Prospect: informatii pentru utilizator

Tamiflu 75 mg capsule tari
oseltamivir

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Tamiflu si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se administreaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Tamiflu si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Tamiflu este utilizat la adulti, adolescenti pana la 18 ani, copii si sugari (inclusiv nou-
nascuti la termen) pentru a trata gripa (influenza). Poate fi utilizat atunci cand aveti
simptome de gripa si se stie ca virusul gripal circula in populatie.

Tamiflu poate fi, de asemenea, prescris adultilor, adolescentilor pana la 18 ani, copiilor si
sugarilor mai mari de 1 an pentru a preveni gripa. Acest lucru este evaluat de la caz la
caz - de exemplu, daca ati fost in contact cu cineva care are gripa.

Tamiflu poate fi prescris adultilor, adolescentilor pana la 18 ani, copiilor si sugarilor
(inclusiv nou-nascuti la termen) ca tratament preventiv in circumstante exceptionale -
de exemplu, daca exista o epidemie globala de gripa (pandemie de gripa) si vaccinarea
sezoniera antigripala nu ofera suficienta protectie.

Tamiflu contine oseltamivir, care apartine unui grup de medicamente numite inhibitori de
neuraminidaza. Aceste medicamente previn raspandirea virusului gripal in corpul
dumneavoastra. Ele ajuta la ameliorarea sau prevenirea simptomelor infectiei cu virusul gripal.

Gripa, denumita de obicei gripa, este o infectie cauzata de un virus. Simptomele gripei
constau de obicei intr-o febra brusca (mai mare de 37,8°C), tuse, nas care curge sau nas
infundat, dureri de cap, dureri musculare si oboseala extrema. Aceste simptome pot fi cauzate
si de Alte infectii. O adevarata infectie cu virusul gripal apare doar in timpul epidemiilor anuale,
cand virusurile gripale se raspandesc in randul populatiei locale. In afara perioadelor
epidemice, simptomele asemanatoare gripei sunt de obicei cauzate de un alt tip de boala.

2. Cand nu trebuie sa luati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
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Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
Contactati medicul dumneavoastra daca acest lucru este valabil pentru dumneavoastra. Nu
luati Tamiflu.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Contactati medicul curant hainte de a utiliza acest medicament:
daca sunteti alergic la alte medicamente.
daca aveti probleme renale. Daca acesta este cazul, este posibil sa fie necesara
ajustarea dozei dumneavoastra.
daca aveti o afectiune medicala grava, care poate necesita internare directa in spital.
daca sistemul dumneavoastra imunitar nu functioneaza corect.
daca aveti o afectiune cronica a inimii sau a sistemului respirator.

Tn timpul tratamentului cu Tamiflu, spuneti imediat unui medic:
daca observati schimbari in comportament sau stare de spirit (efecte secundare
neuropsihiatrice), in special la copii si tineri pana la 18 ani. Acestea pot fi simptome ale
unor efecte secundare rare, dar grave.

Tamiflu nu este un vaccin antigripal (injectie antigripala)

Tamiflu nu este un vaccin: trateaza infectia sau previne raspandirea virusului gripal. Un vaccin
va ofera anticorpi impotriva virusului. Tamiflu nu modifica eficacitatea unei injectii antigripale
si ambele pot fi prescrise de medicul dumneavoastra.

Utilizati alte medicamente?
Utilizati alte medicamente pe langa Tamiflu, ati facut acest lucru recent sau exista posibilitatea
sa utilizati alte medicamente in curand? Informati-va medicul sau farmacistul. Acest lucru este
valabil si pentru medicamentele pentru care nu aveti nevoie de prescriptie medicala.
Urmatoarele medicamente sunt deosebit de importante:

clorpropamida (pentru tratamentul diabetului)

metotrexat (pentru tratamentul, de exemplu, al artritei reumatoide)

fenilbutazona (pentru tratamentul durerii si inflamatiei)

probenecid (pentru tratamentul gutei)

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul inainte de a utiliza acest medicament.

Efectele asupra bebelusilor care sunt alaptati nu sunt cunoscute. Trebuie sa informati medicul
daca alaptati, astfel incat medicul sa poata determina daca Tamiflu este potrivit pentru
dumneavoastra.

Intrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi ihainte de a lua acest medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Tamiflu nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Tamiflu contine sodiu
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Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per capsuld, ceea ce inseamna
ca este in esenta 'fara sodiu'.
3. Cum se administreaza acest medicament?

