Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tamiflu 75 mg kapsulki twarde
oseltamiwir

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamiflu

3. Jak stosowa¢ lek Tamiflu

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ leku Tamiflu

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

. Lek Tamiflu jest stosowany u 0s6b dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat (w tym u

noworodkow urodzonych o czasie) do leczenia grypy. Moze by¢ stosowany, gdy wystapia
objawy grypy oraz kiedy wiadomo, ze wirus grypy krazy w srodowisku.

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

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

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

Grypa to choroba zakazna spowodowana wirusem. Objawy grypy czgsto obejmuja nagle pojawiajacg
si¢ goraczke (powyzej 37,8°C), kaszel, wysick lub niedroznos$¢ nosa, bole gtowy, bdle migsniowe i
skrajne zmgczenie. Takie objawy moga by¢ rowniez spowodowane przez inne infekcje. Prawdziwe
zakazenie grypa wystepuje wyltacznie podczas corocznych wybuchdw choroby (epidemii), kiedy to
wirus grypy rozprzestrzenia si¢ w lokalnym srodowisku. Poza okresami epidemii objawy
grypopodobne sg na ogdt wynikiem rozwijania si¢ innych chordb.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tamiflu

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Tamiflu:

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc) na oseltamiwir lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Tamiflu wymienionych w punkcie 6.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
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Przed zastosowaniem leku Tamiflu nalezy poinformowaé lekarza, ktory przepisat lek:

. jesli pacjent ma uczulenie na inne leki

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

. jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby, ktére moga wymagaé natychmiastowego leczenia w
szpitalu

. jesli uklad odpornosciowy nie dziata prawidlowo

. jesli pacjent choruje na przewlekla chorobe serca lub chorobe ukladu oddechowego.

Podczas leczenia lekiem Tamiflu nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza:

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

Tamiflu nie jest szczepionka przeciw grypie

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

Inne leki i Tamiflu
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio. Dotyczy to takze lekéw wydawanych bez recepty. Nastgpujace leki sa szczegdlnie wazne:

. chlorpropamid (stosowany w leczeniu cukrzycy)

. metotreksat (stosowany w leczeniu np. reumatoidalnego zapalenia stawow)
. fenylobutazon (stosowany w leczeniu bolu i stanéw zapalnych)

. probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowe;j)

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

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

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Tamiflu nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
3. Jak stosowa¢ lek Tamiflu

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

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

Zalecane dawkowanie

W celu leczenia grypy nalezy przyjmowaé¢ dwie dawki na dobg, zazwyczaj najlepiej jedna rano i
jedng wieczorem. Wazne jest, zeby ukonczyé¢ caly 5-dniowy cykl leczenia, nawet jesli
samopoczucie pacjenta ulegnie szybkiej poprawie.

U pacjentow ze stabym uktadem odpornosciowym leczenie bgdzie kontynuowane przez 10 dni.

W celu zapobiegania grypie lub po kontakcie z osoba zarazona nalezy przyjmowac jedna dawke na
dobe przez 10 dni, najlepiej rano podczas $niadania.
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W szczegblnych sytuacjach, takich jak rozpowszechnianie si¢ grypy lub w przypadku, gdy pacjent ma
ostabiony uktad odpornosciowy, leczenie potrwa do 6 tygodni lub 12 tygodni.

Zalecana dawka jest obliczana na podstawie masy ciala pacjenta. Nalezy przyjmowac ilo$¢
kapsutek lub zawiesiny doustnej przepisang przez lekarza.

