Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tamiflu 75 mg kietos kapsules
oseltamiviras

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti veliau.
Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati kenksminga kitiems,
net jei jy simptomai tokie patys kaip jasy.
Ar pasireiSke Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba Salutinis poveikis,
nenurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Tamiflu ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

oOUA WS

1. Kas yra Tamiflu ir kam jis vartojamas?

Tamiflu vartojamas suaugusiems, paaugliams iki 18 mety, vaikams ir kidikiams (jskaitant
iSnesiotus naujagimius) gripui (influenzai) gydyti. Jis gali bati vartojamas, kai pasireiskia
gripo simptomai ir Zinoma, kad gripo virusas cirkuliuoja tarp gyventojy.

Tamiflu taip pat gali bGti skiriamas suaugusiems, paaugliams iki 18 mety, vaikams ir
kddikiams vyresniems nei 1 mety gripui iSvengti. Tai vertinama kiekvienu atveju atskirai
— pavyzdziui, jei turejote kontaktg su asmeniu, serganciu gripu.

Tamiflu gali bati skiriamas suaugusiems, paaugliams iki 18 mety, vaikams ir kdikiams
(jskaitant iSneSiotus naujagimius) kaip prevencinis gydymas idskirtinémis aplinkybémis
— pavyzdziui, jei yra pasauliné gripo epidemija (gripo pandemija) ir sezoniné gripo
vakcinacija gali nesuteikti pakankamos apsaugos.

Tamiflu sudétyje yra oseltamiviro, kuris priklauso vaisty grupei, vadinamai neuraminidazés
inhibitoriais. Sie vaistai neleidZia gripo virusui plisti jasy organizme. Jie padeda palengvinti
arba uzkirsti kelig gripo viruso infekcijos simptomams.

Gripas, dazniausiai vadinamas gripu, yra viruso sukeliama infekcija. Gripo simptomai paprastai
apima staigy karsciavima (daugiau nei 37,8°C), kosulj, slogg arba uzsikim3usig nosj, galvos
skausma, raumeny skausma ir didelj nuovargj. Siuos simptomus taip pat gali sukelti Kitos
infekcijos. Tikra gripo infekcija pasireiskia tik kasmetiniy protrakiy (epidemijy) metu, kai gripo
virusai plinta tarp vietos gyventojy. Ne epidemijy laikotarpiais gripo simptomus dazniausiai
sukelia kitos ligos.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
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Jas esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medZiagai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.
Kreipkités j savo gydytoja, jei tai jums tinka. Nevartokite Tamiflu.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su gydytoju:
jei esate alergiSkas kitiems vaistams.
jei turite inksty problemuy. Jei taip yra, gali reiketi koreguoti doze.
jei turite sunkig medicinine bukle, kuri gali reikalauti tiesioginio hospitalizavimo.
jei jisy imuniné sistema neveikia tinkamai.
jei turite léting Sirdies ar kvepavimo taky liga.

Gydantis Tamiflu, nedelsdami praneskite gydytojui:
jei pastebite elgesio ar nuotaikos pokycius (neuropsichiatriniai $alutiniai poveikiai), ypa&
vaikams ir jauniems Zmonéms iki 18 mety. Tai gali bati retai pasitaikanciy, bet sunkiy
Salutiniy poveikiy pozymiai.

Tamiflu néra gripo vakcina (gripo skiepas)

Tamiflu néra vakcina: jis gydo infekcijg arba neleidzZia gripo virusui plisti. Vakcina suteikia jums
antiktny pries virusa. Tamiflu nekeicia gripo skiepo veiksmingumo ir abu gali bati jums paskirti
gydytojo.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus kartu su Tamiflu, ar neseniai vartojote, ar planuojate vartoti kitus
vaistus artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui. Tai taip pat
taikoma vaistams, kuriems nereikia recepto. Sie vaistai yra ypa& svarbus:
chlorpropamidas (diabeto gydymui)
metotreksatas (pvz., reumatoidinio artrito gydymui)
feniloutazonas (skausmo ir uzdegimo gydymui)
probenecidas (podagros gydymui)

Nestumas ir Zindymas
Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar Zindote kldikj? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Poveikis kadikiams, kurie maitinami krdtimi, néra zinomas. Turite informuoti savo gydytoja, jei
Zindote kadikj, kad gydytojas galéty nuspresti, ar Tamiflu jums tinka.