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Luati Tamiflu cat mai curand posibil, de preferinta in termen de doua zile de la debutul
simptomelor de gripa.

Dozele recomandate

Pentru tratamentul gripei, luati doua doze pe zi. De obicei, este mai usor sa luati o doza
dimineata si una seara. Este important sa finalizati intregul tratament de cinci zile, chiar daca
ncepeti sa va simtiti mai bine rapid.

Pacientii cu un sistem imunitar slabit vor fi tratati timp de 10 zile.

Pentru prevenirea gripei sau dupa expunerea la o persoana infectata, luati o doza pe zi, timp
de 10 zile. Este cel mai bine sa luati aceasta doza dimineata la micul dejun.

Tn situatii speciale, cum ar fi o gripa réspandita sau la pacienti cu un sistem imunitar sl&bit,
tratamentul poate duraintre 6 si 12 saptamani.

Doza recomandata depinde de greutatea corporala a pacientului. Trebuie sa luati cantitatea de
capsule orale sau suspensie prescrisa de medicul dumneavoastra.

Adulti si adolescenti de la 13 aniin sus

Greutate Tratamentul gripei: Tratamentul gripei: Prevenirea gripei:
corporala doza pentru 5 zile (pacienti cu un doza pentru 10 zile
sistem imunitar
slabit)

doza pentru 10 zile*
Maimultde 40 | 75 mg** dedouad ori | 75 mg** de doua ori | 75 mg** o data pe
kg pe zi pe zi zi

* Pacientii cu un sistem imunitar slabit sunt tratati timp de 10 zile

** 75 mg poate fi obtinut dintr-o capsula de 30 mg plus o capsula de 45 mg

Copiide la1la12 ani

Greutate corporala Tratamentul gripei: Tratament gripal: Prevenirea gripei:
doza pentru 5 zile (pacienti cu sistem doza pentru 10 zile
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imunitar slabit)
doza pentru 10 zile*
10 kg pana la 15 kg 30 mg de doua ori pe | 30 mg de doua ori 30 mg o data pe zi
zi pe zi
Mai mult de 15 kg si 45 mg de doua ori pe | 45 mg de doua ori 45 mg o data pe zi
pana la 23 kg Zi pe zi
Mai mult de 23 kg si 60 mg de doua ori pe | 60 mg de doua ori 60 mg o data pe zi
pana la 40 kg Zi pe zi
Mai mult de 40 kg 75 mg** dedoua ori | 75 mg** de doud ori | 75 mg** o data pe
pe zi pe zi zi

* Copiii cu un sistem imunitar slabit sunt tratati timp de 10 zile
** 75 mg poate fi obtinut dintr-o capsula de 30 mg plus o capsula de 45 mg

Bebelusii mai mici de 1an (0 pana la 12 luni)

Decizia de a administra Tamiflu bebelusilor mai mici de 1 an pentru a preveni gripa in timpul
unei pandemii de gripa trebuie luata de un medic dupa evaluarea posibilelor beneficii si riscuri
pentru copil.

Greutatea Tratamentul gripei: doza | Tratamentul gripei: Prevenirea
corporala pentru 5 zile (pacienti cu un sistem gripei: doza
imunitar slabit) pentru 10 zile

doza pentru 10 zile*

3 kg panala10+ | 3 mg per kg greutate 3 mg per kg greutate 3 mg per kg**,
kg corporala**, de doua ori | corporala**, de doua ori | o data pe zi
pe zi pe zi

* Bebelusii cu un sistem imunitar slabit sunt tratati timp de 10 zile
** mg per kg = mg pentru fiecare kilogram de greutate corporala a bebelusului. De exemplu:
Daca un bebelus de 6 luni cantareste 8 kg, doza este

8 kg x 3 mg per kg = 24 mg

Mod de administrare
Inghititi capsulele intregi cu apa. Nu rupeti capsulele si nu le mestecati.

Tamiflu poate fi administrat cu sau fara alimente, desi administrarea cu alimente poate reduce
riscul de greata sau varsaturi.

Persoanele care au dificultati in a inghiti capsule pot folosi un medicament lichid, Tamiflu
suspensie orala. Cand aveti nevoie de Tamiflu suspensie orald, dar nu este disponibila la
farmacie, puteti prepara o forma lichida de Tamiflu din capsule. Vedeti Prepararea acasa a
Tamiflu lichid la sfarsitul prospectului.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Opriti utilizarea Tamiflu si contactati imediat un medic sau farmacist. In majoritatea cazurilor
de supradozaj, utilizatorii nu au raportat efecte secundare. Cand au fost raportate efecte
secundare, acestea au fost similare cu cele dupa administrarea dozelor normale, asa cum este
mentionat in sectiunea 4.

