KULLANMA TALIMATI

OSEFLU 30 mg sase

Agizdan ahnir.

o Etkin madde: Her bir sase 30 mg oseltamivire esdeger 39.45 mg oseltamivir fosfat igerir.
» Yardimci maddeler: Pre-jelatinize nisasta, kroskarmelloz sodyum, mannitol (E421), talk ve

sodyum stearil fumarat icerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgmniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. OSEFLU nedir ve ne icin kullanilir?
2. OSEFLU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OSEFLU nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. OSEFLU'nun saklanmas:
Bashklar: yer almaktadir.

1. OSEFLU nedir ve ne i¢in kullanilir?

OSEFLU’nun etkin maddesi oseltamivir’dir.
OSEFLU “néraminidaz inhibitorleri” denen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar grip
viriistiniin viicudun iginde yayilmasini engeller ve bu sayede grip viriisii enfeksiyonu

nedeniyle olusacak belirtileri dindirir veya engeller.




OSEFLU, sase iginde beyaz tozdur.
OSEFLU 30 mg saseler, boliinebilir 10 sase iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

OSEFLU size gribi tedavi etmek veya dnlemek amaciyla regete edilmigtir.

Grip, grip viriisii nedeniyle meydana gelen, bir hastaliktir (enfeksiyondur). Gribin belirtileri

atesin ani yiikselmesi (>37.80C), Oksiiriik, burun akintist veya tikamikligi, bas agrisi, kas
agrilar1 ve siklikla agir1 bitkinliktir. Bu belirtiler ayn1 zamanda grip dis1 hastaliklar nedeniyle
de olusabilir. Gergek grip enfeksiyonlar1 yalnmizca toplumda grip virtislerinin dolastigi yillik
salgin donemlerinde ortaya g¢ikar. Bu salgin donemi disinda, bu belirtiler, genellikle baska
enfeksiyonlar veya hastaliklar nedeniyle olusacaktir.

OSEFLU, 1 yasindan kiigiik ¢ocuklarin grip tedavisinde veya onlemek amaciyla, sadece
gegici stireyle, salgin esnasinda, bir doktor Onerisiyle veya bir doktorun goézetiminde

kullanilmas: sartiyla kullanilir.

2. OSEFLU’yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
OSEFLU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
« Eger oseltamivire veya ilacin i¢erdigi maddelerin herhangi birine kars: alerjik (asir1 duyarl)

iseniz

OSEFLU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
* Diger ilaglara alerjiniz varsa,

* Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa,

OSEFLU 16 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda aspirinle birlikte kullaniimamalidir.

OSEFLU’yu kullanmadan dnce regete eden doktorunuzu asagidaki durumlarda bilgilendiriniz.
“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.”

OSEFLU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

* OSEFLU ag veya tok karnina kullamlabilir.
* OSEFLU’nun yiyeceklerle birlikte alinmasi, mide bulantist ve kusma olasiligini

azaltmak amaciyla tavsiye edilmektedir.



Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* OSEFLU’nun dogmamus c¢ocuklar {istindeki yan etkileri bilinmemektedir. Eger
hamileyseniz, hamile oldugunuzu disiiniiyorsamz veya hamile kalmaya calistyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU’nun sizin i¢in dogru bir tercih olup

olmadig1 konusunda karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Emzirilen bebekler istiindeki etkisi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU’nun sizin i¢in dogru bir tercih olup

olmadig1 konusunda karar verecektir.

Arag¢ ve makine kullanimi

OSEFLU’nun ara¢ ve makine kullanimu tizerine etkisi yoktur.

OSEFLU’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Yardimci madde olarak kroskarmelloz sodyum, sodyum stearil fumarat ve mannitol
icermektedir. Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den az sodyum ihtiva eder.
Sodyuma bagl herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir. Igeriginde bulunan mannitol ise

dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
OSEFLU parasetamol, ibuprofen veya asetilsalisilik asit (Aspirin) ile birlikte kullanilabilir.
Ancak 16 yagsindan kii¢iik gocuklarda aspirinle birlikte kullanilmamalidir.