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Tamiflu neturi jtakos jasy gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Tamiflu sudétyje yra natrio
Siame vaistiniame preparate yra maZiau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje kapsuléje, tai
reiskia, kad jis iS esmes yra 'be natrio.

3. Kaip vartoti §j vaistg?
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Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei
abejojate dél teisingo vartojimo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vartokite Tamiflu kuo greiCiau, idealiu atveju per dvi dienas nuo gripo simptomy pradzios.

Rekomenduojamos dozés

Gripo gydymui vartokite dvi dozes per dieng. Paprastai lengviausia vartoti vieng doze ryte ir
vieng doze vakare. Svarbu uzbaigti visg penkiy dieny kursg, net jei greitai pradésite jaustis

geriau.

Pacientai, kuriy imuniné sistema yra silpna, bus gydomi 10 dieny.

Gripo profilaktikai arba po kontakto su uZsikrétusiu asmeniu, vartokite vieng doze per dieng, 10
dieny. Geriausia Sig doze vartoti ryte per pusrycius.

Specialiose situacijose, tokiose kaip placiai paplites gripas arba pacientams su silpna imunine

sistema, gydymas gali trukti nuo 6 iki 12 savaiciy.

Rekomenduojama doze priklauso nuo paciento kino svorio. JUs turite vartoti gydytojo

paskirta geriamyjy kapsuliy ar suspensijos kiek].

Suaugusieji ir paaugliai nuo 13 mety ir vyresni

Kdno svoris

Gripo gydymas:
dozé 5 dienoms

Gripo gydymas:
(pacientams su
silpna imunine

Gripo profilaktika:
dozé 10 dieny

sistema)

dozé 10 dieny*
Daugiau nei 40 | 75 mg** du kartus 75 mg** du kartus 75 mg** vieng
kg per dieng per dieng kartg per dieng

* Pacientai su silpna imunine sistema gydomi 10 dieny
** 75 mg gali bati pagaminta i$ 30 mg kapsulés ir 45 mg kapsulés

Vaikai nuo 1iki 12 mety

dieng

dieng

Kdno svoris Gripo gydymas: Gripo gydymas: Gripo prevencija:
dozeé 5 dienoms (pacientams su doze 10 dieny
silpna imunine
sistema)
doze 10 dieny*
10 kg iki 15 kg 30 mg du kartus per | 30 mg du kartus per | 30 mg kartg per

dieng

Daugiau nei 15 kg ir iki
23 kg

45 mg du kartus per
dieng

45 mg du kartus per
dieng

45 mg kartg per
dieng
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Daugiau nei 23 kg ir iki
40 kg

60 mg du kartus per
dieng

60 mg du kartus per
dieng

60 mg kartg per
dieng

Daugiau nei 40 kg

75 mg** du kartus
per dieng

75 mg** du kartus
per dieng

75 mg** kartg per
dieng

* Vaikai su silpna imunine sistema gydomi 10 dieny
** 75 mg gali biti pagaminta i$ 30 mg kapsulés ir 45 mg kapsulés

Sprendima duoti Tamiflu kddikiams iki 1 mety, siekiant iSvengti gripo pandemijos metu, turi
priimti gydytojas, jvertings galimg naudg ir rizikg vaikui.

Kdno svoris Gripo gydymas: dozeé 5 | Gripo gydymas: Gripo
dienoms (pacientams su silpna prevencija:
imunine sistema) dozé 10 dieny
doze 10 dieny*
3 kg iki 10+ kg 3 mg per kg kiino 3 mg per kg kiino 3 mg per kg**,
svorio**, du kartus per svorio**, du kartus per vieng kartg per
dieng dieng dieng

* Kadikiai su silpna imunine sistema gydomi 10 dieny

** mg per kg = mg kiekvienam kadikio kino svorio kilogramui. Pavyzdziui:
Jei 6 ménesiy kadikis sveria 8 kg, dozé yra

8 kg x 3 mg per kg = 24 mg

Vartojimo budas
Nurykite kapsules uzsigerdami vandeniu. Nelauzykite ir nekramtykite kapsuliy.