Supradozajul a fost raportat mai frecvent cand Tamiflu a fost administrat copiilor decat
adultilor si tinerilor pana la 18 ani. Este necesara prudenta la prepararea unei suspensii de
Tamiflu pentru copii si la administrarea capsulelor de Tamiflu sau a suspensiei de Tamiflu
copiilor.
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Ati uitat sa luati acest medicament?
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o capsula uitata.

Daca incetati sa luati acest medicament

Nu exista efecte secundare cand opriti Tamiflu. Dar daca Tamiflu este oprit mai devreme decat
v-a spus medicul, simptomele gripei pot reveni. Finalizati intotdeauna tratamentul prescris de
medicul dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata lumea
le experimenteaza. Multe dintre efectele secundare enumerate mai jos pot fi cauzate si de

gripa.

Urmatoarele efecte secundare grave au fost rar raportate de la introducerea pe piata a
oseltamivirului:
Reactii anafilactice si anafilactoide: reactii alergice severe, cu umflarea fetei si a pielii,
eruptie cutanata pruriginoasa, tensiune arteriala scazuta si probleme de respiratie
Afectiuni hepatice (hepatita fulminanta, functie hepatica afectat3 si icter): ingalbenirea
pielii si a albului ochilor, schimbarea culorii scaunului si modificari ale comportamentului
Edem angioneurotic: aparitia brusca a umflaturilor severe ale pielii, in principal in zona
capului si gatului, inclusiv ochii si limba, cu probleme de respiratie asociate
Sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica: reactie alergica complicata,
posibil amenintatoare de viata, inflamatie severa a epidermei si posibil si a dermului,
ihcepand cu febra, durere in gat si oboseala, eruptie cutanata care poate progresa la
vezicule, descuamare, pierderea unor portiuni mari de piele, posibile probleme de
respiratie si tensiune arteriala scazuta
Sangerare gastro-intestinala: sangerare prelungita a colonului sau varsaturi cu sange
Tulburari neuropsihiatrice, asa cum sunt descrise mai jos.

Cand observati unul dintre aceste simptome, solicitati imediat ajutor medical.

Cele mai frecvent (foarte des si des) raportate efecte secundare ale Tamiflu sunt greata sau
varsaturile, durerea de stomac, disconfortul gastric, durerea de cap si durerea. Aceste efecte
secundare apar de obicei dupa prima doza de medicament si de obicel se opresc daca
tratamentul este continuat. Frecventa acestor efecte secundare scade cand medicamentul
este luat cu alimente.

Reactii adverse rare, dar grave: solicitati imediat ajutor medical
(Acestea apar la mai putin de 1din 1000 de utilizatori)
Tn timpul tratamentului cu Tamiflu au fost raportate reactii adverse rare, inclusiv
convulsii si delir cu modificari ale constientei
Confuzie, comportament anormal
Idei delirante, halucinatii, agitatie, anxietate si cosmaruri
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Aceste reactii adverse au fost raportate in principal la copii si tineri pana la 18 ani. Adesea au
inceput brusc si au disparut rapid. Intr-un numar mic de cazuri, acestea au dus la auto-
vatamare, uneori cu un rezultat fatal. Astfel de reactii adverse neuropsihiatrice au fost
raportate si la pacientii cu gripa care nu au utilizat Tamiflu.
Pacientii, in special copiii si tinerii pana la 18 ani, trebuie monitorizati atent pentru
schimbari de comportament, asa cum sunt descrise mai sus.

Daca observati unul dintre aceste simptome, in special la persoanele mai tinere, solicitati
imediat ajutor medical.

Adulti si tineri de 13 ani si peste

Reactii adverse foarte frecvente

(apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori)
Durere de cap
Greata.

Reactii adverse frecvente
(apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori)
Bronsita
Herpes labial (virus)
Tuse
Ameteala
Febra
Durere
Durere in membre
Nas care curge
Probleme de somn
Gat inflamat
Durere de stomac
Oboseala
Senzatie de balonare (abdomen superior)
Infectii ale cailor respiratorii superioare (inflamatia nasului, gatului si sinusurilor)
Tulburari gastrice
Varsaturi.