OSEFLU grip asilarinin yerine kullanilmaz. OSEFLU grip asilarinin etkisini degistirmez.

Grip as1s1 olmus olsaniz bile doktorunuz size OSEFLU regete edebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. OSEFLU nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar:

OSEFLU size regete edildikten sonra en kisa siirede ilaci kullanmaya baslaymiz; bu, grip

viriisiiniin viicudunuzda yayilmasini yavaslatmaya yardimeci olacaktir.

Grip hastaligimin tedavisinde kullanimi

» Ergenlerde (13-17 yas) ve yetiskinlerde kullanim:

Kapsiil yutamayan yetigkinler ve ergenler igin tedavi dozu sabah aksam olmak {izere

giinde iki defa 75 mg’dir (2,5 sase = 2 adet sage ve boliinebilir bir sasenin yarisi), bu

dozu 5 giin siire ile kullanimiz. Grip tedavisi i¢in ilag size regete edildikten sonra en kisa

stirede ilacinizi alimz. Kisa siirede kendinizi iyi hissetmeye baslasamz bile, 5 glinlitk

tedaviyi tamamlayimiz.

* 1 yas ve iistii bebeklerle 2-12 yas arasi ¢ocuklarda kullanim:

Cocuklarda grip tedavisi i¢in uygulanan OSEFLU dozu g¢ocugun viicut agirligiyla

orantilidir (asagidaki tabloya bakiniz).

Viicut agirhigi

5 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin tedavisinde)

15 kg ve 15 kg’den hafif olanlar

Giinde iki kez bir adet 30 mg sase dozu

15 kg ile 23 kg arasi1 olanlar

Glinde iki kez bir adet 45 mg sase dozu (1,5 sase=1 adet sase ve
béliinebilir bir sasenin yarisi)

23 kg ile 40 kg arasi olanlar

Giinde iki kez bir adet 60 mg sase dozu (2 sase)

40 kg’den agir olanlar

Giinde iki kez bir adet 75 mg sase dozu (2,5 sage=2 adet sage ve
baliinebilir bir sagenin yaris)

OSEFLU aym zamanda gribi 6nlemek amaciyla da kullanilabilir.

* 0-12 ay arasi ¢ocuklarda kullanim (1 yas alt1 bebekler):

2 yas alt1 bebekler i¢in farmakokinetik ve giivenilirlik limitleri uygundur. Bu farmakokinetik

veriler 1 yas istiindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde yapilan c¢alismalar sonucunda elde

edilmigtir. 3 - 12 aylik ¢ocuklarda giinde iki defa 3 mg/kg ve 1 - 3 aylik ¢ocuklarda giinde iki




defa 2,5 mg/kg ‘lik doz uygulamasiyla yapilan ¢alismalarin sonuglari; 1 yas iistii gocuklar ve
yetigskinlerdeki klinik etkinligin, 3 - 12 aylik ¢ocuklar ve 1 - 3 aylik gocuklar ile benzer

oldugunu géstermistir. (asagidaki tabloda agirlik bagina tavsiye edilen doz gosterilmistir.)

1 ayin altindaki bebekler i¢in OSEFLU uygulamasina iligkin veri mevcut degildir.

Yas 5 glin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin tedavisinde)
>3ile 12 ay Giinde iki defa 3 mg/kg

>1ile3 ay Giinde iki defa 2.5 mg/kg

Oile 1 ay Giinde iki defa 2 mg/kg

Oseflunun 1 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi, ¢ocuklardaki herhangi bir potansiyel riske

kars1 tedavinin potansiyel yarar1 degerlendirildikten sonra hekim kararia dayali olmakhidir.

Gribin 6nlenmesinde kullanimi

* Ergenlerde (13-17 yas) ve yetiskinlerde kullanim:

Kapsiil yutamayan yetiskinler ve ergenler tarafindan 75 mg sase dozu kullanilabilir (2,5
sase = 2 adet sase ve béliinebilir bir sagenin yaris1). OSEFLU 10 giin boyunca, giinde
bir defa alinmalidir. Bu dozu sabah kahvaltisiyla birlikte almak en uygun yoldur.