Tamiflu galima vartoti su maistu arba be jo, nors vartojimas su maistu gali sumazinti pykinimo
ar vémimo tikimybe.

Asmenys, kuriems sunku nuryti kapsules, gali naudoti skystg vaistg, Tamiflu geriamaja
suspensija. Jei jums reikia Tamiflu geriamojo suspensijos, bet jos néra jGsy vaistinéje, galite i$
kapsuliy pasigaminti skystg Tamiflu forma. Zr. Tamiflu skystos formos paruo$ima namuose
informacinio lapelio apacioje.

Ar iSgéréte per daug Sio vaisto?

Nustokite vartoti Tamiflu ir nedelsdami kreipkités j gydytojg arba vaistininka. Daugeliu
perdozavimo atvejy vartotojai nepatyré Salutiniy poveikiy. Kai buvo pranesta apie Salutinius
poveikius, jie buvo panasis ] tuos, kurie pasireiSkia vartojant jprastas dozes, kaip nurodyta 4
skyriuje.

Perdozavimas dazniau buvo praneSamas, kai Tamiflu buvo skiriamas vaikams, nei
suaugusiesiems ir jaunuoliams iki 18 mety. Reikia bati atsargiems ruoSiant Tamiflu suspensijg
vaikams ir skiriant Tamiflu kapsules ar Tamiflu suspensijg vaikams.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?
Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg kapsule.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Neéra Salutiniy poveikiy, kai nustojate vartoti Tamiflu. TaCiau jei Tamiflu vartojimas
nutraukiamas anksciau nei nurodé gydytojas, gripo simptomai gali sugrjzti. Visada uzbaikite
gydymo kursg, kurj paskyre jasy gydytojas.
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Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutiniy poveikiy, nors ne kiekvienas juos patiria.
Daugelis Zemiau iSvardyty Salutiniy poveikiy taip pat gali bati sukelti gripo.

Sie sunkds 3alutiniai poveikiai retai buvo pranesti nuo oseltamiviro pateikimo j rinka:
Anafilaksinés ir anafilaktoidinés reakcijos: sunkios alerginés reakcijos, su veido ir odos
patinimu, nieztin€iu bérimu, Zemu kraujospldziu ir kvépavimo problemomis
Kepeny ligos (fulminantinis hepatitas, sutrikusi kepeny funkcija ir gelta): odos ir akiy
baltymy pageltimas, iSmaty spalvos pokyciai ir elgesio pokyciali
Angioneuroziné edema: staigus sunkus odos patinimas, daugiausia galvos ir kaklo
srityje, jskaitant akis ir liezuvj, su kvépavimo problemomis
Stevenso-Johnsono sindromas ir toksiné epidermio nekrolizé: sudétinga, galimai
gyvybei pavojinga alerginé reakcija, sunki odos ir galbGt poodzio uzdegimas,
prasidedantis karsCiavimu, gerklés skausmu ir nuovargiu, berimu, kuris gali progresuoti
iki pasliy, odos lupimosi, didesniy odos ploty praradimo, galimy kvépavimo problemy ir
Zemo kraujospadzio
Virskinimo trakto kraujavimas: ilgalaikis storosios Zarnos kraujavimas arba kraujo
vemimas
Neuropsichiatriniai sutrikimai, kaip aprasSyta Zemiau.

Jei pastebite bet kurj i$ Siy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Dazniausiai (labai daznai ir daznai) pranesti Tamiflu 3alutiniai poveikiai yra pykinimas arba
vémimas, pilvo skausmas, skrandzio sutrikimai, galvos skausmas ir skausmas. Sie $alutiniai
poveikiai dazniausiai pasireiSkia po pirmosios vaisto dozes ir paprastai iSnyksta tesiant
gydyma. Siy 3alutiniy poveikiy daznis sumaZéja, kai vaistas vartojamas su maistu.