Dorosli i mlodziez w wieku od 13 lat i powyZej

Masa ciala Leczenie grypy: Leczenie grypy Zapobieganie grypie:
dawka (pacjenci ze stabym dawka
przez 5 dni ukladem przez 10 dni
odporno$ciowym):
dawka
przez 10 dni*
40 kg lub wiecej 75 mg** dwa razy na dobe | 75 mg** dwa razy na dobg | 75 mg** raz na dobg

*U pacjentow ze stabym uktadem odpornosciowym leczenie trwa 10 dni.
**Dawka 75 mg moze sktada¢ sie z kapsutki 30 mg i kapsutki 45 mg

Dzieci w wieku od 1 do 12 lat

Masa ciala Leczenie grypy: Leczenie grypy Zapobieganie grypie:
dawka (pacjenci ze stabym dawka
przez 5 dni ukladem przez 10 dni
odpornosciowym):
dawka
przez 10 dni*
10 do 15 kg 30 mg dwa razy na dobg 30 mg dwa razy na dobe 30 mg raz na dobg
Ponad 15 kg i 45 mg dwa razy na dobg 45 mg dwa razy na dobe¢ 45 mg raz na dobe¢
maksymalnie 23 kg
Ponad 23 kg i 60 mg dwa razy na dobe¢ 60 mg dwa razy na dobe 60 mg raz na dobe
maksymalnie 40 kg
Ponad 40 kg 75 mg** dwa razy na dobg | 75 mg** dwa razy na dobg | 75 mg** raz na dobe

*U dzieci ze stabym uktadem odpornosciowym leczenie trwa 10 dni.
**Dawka 75 mg moze sktadac¢ sie z kapsutki 30 mg i kapsutki 45 mg

Niemowleta w wieku ponizej 1 roku (0-12 miesiecy)

Decyzja o podaniu leku Tamiflu niemowletom w wieku ponizej 1 roku w celu profilaktyki w czasie
pandemii grypy powinna by¢ podjeta po ocenie przez lekarza prowadzacego stosunku potencjalnych
korzysci do potencjalnego ryzyka dla niemowlecia.

Masa ciala Leczenie grypy: Leczenie grypy Zapobieganie grypie:
dawka (pacjenci ze stabym dawka
przez 5 dni ukladem przez 10 dni
odporno$ciowym):
dawka
przez 10 dni*
3 kg do 10+ kg, 3 do 3 mg na kg masy ciata**, | 3 mg na kg masy ciata**, | 3 mg na kg** raz na
12 miesiecy dwa razy na dobe dwa razy na dobg dobeg

*U niemowlqt ze stabym uktadem odpornosciowym leczenie trwa 10 dni.
**mg na kg = mg na kazdy kilogram masy ciata niemowlecia. Na przyktad.:
jesli szesciomiesigczne niemowle wazy 8 kg, dawka wynosi 8 kg x 3 mg na kg = 24 mg

Sposob podawania
Kapsutki nalezy popija¢ woda. Kapsutek nie wolno dzieli¢ ani rozgryzac.

Tamiflu mozna przyjmowac z positkiem lub bez niego. Przyjmowanie leku z positkiem zmniejsza
ryzyko wystapienia nudnosci lub wymiotow.
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Osoby, ktore maja trudnosci z poltykaniem kapsulek moga stosowacé lek Tamiflu w postaci ptynnej
zawiesina doustna. Jesli pacjent wymaga zawiesiny, ale zawiesina nie jest dostgpna w aptece, mozna
sporzadzi¢ posta¢ ptynng Tamiflu z kapsutek. Instrukcje, patrz Przygotowanie postaci plynnej
Tamiflu w domu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tamiflu.

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

W wigkszosci przypadkow przedawkowania nie zglaszano zadnych dziatan niepozadanych. Jesli je
zglaszano to byly one podobne do dziatan niepozadanych pojawiajacych si¢ po zastosowaniu
zalecanych dawek, jak opisano w punkcie 4.

Przedawkowanie zglaszano czgsciej po podaniu Tamiflu dzieciom niz dorostym i mtodziezy. Nalezy
zachowac ostroznos$¢ podczas przygotowywania ptynnej postaci Tamiflu dla dzieci oraz podczas
podawania dzieciom Tamiflu w postaci kapsulek lub ptynu.

Pominigcie przyjecia leku Tamiflu
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej kapsuiki.