* 1 yas ve Ustii bebeklerle 2-12 yas arasi ¢ocuklarda kullanim:
Cocuklarda gribi énlemek igin uygulanan OSEFLU dozu ¢ocugun viicut agirligiyla
orantilidir (asagidaki tabloya bakimz).

Viicut agirlig 10 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin 6nlenmesinde)

15 kg ve 15 kg’den hafif olanlar | Giinde bir kez bir adet 30 mg sase dozu

Giinde bir kez bir adet 45 mg sase dozu (1,5 sage=1 adet sase

15 ile 23 kg aras1 olanlar voz Dl K
ve boliinebilir bir sagenin yarisi)

23 kg ile 40 kg aras1 olanlar Giinde bir kez bir adet 60 mg sase dozu (2 sase)

Giinde bir kez bir adet 75 mg sase dozu (2,5 sagse=2 adet sase

40 kg’den agir olanlar ez O] /
ve boliinebilir bir sagenin yarisi)




Eger OSEFLU gribi 6nlemek amaciyla regete edildiyse, doktorunuz ilaci almaya devam

etmeniz gereken siire hakkinda size tavsiyede bulunacaktir.

* 1 yas alt1 bebeklerde kullanim:

Grip salgini sirasinda 1 yas alti gocuklar igin 6nerilen koruyucu doz giinliik tedavi dozunun
yanisidir. Bu doz, gribin 6nlenmesinde klinik olarak etkin giinliik tedavi dozunun yarisina
esdeger koruyucu dozu gosteren 1 yas iistii ¢ocuklarda ve yetiskinlerdeki klinik verilere

dayanmaktadir.

1 yas alt1 bebekler i¢in agirhga gore ayarlanmig tavsiye edilen koruyucu dozlar asagidaki

tabloda gésterilmektedir.

Yas 10 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin 6nlenmesinde)
>3ile 12 ay Giinde bir kez 3 mg/kg
> 1ile 3 ay Giinde bir kez 2,5 mg/kg
Oile 1 ay Giinde bir kez 2 mg/kg

OSEFLU’nun 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi, ¢ocuklardaki herhangi bir potansiyel
riske karsi koruyucu potansiyel yararnn degerlendirildikten sonra hekim kararina dayal

olmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sase, kapsiil yutmakta zorluk ¢eken yetiskin, ergen ve ¢ocuklarda kullamilmaktadir. OSEFLU
Sase’ye ait tedavi dozu (tek kullammda maksimum 2,5 sase) yumusak gidalarla (yogurt,

bebek mamasi vb.) veya bir bardak (150 ml) meyve suyuna karistirilarak alinabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: Giivenlilik ve etkinlik verilerinin olmamas: nedeniyle, OSEFLU 1
yagindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir. OSEFLU, sadece, gegici siireyle, salgin
esnasinda, bir doktor onerisiyle veya bir doktorun goézetiminde kullamilmasi sartiyla, 1
yasindan kii¢iik ¢ocuklarin grip tedavisinde kullanilabilir.

1 yas ve iistii bebekler ile 2-12 yas arast gocuklarda kullanimi igin yukanidaki “uygun

kullamm ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” béliimiine bakiniz.

Yashlarda kullanim: Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.




Ozel kullanim durumlar:
Bibrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmektedir.
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, grip tedavisi i¢in OSEFLU kullanmadan once doz

ayarlamasi i¢in doktorunuza bagvurunuz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi

gerekmemektedir. Karaciger yetmezIligi olan ¢ocuk hastalarla ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger OSEFLU’nun etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSEFLU kullandiysaniz:
OSEFLU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannugsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

OSEFLU’yu kullanmay: unutursaniz:

Bir dozu atlarsaniz, akliniza gelir gelmez bu dozu alimz. Ancak dozu atladigimzi bir sonraki
dozu alacaginiz saate yakin farkederseniz, atladiginiz dozu unutunuz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OSEFLU ile tedavi sonlandirdigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun tavsiyesinden énce OSEFLU kullanmay1 birakirsaniz herhangi bir yan etki
gozlenmez. Ancak, eger doktorunuzun tavsiye ettigi tarihten 6nce OSEFLU kullanmay1

birakirsaniz, grip belirtileriniz yeniden ortaya ¢ikabilir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OSEFLU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.



Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastamin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin:
e Bulant1
e Kusma
e Ishal

e Karn agrisi

e Bas agrisi

Bu yan etkiler siklikla ilacin ilk dozundan sonra ortaya ¢ikar ve genellikle tedavi siirerken

kesilir. Bu etkilerin goriilme sikligy, ilag yiyeceklerle birlikte alindiginda azalir.

Yaygin olmayan:

Yetigkinler ve ergenler (13 yag ve iistii cocuklar):

Grip sebebiyle de meydana gelebilecek yaygin olmayan yan etkiler;
o Ust karinda siskinlik
e Mide-bagirsak kanalinda kanama
e Bronslarda iltihaplanma (bronsit)
e Ust solunum yolu enfeksiyonlar
o Sersemlik
e Yorgunluk
e Uyumada zorluk
e Deri reaksiyonlari
e Ortaile ciddi karaciger fonksiyon bozukluklar
e Gorme bozukluklar

e Kalp ritminde bozukluklar



¢ Grip, hayal gorme, huzursuzluk, tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici
biling bozuklugu, anormal davranis gibi olaylar igeren, bazi vakalarda 6liimciil
sonuglar1 olabilen, gesitli sinir sistemi ile ilgili (norolojik) ve davramssal belirtilerle
iligkili olabilir. Bu olaylar, beyni etkileyen birer hastalik olan ensefalit veya
ensefalopati durumunda meydana gelebilir, ancak belli bir ciddi hastalik

goriilmeksizin de olabilir.

Biling seviyesinde azalma, zihin karigikligi, anormal davrams, sanrlar, hayal gdrme,
huzursuzluk, endise, kabuslar gibi belirtileri igeren havale (konviilsiyon) ve huzursuzluk,
tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu (deliryum). Bu davranislar,
birkag¢ vakada kaza ile yaralanmalara yol agmustir ve bu kaza ile yaralanmalarin bazilar
olimle sonuglanmigtir. Bu olaylar 6zellikle ¢ocuklarda ve ergenlerde rapor edilmistir ve
stklikla birdenbire bagslayip siiratle diizelen olaylardir. OSEFLU’nun bu olaylara katkisi
bilinmemektedir. Bu tip noropsikiyatrik olaylar OSEFLU almayan grip hastalarinda da

raporlanmustir.

Cocuklar (1-12 yas arasindakiler):

Grip sebebiyle de meydana gelebilecek yaygin olmayan yan etkiler;
e Kulaklarda iltihaplanma, kulak rahatsizliklar
e Akcigerde iltihaplanma
e Siniis iltihab1 (siniizit)

e Bronsit

e Daha 6nceden var olan astimun siddetlenmesi
e Burun kanamasi

e Deride iltihaplanma

e Lenf bezlerinin sigmesi

e (0dz aki iltihaplanmasi (konjunktivit)

e (Gdrme bozukluklar

e Kalp ritminde bozukluklar



Cocuklar (6-12 aylik arasindakiler):

6-12 aylik ¢ocuklarda grip tedavisinde kullamilan OSEFLU’nun raporlanan yan etkileri daha
biiyiikk ¢ocuklarda (1 yas ve flizeri) raporlanan yan etkilerle benzerdir. Bilgi i¢in liitfen

yukaridaki boliimii okuyunuz.

Eger siz veya ¢ocugunuz siklikla hasta oluyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Eger grip
belirtileri kotiiye gider veya ates siirerse de doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
S. OSEFLU’nun Saklanmasi
OSEFLU’yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSEFLU 'yu kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi:

Uretici Firma:

Bu kullanma talimati

Neutec Ilag San. Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisti
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL

Tel: 0 850 201 23 23

Fax: 0212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Neutec Ilag San. ve Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

tarihinde onaylanmistir.
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