Retos, bet sunkios Salutines reakcijos: nedelsiant kreipkités j medikus
(Jos pasireiskia maziau nei 1i3 1000 vartotojy)
Gydantis Tamiflu buvo pranesta apie retas Salutines reakcijas, jskaitant traukulius
(konvulsijas) ir kliedesius su sgmonés pokyciais
Sumisimas, nenormalus elgesys
Kliedesiai, haliucinacijos, neramumas, nerimas ir koSmarai

Sios 3alutinés reakcijos daZniausiai buvo pastebétos vaikams ir jaunuoliams iki 18 mety. DaZnai
jos prasidédavo staiga ir greitai praeidavo. Nedaugeliu atvejy tai leme saves zalojima, kartais
su mirtina baigtimi. Tokios neuropsichiatrinés reakcijos taip pat buvo pastebétos pacientams,
sergantiems gripu, kurie nevartojo Tamiflu.
Pacientai, ypac vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety, turi bati atidziai stebimi dél elgesio
pokyciy, kaip apradyta auksciau.

Jei pastebite bet kurj i Siy simptomy, ypac jaunesniems asmenims, nedelsiant kreipkités |
medikus.

Suaugusieji ir jaunuoliai nuo 13 mety ir vyresni
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Labai daznos Salutines reakcijos
(pasireiskia daugiau nei 1i3 10 vartotojy)
Galvos skausmas
Pykinimas.

Daznos Salutines reakcijos
(pasireiskia maziau nei 1i3 10 vartotojy)
Bronchitas
Herpes (virusas)
Kosulys
Galvos svaigimas
Karsciavimas
Skausmas
Gallniy skausmas
Beganti nosis
Miego problemos
Gerkles skausmas
Skrandzio skausmas
Nuovargis
Pilvo patimas (virdutinéje pilvo dalyje)
Virdutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies, gerklés ir sinusy uzdegimas)
Skrandzio sutrikimai
Vémimas.

Kartais pasitaikancios Salutineés reakcijos
(pasitaiko maziau nei 1i3 100 vartotojy)
Alergines reakcijos
Pakites sgmonés lygis
Traukuliai (konvulsijos)
Sirdies ritmo sutrikimai
Nuo lengvo iki sunkaus kepeny funkcijos sutrikimo
Odos reakcijos (odos uzdegimas, raudonas ir nieztintis bérimas, pleiskanojanti oda).

Retai pasitaikancios Salutineés reakcijos

(pasitaiko reciau nei 1i8 1000 vartotojy)
Trombocitopenija (mazas trombocity kiekis)
Regejimo sutrikimai.

Vaikai nuo 1iki 12 mety

Labai daznos Salutines reakcijos
(pasitaiko daugiau nei 1i3 10 vartotojy)
Kosulys
UZgulta nosis
Vémimas.

Daznos Salutines reakcijos

(pasitaiko reciau nei 1i3 10 vartotojy)
Konjunktyvitas (raudonos akys, iSskyros i$ akies arba akiy skausmas)
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Ausy uzdegimas ir kitos ausy problemos
Galvos skausmas

Pykinimas

Beganti nosis

Skrandzio skausmas

Pilvo patimas (virdutinéje pilvo dalyje)
Skrandzio sutrikimai.

Kartais pasitaikancios Salutineés reakcijos
(pasitaiko maziau nei 1i3 100 vartotojy)
Odos uzdegimas
Ausies bugnelio sutrikimas.

Kddikiai jaunesni nei 1 mety

PraneStos nepageidaujamos reakcijos kadikiams nuo O iki 12 meénesiy paprastai yra
panasios j tas, kurios pranestos vyresniems vaikams (1 mety ar vyresniems). Taip pat
pranesta apie viduriavimg ir vystykly berima.