Przerwanie stosowania leku Tamiflu

Nie ma zadnych dzialan niepozadanych, jesli zostalo przerwane przyjmowanie leku Tamiflu, jesli
jednak przerwanie przyjmowania Tamiflu nastgpi wezesniej, niz zalecit to lekarz, objawy grypy moga
powrdcic. Zawsze nalezy ukonczy¢ leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nastepujace powazne dziatania niepozadane byty zglaszane rzadko po dopuszczeniu oseltamiwiru do
obrotu:

. reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne: cigzkie reakcje alergiczne
przebiegajace z obrzgkiem twarzy i skory, swedzaca wysypka, niskie ciSnienie krwi i
trudnosci z

oddychaniem

. zaburzenia watroby (piorunujace zapalenie watroby, zaburzenia czynno$ciowe
watroby i zottaczka): zazotcenie skory i biatek oczu, zmiana koloru stolca, zmiany w
zachowaniu

. obrzek naczynioruchowy: pojawiajacy si¢ nagle znaczny obrzek skory zlokalizowany

glownie w okolicy glowy i szyi, obejmujacy takze oczy i jezyk, przebiegajacy z
trudnosciami w oddychaniu

. zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica naskorka: ztozona, mogaca by¢
zagrozeniem dla zycia reakcja alergiczna, cigzkie stany zapalne zewn¢trznych, a
nawet wewnetrznych warstw skory, rozpoczynajace si¢ goraczka, bolem gardta i
zmeczeniem, wysypki skorne, przechodzace w pecherze, tuszczenie si¢, ztuszczanie duzych
obszarow skory, ktorym mogg towarzyszy¢ trudnosci z oddychaniem i niskie ci$nienie
krwi
. krwawienie z przewodu pokarmowego: przedtuzone krwawienie z jelita grubego lub
krwioplucie
. zaburzenia neuropsychiatryczne, jak opisano ponizej.

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc
lekarska.
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Najczesciej (bardzo czesto i czesto) zglaszane dziatania niepozadane leku Tamiflu to: nudnosci,

wymioty, bdl zotadka, rozstroj zotadka, bol glowy i bol. Takie objawy wystepuja najczesciej tylko po

pierwszej dawce leku i zwykle ustepuja, w trakcie dalszego zazywania leku. Czgsto$¢ tych dziatan
niepozadanych zmniejsza sie, jesli przyjmuje si¢ lek razem z pozywieniem.

Rzadkie, lecz powazne dzialania niepozadane: nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza
(mogq wystgpi¢ u 1 na 1000 osob)
Podczas stosowania leku Tamiflu zgtaszano rzadkie przypadki

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

Powyzsze zdarzenia, ktérych wystgpienie i ustgpienie miato czgsto charakter nagly, obserwowano
przede wszystkim u dzieci i mlodziezy. W sporadycznych przypadkach bywaly one przyczyna
samookaleczen, czasami zakonczonych zgonem. Podobne zdarzenia neuropsychiatryczne
zaobserwowano rowniez u chorych na grype, ktérzy nie przyjmowali leku Tamiflu.

. Pacjentow, zwlaszcza dzieci i mtodziez, nalezy $cisle obserwowac, czy nie wystepuja u

nich zmiany w zachowaniu jak opisano powyzej.

W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawéw, zwlaszcza u os6b mtodych, nalezy
natychmiast zglosi¢ sie do lekarza.

Dorosli i mlodziez w wieku od 13 lat i powyzej

Bardzo czeste dzialania niepozadane
(moggq si¢ pojawi¢ u wigcej niz 1 na 10 0osob)
. Bol glowy

. Nudnosci.

