KULLANMA TALIMATI
ENFLUVIR SERT KAPSUL 45 mg
ATABAY
Agizdan ahinir.
Etkin madde: Her bir kapsiil 45 mg oseltamivire esdeger 59,1 mg oseltamivir fosfat igerir.

Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta, Povidon K30, Kroskarmeloz sodyum, Talk ve
Kolloidal silikon dioksit, jelatin (s1g1r jelatini) icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin1 saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz1 sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

ENFLUVIR nedir ve ne icin kullanilir?

ENFLUVIR'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ENFLUVIR nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ENFLUVIR'in saklanmasi

orwdPE

Bagliklar1 yer almaktadir.

1. ENFLUVIR NEDIR VE NE ICIN KULLANILIR?

ENFLUVIR'in etkin maddesi oseltamivir'dir.

ENFLUVIR "néraminidaz inhibitdrleri" denen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar grip
viriisiiniin viicudun i¢inde yayilmasini engeller ve bu sayede grip viriisii enfeksiyonu
nedeniyle olusacak belirtileri dindirir veya engeller.

Sert jelatin kapsiil iginde beyaz ya da beyaza yakin renkte graniillii toz seklindedir.
ENFLUVIR 45 mg kapsiiller 10 kapsiil igeren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadr..

ENFLUVIR size gribi tedavi etmek veya énlemek amaciyla regete edilmistir.

Grip, influenza (grip) viriisiiniin neden oldugu bir enfeksiyondur. Gribin belirtileri atesin ani
yiikselmesi (>37.8°C), oksiiriik, burun akintisi veya tikanikligi, bas agrisi, kas agrilar1 ve



siklikla asir1 bitkinliktir. Bu belirtiler ayn1 zamanda grip dis1 hastaliklar nedeniyle de
olusabilir. Gergek grip enfeksiyonlan yalnizca toplumda grip viriislerinin dolastig yillik
salgin donemlerinde ortaya ¢ikar. Bu salgin donemi disinda, bu belirtiler, genellikle baska
enfeksiyonlar veya hastaliklar nedeniyle olugacaktir.

ENFLUVIR, 1 yasindan kiiciik ¢ocuklarin grip tedavisinde veya gribi nlemek amaciyla,
sadece, gecici siireyle, salgin esnasinda, bir doktor Onerisiyle veya bir doktorun gézetiminde
kullanilmast sartiyla kullanilir.
2. ENFLUVIR'T KULLANMADAN ONCE DIKKAT EDILMESI GEREKENLER
ENFLUVIR'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger oseltamivire veya ilacin icerdigi maddelerin herhangi birine karsi alerjik (asirt
duyarli)
iseniz
ENFLUVIR'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Diger ilaglara alerjiniz varsa,
o Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa,

ENFLUVIR'i kullanmadan &nce regete eden doktorunuzu yukaridaki durumlarda
bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ENFLUVIR'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

e ENFLUVIR ag veya tok karnma kullanilabilir.
« ENFLUVIR'in yiyeceklerle birlikte alinmasi, mide bulantis1 ve kusma olasiligin
azaltmak amaciyla tavsiye edilmektedir.

Hamilelik
[lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.
o ENFLUVIR'in dogmamis gocuklar iistiindeki yan etkileri bilinmemektedir. Eger
hamileyseniz, hamile oldugunuzu diislinliyorsaniz veya hamile kalmaya ¢alistyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.. Doktorunuz ENFLUVIR'in sizin i¢in dogru bir tercih

olup olmadigi konusunda karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fork ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme



[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
 Emzirilen bebekler tistiindeki etkisi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz ENFLUVIR'nun sizin i¢in dogru bir tercih
giﬂfad@ konusunda karar verecektir.
Arag ve makine kullanimi1
ENFLUVIR'in ara¢ ve makine kullanim iizerine etkisi yoktur.
ENFLUVIR'in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Kroskarmeloz sodyum

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagl
herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir..

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
« ENFLUVIR, yiiksek atesi tedavi etmek i¢in uygun ates diisiiriicii ilaclar ile birlikte
kullanilabilir..
« ENFLUVIR grip asilarimin yerine kullamilmaz. ENFLUVIR grip asilarinin etkisini
degistirmez.