Jei jas/jasy vaikas patiria daug nepageidaujamy reakcijy, kreipkités j savo gydytoja ar
vaistininka. Tai taip pat taikoma galimoms nepageidaujamoms reakcijoms, kurios nera
paminétos Siame pakuotes lapelyje. Taciau,
jei jas ar jasy vaikas nuolat jaucCiate pykinima, arba
jei gripo simptomai blogeja arba karsciavimas iSlieka, nedelsdami kreipkites j savo
gydytoja.
Nepageidaujamy reakcijy praneSimas
Jei patiriate nepageidaujamy reakcijy, kreipkités j savo gydytoja. Tai taip pat taikoma
galimoms nepageidaujamoms reakcijoms, kurios néra paminétos Siame pakuotés lapelyje. Taip
pat galite pranesti apie nepageidaujamas reakcijas tiesiogiai per nacionaling pranesimy
sistemg, kaip nurodyta priede V. PraneSdami apie nepageidaujamas reakcijas, galite padéti
mums gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant dézutés ir lizdinés ploksteles

po EXP. Ten nurodytas ménuo ir metai. Paskutineé to menesio diena yra galiojimo pabaigos
data.

Laikyti Zemiau 25°C.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jei vaistus iSmesite tinkamai, jie bus
sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
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Veiklioji medziaga yra:

Kiekvienoje kietoje kapsuléje yra oseltamiviro fosfato, atitinkan&io 75 mg oseltamiviro
Kitos medZziagos Siame vaistiniame preparate yra:

kapsuliy turinys: i$ anksto Zelatinizuotas krakmolas, talkas, povidonas, natrio
kroskarmeliozé ir natrio stearilfumaratas (zZr. 2 skyriy ,Tamiflu sudétyje yra natrio”)
kapsulés apvalkalas: Zelatina, geltonasis gelezies oksidas (E172), raudonasis gelezies
oksidas (E172), juodasis gelezies oksidas (E172) ir titano dioksidas (E171) spaudos
rasalas: Selakas (E904), titano dioksidas (E171) ir FD ir C Mélyna 2 (indigokarminas
E132).

Kaip atrodo Tamiflu ir kiek jo yra pakuoteje?
75 mg kieta kapsulé susideda i nepermatomos pilkos apatines dalies su uzrasu ,ROCHE" ir
nepermatomos Sviesiai geltonos virSutines dalies su uzradu ,75 mg”. UZra3ai yra melyni.

Tamiflu 75 mg kietos kapsulés yra tiekiamos lizdinése plokstelése po 10 kapsuliy.

Leidimo prekiauti turétojas
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Vokietija

Gamintojas

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Vokietija

Norédami gauti visg informacijg apie §j vaistg, susisiekite su vietiniu rinkodaros teisés turétojo
atstovu:

Belgija/Belgique/Belgien, Lietuva
Liuksemburgas/Luxemburg UAB “Roche Lietuva”
N.V. Roche S.A. Tel: +370 52546799
Belgija/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

berarapus

Pomut Benrapus EOO]]

Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika Magyarorszag

Roche s.r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1279 4500
Danmark

Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 3999 99

Vokietija ‘
Roche Pharma AG Nyderlandai
Tel: +49 (0) 7624 140 Roche Nederland B.V.

Tel: +31(0) 348 438050
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Estija )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

Graikija, Kipras

Roche (Hellas) A.E.
Graikija

TnA: +30 210 6166 100

Ispanija
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 8100

Pranc@zija
Roche
Tél: +33(0) 147614000

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

Airija, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Airija/L-Irlanda
Tel: +353(0) 1469 0700

Islandija

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371- 6 7039831

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

Austrija
Roche Austria GmbH
Tel: +43(0) 127739

Lenkija
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugalija

Roche Farmacéutica Quimica,

Lda
Tel: +351-2142570 00

Rumunija
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21206 47 O1

Slovénija

Roche farmaciné bendroveé
d.o.o.

Tel: +386 - 1360 26 00

Slovakijos Respublika Roche
Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomija/Finlandija
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

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

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {ménuo/MMMM}

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos vaisty agentros svetaingje

(https://www.ema.europa.eu).
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