojuma),
o adens.

pudeles adapteris

meértrauks

i
55 ml
zpildes Iinija

° Viegli uzsitiet pa pudeli, lai sakratitu pulveri
Viegli uzsitiet vairakas reizes pa aizverto pudeli, lai sakratitu pulveri.

. Ar mértrauku nomeériet 55 ml udens:
Mertrauks ir iepakojuma un uz ta ir Iinija, kas atzZime precizu daudzumu.
Lidz noraditajai atzimei ielejiet 55 ml Gidens.

° Pievienojiet visu tideni, aizskriivéjiet pudeli un saskalojiet.
Visu mértrauka esoso tideni iepildiet pudel€ uz pulvera.
Jums vienmer janem 55 ml Gdens, neatkarigi no nepiecieSamas devas.
Uzlieciet pudelei vacinu. Labi saskalojiet pudeli 15 sekundes.
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. Stingri ievietojiet adapteri.
AtskriivEjiet pudeli un stingri iespiediet adapteri pudeles kaklina.

° Atkal aizskriivejiet pudeli.
Ciesi uzskriivgjiet pudeles vacinu, kura tagad ir adapteris.
Ta Jus varesit parliecinaties, ka adapteris pudel€ ievietots pareiza stavokli.

Tagad pudele ar Tamiflu suspensiju iekskigai lietoSanai ir sagatavota devas nomérisanai. Jums zales
Vvairs nebiis jasagatavo, ja vien nesaksiet tas lietot no jaunas pudeles.

2. posms. Pareizas devas nomérisana un lietoSana

Jums vajadzes:
o Pudeli ar sagatavoto Tamiflu suspensiju iekSkigai lietoSanai
e  Atkariba no nepiecieSamas devas Jums vajadzes 3 ml iekSkigas lietoSanas dozatoru
(oranzas krasas virzulis, 0,1 ml iedalas) vai 10 ml iekSkigas lietoSanas dozatoru
(caurspidigs virzulis, 0,5 ml iedalas), kas pievienots zalu iepakojumam.
e  Devam no 1,0 ml Iidz 3,0 ml jaizmanto 3 ml iekskigas lietoSanas dozators. Devam no
3,0 ml Iidz 10 ml jaizmanto 10 ml iekskigas lietoSanas dozators.

Vienmeér lietojiet zalém pievienoto iekskigas lietoSanas dozatoru, lai noméeritu pareizu devu.
Iekskigas lietoSanas dozators ir paredzgets atkartotai lietosanai.

C———1
i | l Virzulis {oranZi krasa) ——— Virzulis [caurspTdigs)
[ ——— —

ke 3ml i g— 10 ml

El ‘.—115 ml |
3 | Sml

sl T

H—Gals iz —

° Sakratiet pudeli:
Parliecinieties, ka vacins ir stingri aizskriivets, un sakratiet Tamiflu suspensijas iekskigai
lietoSanai pudeli.
Vienmer pirms lietoSanas labi sakratiet.

° Sagatavojiet dozatoru iekskigi lietojamo devu mérisanai:
Atkariba no vajadzigas devas izmantojiet 3 ml dozatoru iekskigai lietoSanai (oranzas krasas
virzulis) vai 10 ml dozatoru iekskigai ievadiSanai (caurspidigs virzulis), kas ir iepakojuma.
Nospiediet virzuli Iidz dozatora galam.
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E- virzulis

U:— gals

Piepildiet dozatoru ar pareizo devu:

Atskrivgjiet pudeles vacinu.

levietojiet dozatora galu pudeles adapterT.

Tad apgrieziet visu otradi (pudeli kopa ar dozatoru).

/ N E['Y I
o

e

Lenam atvelciet virzuli, lai ievilktu zales dozatora.
Apstdjieties pie Jums nepiecieSamas devas atzimes.
Apgrieziet visu uz augsu.

Iznemiet dozatoru no pudeles.

Ievadiet zales tieSi mute

Lai izvairttos no aizriSanas/vemsanas, nodroSiniet vertikalu kermena stavokli, ievietojiet
dozatoru iekskigai lietoSanai mut€ ar galu pret vaigu, 1ni spiediet virzuli Iidz galam uz leju, un
neizspiediet zales rikles gala ar spécigu striklu. Parliecinieties, ka visas zales tiek norftas.

P&c zalu lietoSanas varat kaut ko ap@st vai uzdzert.

Aizskruvéjiet pudeli, uzglabajiet to drosa vieta.
Uzlieciet vacinu atpakal] uz pudeles. Uzglabajiet to berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat zales temperattra lidz 25°C ne ilgak par 10 dienam. Skatit 5. punktu Ka uzglabat
Tamiflu lapas otra pusé.

Iztiriet dozatoru

Uzreiz p&c zalu lietoSanas izjauciet dozatoru un noskalojiet abas dalas zem tekosa krana tidens,
lidz visas atliekas ir noskalotas. Ja tirs krana tidens nav pieejams, noskalojiet ar tiru Gideni
(piem&ram, destilétu tideni).

Nesterilizgjiet dozatoru iekskigi lietojamam zalém, un nelieciet to verdosa tident, lai nesabojatu
dozatoru. Pirms nakamas lietoSanas laujiet dozatoram noziit.
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Uzglabasanai, turiet dozatoru sausu un pasargatu no saules gaismas.

Neizmetiet dozatoru zalu iekskigai lietoSanai, jo tas jalieto vairakas reizes. 1zmetiet dozatoru
atbilstosi vietéjam prasibam tikai p&c p&dgjas lietoSanas.
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