Grip asis1 olmus olsamiz bile doktorunuz size ENFLUVIR recete edebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENFLUVIR NASIL KULLANILIR?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar

Doktorunuz tarafindan regete edilen miktarda kapsiil kullanmalisimiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

ENFLUVIR size recete edildikten sonra en kisa siirede ilac1 kullanmaya baslaymiz; bu, grip
viriisiiniin viicudunuzda yayilmasini yavaslatmaya yardimei olacaktir.

Grip hastaliginin tedavisinde kullanimi
Ergenlerde (13-17 yas) ve yetiskinlerde kullanim

Yetiskinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapsiile alternatif olarak bir adet 30 mg kapsiil ile bir
adet 45 mg kapsiil kullanilabilir.

Sabah aksam giinde iki kez 75 mg (bir adet 30 mg kapsiil ile bir adet 45 mg kapsiil), 5 giin
stire ile kullaniniz. Grip tedavisi i¢in ilag size regete edildikten sonra en kisa stirede ilacinizi
aliniz.. Kisa siirede kendinizi iyi hissetmeye baglasaniz bile, 5 giinliik tedaviyi tamamlayiniz.



1 yas ve lstii bebeklerle 2-12 yas aras1 ¢ocuklarda kullanim
Kapsiil yerine ENFLUVIR oral siispansiyon tozu kullanilabilir.

40 kg'dan fazla ve kapsiil yutabilen ¢ocuklar 5 giin boyunca giinde iki defa ENFLUVIR 75
mg kapsiil kullanabilirler.

Doktorunuz tarafindan regete edilen miktarda kapsiilii gocugunuza vermelisiniz..

Cocuklarda grip tedavisi i¢in uygulanan ENFLUVIR dozu ¢ocugun viicut agirligiyla
orantilidir (asagidaki tabloya bakiniz).

Viicut agirhgi S giin boyunca tavsiye edilen doz (hastahigin tedavisinde)
15 kg ve 15 kg'den hafif Giinde iki kez bir adet 30 mg kapsiil

olanlar

15 kg ile 23 kg arasi Giinde iki kez bir adet 45 mg kapsiil

olanlar

23 kg ile 40 kg aras1 Giinde iki kez 60 mg (60 mg kullanmak i¢in iki adet 30 mg kapsiil

olanlar aliniz)

40 kg'den agir olanlar Giinde iki kez 75" mg (75 mg kullanmak i¢in bir adet 30 mg ve bir
adet 45 mg kapsiil aliniz)

12 ayliktan kiigiik bebeklerde kullanimi1

Influenza ile enfekte olan 2 yasin altindaki cocuklarda sinirli farmakokinetik ve giivenlilik
verileri mevcuttur. 1 yasindan biiyilik cocuklarda ve yetigkinlerde yiiriitiilen ¢alismalardan elde
edilen verilere ilaveten, bu veriler kullanilarak farmakokinetik modelleme yapilmistir. Bu
sonuglar, 3 ila 12 aylik bebeklerde giinde iki kez 3 mg/kg ve 1 ila 3 aylik bebeklerde giinde iki
kez 2,5 mg/kg dozun sagladig§i maruziyetin, 1 yasindan biiyiik cocuklar ve yetiskinlerde
goriilen klinik olarak etkili maruziyete benzer oldugunu gostermektedir. 1 ayliktan kiiglik
bebeklerde ENFLUVIR kullanimina iliskin halihazirda mevcut veri bulunmamaktadir.

Asagida 1 yasindan kiiclik bebeklerde gribi 6nlemek i¢in 6nerilen agirliga gore ayarlanan
dozlar verilmektedir:

5 giin boyunca tavsiye
edilen tedavi dozu

3 ayliktan biiyiik, 12 ayliktan kiiciik bebeklerde Giinde iki kez 3 mg/kg

1 ayliktan biiyiik, 3 ayliktan kiiciik bebeklerde Giinde iki kez 2,5 mg/kg
1 ayliktan kii¢iik bebeklerde Giinde iki kez 2 mg/kg

Yas

1 yasindan kiigiik bebeklere ENFLUVIR uygulamasi, bebekte meydana gelebilmesi muhtemel
risklere karsi ilag tedavisinin potansiyel faydasi doktor tarafindan dikkatlice
degerlendirildikten sonra karar verilmelidir..