Reactii adverse care apar uneori
(apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
Reactii alergice
Nivel de constienta modificat
Convulsii/spasme (convulsii)
Anomalii ale ritmului cardiac
Functie hepatica de la usor la sever afectata
Reactii cutanate (inflamatia pielii, eruptie rosie si mancarime, piele descuamata).

Reactii adverse rare

(apare la mai putin de 1 din 1000 utilizatori)
Trombocitopenie (numar scazut de trombocite)
Tulburari de vedere.
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Copiidela1lai2 ani

Reactii adverse foarte frecvente

(apare la mai mult de 1din 10 utilizatori)
Tuse
Nas infundat
Varsaturi.

Reactii adverse frecvente
(apare la mai putin de 1 din 10 utilizatori)
Conjunctivita (ochi rosii, secretie oculara sau durere oculara)
Otita si alte probleme ale urechii
Durere de cap
Greata
Rinoree
Durere de stomac
Senzatie de balonare (abdomen superior)
Indigestie.

Reactii adverse ocazionale

(apare la mai putin de 1 din 100 de utilizatori)
Inflamatie a pielii
Afectare a timpanului.

Bebelusi mai micide 1an

Reactiile adverse raportate la bebelusii de la O la 12 luni sunt in general similare cu
reactiile adverse raportate la copiii mai mari (1 an sau mai mult). De asemenea, au fost
raportate diaree si eruptii de scutec.

Daca dumneavoastra/copilul dumneavoastra aveti multe reactii adverse, contactati medicul
sau farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt
mentionate in acest prospect. Totusi,

daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti greata repetata, sau

daca simptomele de gripa se agraveaza sau febra persista, contactati imediat medicul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul. Acest lucru este valabil si pentru posibilele
reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile adverse
direct prin sistemul national de raportare mentionat in anexa V. Prin raportarea reactiilor
adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui
medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este mentionata pe cutie si pe
blister dupa EXP. Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

(\+ Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Eliminand medicamentele in mod
corespunzator, acestea sunt distruse in mod responsabil si nu ajung ih mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa este:
Fiecare capsula tare contine oseltamivir fosfat echivalent cu 75 mg oseltamivir
Celelalte substante din acest medicament sunt:
continutul capsulelor: amidon pregelatinizat, talc, povidona, croscarmeloza sodica si
fumarat de stearil sodic (vezi sectiunea 2 ‘Tamiflu contine sodiu’) invelisul capsulei:
gelatina, oxid de fier galben (E172), oxid de fier rosu (E172), oxid de fier negru (E172) si
dioxid de titan (E171) cerneala de imprimare: selac (E904), dioxid de titan (E171) si FD si
C Albastru 2 (indigocarmine E132).

Cum arata Tamiflu si ce contine un ambalaj?

Capsula tare de 75 mg este compusa dintr-o jumatate inferioara gri opaca cu inscriptia
“"ROCHE" si o jumatate superioara galben deschis opaca cu inscriptia “75 mg". Inscriptiile sunt
albastre.

Capsulele tari Tamiflu 75 mg sunt disponibile in blistere cu 10 capsule.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Germania

Producator

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Germania

Pentru toate informatiile despre acest medicament, contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgi€/Belgique/Belgien, Lietuva
Luxembourg/Luxemburg UAB “Roche Lietuva”
N.V. Roche S.A. Tel: +370 5 2546799
Belgi€/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

berarapus
Pomut Benrapus EOO]]
Temn: +3592 474 5444

Ceské republika Magyarorszag
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Roche s.r. o.
Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Germania
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

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

Grecia, Cipru

Roche (Hellas) A.E.
Grecia

Tel: +30 210 61 66 100

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

Franta
Roche
Tél: +33(0) 147 6140 00

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

Irlanda, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

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

Islanda

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Tel: +354 540 8000

[talia

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

Letonia

Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1279 4500

Tarile de Jos
Roche Nederland B.V.
Tel: +31(0) 348 438050

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

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

Polonia
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48 - 22 34518 88

Portugalia

Roche Farmacéutica Quimica,

Lda
Tel: +351-2142570 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21206 47 01

Slovenia
Roche farmaceutica d.o.o.
Tel: +386 - 1360 26 00

Republica Slovaca Roche
Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 -2 52638201

Finlanda
Roche Oy
Tel: +358 (0) 10 554 500

Suedia
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200
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Roche Latvija SIA
Tel: +371- 6 7039831

Acest prospect a fost aprobat ultima data in {lund/AAAA}

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei
Europene pentru Medicamente (https://www.ema.europa.eu).
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