Czeste dzialania niepozadane

(mogq sie pojawi¢ u I na 10 osob)

. Zapalenie oskrzeli

Wirus opryszczki

Kaszel

Zawroty glowy

Goraczka

Bol

Bol konczyn

Wodnista wydzielina z nosa
Trudno$ci ze spaniem

Bol gardta

Bol zotadka

Zmgczenie

Uczucie petnosci w nadbrzuszu
Zakazenia goérnych drég oddechowych (zapalenie nosa, gardta i zatok)
Rozstroj zotadka

Wymioty.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

(mogq sie pojawic u I na 100 osob)

. Reakcje alergiczne

Zmieniony poziom §wiadomosci

Drgawki

Zaburzenia rytmu serca

Lagodne do cigzkich zaburzenia czynnos$ci watroby
Reakcje skorne (zapalenie skory, zaczerwieniona i swedzaca wysypka, tuszczenie si¢ skory).
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Rzadkie dzialania niepozadane

(moggq si¢ pojawi¢ u 1 na 1000 0sob)

. Matoptytkowos¢ (niska liczba phytek krwi)
. Zaburzenia widzenia.

Dzieci w wieku od 1 do 12 lat

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

. Kaszel
. Przekrwienie blony $luzowej nosa
. Wymioty.

Czeste dzialania niepozadane

(mogq sie pojawi¢ u I na 10 osob)

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

Bol glowy

Nudnosci

Wodnista wydzielina z nosa

Bol zotadka

Uczucie petnosci w nadbrzuszu

. Rozstroj zotadka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(moggq sie pojawi¢ u 1 na 100 0sob)

. Zapalenie skory

. Zaburzenia btony bebenkowe;.

Niemowleta w wieku ponizej 1. roku

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

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

. jesli pacjent lub jego dziecko wielokrotnie wymiotuje, lub

. jesli objawy grypy nasila si¢ lub nadal utrzymuje si¢ goraczka nalezy jak najszybciej
poinformowa¢é o tym lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
,.Krajowego systemu zglaszania” (szczegdétowe informacje ponizej). Dzigki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu i na blistrze po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tamiflu

. Kazda kapsutka twarda zawiera oseltamiwir w ilosci rOwnowaznej 75 mg oseltamiwiru

. Pozostate sktadniki to:
zawarto$¢ kapsutki: skrobia wstgpnie zelowana, talk, powidon, kroskarmeloza sodowa oraz
stearylofumaran sodowy
otoczka kapsutki: zelatyna, Zelaza tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza
tlenek czarny (E172) i tytanu dwutlenek (E171)
barwnik, ktorym wykonano napisy: szelak (E904), tytanu dwutlenek (E171) i FD i C Blue 2
(indygotyna E132).

Jak wyglada lek Tamiflu i co zawiera opakowanie
Kapsulka twarda 75 mg sktada si¢ z szarej nieprzezroczystej mniejszej czesci z napisem ,,ROCHE” i
jasnozoéltej nieprzezroczystej wickszej czgséci z napisem ,,75 mg”. Napisy sg niebieskie.

Tamiflu 75 mg twarde kapsutki sg dostepne w blistrach po 10 sztuk.

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

79639 Grenzach-Wyhlen

Niemcy

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

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

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2020

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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Informacja dla uzytkownika

Dla os6b, ktore maja trudnosci z polykaniem kapsulek, w tym bardzo male dzieci, jest lek w
postaci ptynnej, Tamiflu zawiesina doustna.

Jesli pacjent potrzebuje postaci ptynnej, ktdra nie jest dostepna, zawiesina moze by¢ przygotowana w
aptece z kapsutek Tamiflu (patrz Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu
medycznego). Preferowany jest produkt przygotowany w aptece.

Jesli produkt przygotowywany w aptece takze nie jest dostgpny, mozna przygotowywac posta¢ ptynna
Tamiflu z kapsutek w domu.

Dawki sg takie same zaréwno do leczenia grypy, jak i zapobiegania grypie. Rdznica polega na
czgstosci stosowania.

Przygotowanie postaci plynnej Tamiflu w domu

. Jesli pacjent posiada odpowiednie kapsulki do wymaganej dawki (dawka 75 mg), nalezy
otworzy¢ kapsutke i wymieszac jej zawarto$¢ z tyzeczka (lub mniej) odpowiedniego
postodzonego produktu spozywczego. Taka dawka jest na ogét odpowiednia dla dzieci powyzej
1 roku. Patrz pierwsza cze$¢ instrukcji.

. Jesli pacjent wymaga mniejszej dawki, przygotowanie postaci ptynnej Tamiflu z kapsutek
obejmuje dodatkowe czynnos$ci. Sg one odpowiednie dla mtodszych dzieci i niemowlat, ktdre
zwykle wymagaja dawki Tamiflu mniejszej niz 30 mg. Patrz druga cze$¢ instrukcji.

Dorosli, mlodziez w wieku 13 lat i starsza i dzieci o masie ciala 40 kg i wiecej

W celu przygotowania dawki 75 mg bedzie potrzebne:
. Jedna kapsulka Tamiflu 75 mg
Ostre nozyczki
Jedna mala miseczka
Lyzeczka (obj. 5 ml)
Woda
Stodki pokarm do zneutralizowania gorzkiego smaku proszku, np.:
czekoladowy lub wiSniowy syrop oraz polewa do deserow jak sos karmelowy lub nugatowy.
Mozna réwniez przygotowaé wode z cukrem: nalezy wymieszaé tyzeczke wody i trzy
czwarte (3/4) tyzeczki cukru.

Krok 1: Sprawdzi¢ czy dawka jest wlasciwa

W celu ustalenia wlasciwej dawki nalezy odnalez¢ masg ciata pacjenta w lewej kolumnie tabeli.
Nastepnie nalezy sprawdzi¢ w prawej kolumnie liczbe kapsutek potrzebng do podania jednej
dawki. Ilos¢ jest taka sama zaréwno do leczenia jak i zapobiegania grypie.

Dawka 75 mg ROCHE 75 mg

Do przygotowania dawki 75 mg nalezy uzywac wytacznie kapsutek 75 mg. Nie nalezy
przygotowywac dawki 75 mg uzywajac zawartosci kapsutki 30 mg lub 45 mg.
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Masa ciala Dawka Tamiflu Liczba kapsulek
40 kg i wigcej 75 mg 1 kapsulka

Nie przeznaczone dla dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg.
Nalezy przygotowaé¢ dawki mniejsze niz 75 mg dla dzieci, ktorych masa ciata jest mniejsza niz
40 kg. Patrz ponizej.

Krok 2: Wysypa¢ do miseczki caly proszek

Trzymac¢ kapsulke 75 mg pionowo nad miseczka i ostroznie odcia¢ zaokraglony koniec
nozyczkami.

Wsypa¢é caly proszek do miseczki.

Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z proszkiem, poniewaz moze by¢ draznigcy dla skory i oczu.

Krok 3: Ostodzi¢ proszek i podaé¢ dawke

Doda¢ niewielka ilo$¢ — nie wiecej niz jedng tyzeczke do herbaty - stodkiego pokarmu do
proszku w miseczce.

Stuzy to neutralizacji gorzkiego smaku proszku Tamiflu.

Dobrze wymieszac.

Natychmiast poda¢ calg zawarto$¢ miseczki pacjentowi.

Jesli w miseczce pozostana resztki mieszaniny, nalezy przepluka¢ miseczke niewielka iloscia
wody i poda¢ pacjentowi do wypicia wszystko.

Powtdrzy¢ powyzsze czynnosci podezas kazdego podawania leku.
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Niemowle¢ta w wieku ponizej 1 roku i dzieci o masie ciala ponizej 40 kg

W celu przygotowania mniejszej dawki beda potrzebne:

Jedna kapsulka 75 mg Tamiflu

Ostre nozyczki

Dwie male miseczki

Jeden duzy doustny dozownik do odmierzenia wody - 5 lub 10 ml dozownik

Jeden maly doustny dozownik pokazujacy pomiar dawki 0,1 ml, w celu podania dawki
Lyzeczka (obj. S ml)

Woda

Stodki pokarm do zneutralizowania gorzkiego smaku Tamiflu, np.:

czekoladowy lub wisniowy syrop oraz polewa do deserow jak sos karmelowy lub nugatowy.
Mozna réwniez przygotowaé wode z cukrem: nalezy wymieszac tyzeczke wody i trzy
czwarte (3/4) tyzeczki cukru.

Krok 1: wsypa¢ do miseczki caly proszek

Trzyma¢ kapsulke 75 mg pionowo nad jedng z miseczek i ostroznie odcia¢ zaokraglony koniec
nozyczkami. Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z proszkiem, poniewaz moze by¢ drazniacy dla
skory i oczu.

Wsypac¢ caly proszek do miseczki, bez wzgledu na przygotowywang dawke.

Tlos¢ jest taka sama zaréwno do leczenia jak i zapobiegania grypie.

Krok 2: Dodaé wode, aby rozpusci¢ lek

Wigkszym dozownikiem

pobra¢ 12,5 ml wody. \),7\
e

Dodaé¢ wode do proszku —

w miseczce. N/

Miesza¢ zawarto$¢
lyzeczka przez okoto 2
minuty.

Nie nalezy si¢ niepokoié, jesli cze$¢ proszku nie ulegnie rozpuszczeniu. Nierozpuszczony
proszek jest substancja nieczynna

Krok 3: Wybraé ilo$¢ odpowiednia dla masy ciala dziecka

Odnalez¢ masg ciata dziecka w lewej kolumnie tabeli.
Prawa kolumna tabeli wskazuje objetos¢ ptynnej mieszaniny, ktorg nalezy pobrac.

38



Dzieci w wieku ponizej 1 roku (wlacznie z noworodkami urodzonymi o czasie)

Masa ciala Ilo$¢ mieszaniny,
(najblizsza) ktéra nalezy pobraé
3kg 1,5 ml

3,5kg 1,8 ml

4 kg 2,0 ml

4,5 kg 2,3 ml

S5kg 2,5 ml

5,5kg 2,8 ml

6 kg 3,0 ml

6,5 kg 3,3 ml

7kg 3,5ml

7,5 kg 3,8 ml

8 kg 4,0 ml

8,5 kg 4,3 ml

9kg 4,5 ml

9,5 kg 4,8 ml

10 kg lub wiecej 5,0 ml

Dzieci w wieku 1 rok lub starsze, wazace mniej niz 40 kg

Masa ciala dziecka Ilo$¢ mieszaniny,
(najblizsza) ktora nalezy pobraé
Do 15 kg 5,0 ml

15 do 23 kg 7,5 ml

23 do 40 kg 10,0 ml

Krok 4: Pobraé plynna mieszaning

Nalezy upewni¢ si¢, ze uzywany jest dozownik wiasciwej objgtosci.
Pobra¢ wlasciwg ilo$¢ pltynnej mieszaniny z pierwszej miseczki.
Pobiera¢ ostroznie, aby nie pojawily si¢ pecherzyki powietrza.
Delikatnie wycisngé wlasciwg dawke do drugiej miseczki.

Krok 5: Ostodzi¢ i podaé dziecku

Doda¢ niewielka ilo§¢ — nie wigcej niz jedng tyzeczke - stodkiego pokarmu do drugiej miseczki.
Stuzy to neutralizacji gorzkiego smaku Tamiflu.
Dobrze wymieszac¢ stodki pokarm z ptynng postacig Tamiflu.
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Natychmiast poda¢ calg zawarto$é drugiej miseczki (ptynna mikstura Tamiflu ze stodkim
produktem) dziecku.
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Jesli cokolwiek pozostanie w drugiej miseczce, nalezy przeptuka¢ miseczke niewielka iloscia
wody i poda¢ dziecku wszystko do wypicia. W przypadku dzieci niezdolnych do picia z miski,
by podaé pozostaty ptyn nalezy uzy¢ tyzeczki lub butelki do karmienia dzieci

Poda¢ dziecku co$ do picia.

Wyrzuci¢ cala niezuzyta plynna postaé, ktora pozostala w pierwszej miseczce.
Powtorzy¢ powyzsze czynno$ci podczas kazdego podawania leku.
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