Grip hastaliginin 6nlenmesinde kullanimi1

ENFLUVIR ayn1 zamanda gribi énlemek amaciyla da kullanilabilir.



Ergenlerde (13-17 yas) ve yetiskinlerde kullanim

Yetiskinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapsiile alternatif olarak 1 adet 30 mg kapsiil ile 1
adet 45 mg kapsiil kullanilabilir. ENFLUVIR 10 giin boyunca, giinde bir defa alinmalidir. Bu
dozu sabah kahvaltisiyla birlikte almak en uygun yoldur.

1 yas ve lstii bebeklerle 2-12 yas arasi ¢gocuklarda kullanim

Kapsiil yerine ENFLUVIR oral siispansiyon tozu kullanilabilir.

Cocuklarda gribi 6nlemek i¢in uygulanan ENFLUVIR dozu ¢ocugun viicut agirligiyla
orantilidir (asagidaki tabloya bakiniz).

Viicut agirhgi 10 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin 6nlenmesinde)
15 kg ve 15 kg'den Glinde bir kez bir adet 30 mg kapsiil

hafif olanlar

15 ile 23 kg arasi Giinde bir kez bir adet 45 mg kapsiil

olanlar

23 kg ile 40 kg aras1  |Giinde bir kez 60 mg (60 mg kullanmak i¢in iki adet 30 mg kapsiil
olanlar alabilirsiniz)

. - Gtlinde bir kez 75 mg (75 mg kullanmak i¢in bir adet 30 mg ve bir
40 kg'den agir olanlar adet 45 mg kapsiil alabilirsiniz)

12 ayliktan kii¢iik bebeklerde kullanimi1
Doktorunuz tarafindan regete edilen miktarda kapsiilii cocugunuza vermelisiniz.

Influenza salgimi esnasinda, 12 ayliktan kiiciik bebekler igin tavsiye edilen giinliik &nleme
dozu, giinliik tedavi dozunun yaris1 kadardir. Bu, influenzay1 6nlemek i¢in tedavi dozunun
yarisina esdeger onleme dozunun klinik olarak etkinligini gosteren 1 yasindan biiytik
cocuklarda ve yetigkinlerdeki klinik verilere dayanmaktadir. 1 ayliktan kiigiik bebeklerde
ENFLUVIR kullanimina iliskin halihazirda mevcut veri bulunmamaktadir.

Asagida 1 yasindan kiiclik bebeklerde gribi 6nlemek i¢in 6nerilen agirliga gore ayarlanan
dozlar verilmektedir:

10 giin boyunca tavsiye
edilen onleme dozu

3 ayliktan biiyiik, 12 ayliktan kiigiik bebeklerde Giinde bir kez 3 mg/kg
1 ayliktan biiyiik, 3 ayliktan kiiciik bebeklerde Giinde bir kez 2,5 mg/kg
1 ayliktan kiigiik bebeklerde Giinde bir kez 2 mg/kg

Yas

1 yasindan kiigiik bebeklere ENFLUVIR uygulamasi, bebekte meydana gelebilmesi muhtemel
risklere karsi ilag tedavisinin potansiyel faydasi doktor tarafindan dikkatlice
degerlendirildikten sonra karar verilmelidir..

Eger ENFLUVIR gribi 6nlemek amaciyla recete edildiyse, doktorunuz ilaci almaya devam
etmeniz gereken siire hakkinda size tavsiyede bulunacaktir.



Uygulama yolu ve metodu

ENFLUVIR kapsiilleri biitiin olarak su ile yutunuz. ENFLUVIR kapsiilleri bolmeyiniz ve
cignemeyiniz.

ENFLUVIR oral siispansiyon bulunmadig1 zaman

Kapsiil yutamayan yetiskinler, ergenler veya ¢ocuklar, ENFLUVIR oral siispansiyonun
bulunmadigi durumlarda, kapsiilleri a¢ip, aci tad1 maskelemek i¢in uygun bir tatlandirici
gidanin az bir miktar1 (en fazla bir ¢ay kasig1) igine kapsiil i¢indeki tozu bosaltarak uygun
ENFLUVIR dozunu alabilirler. Tatlandiric1 gida olarak sekerli su, ¢ikolata surubu, kiraz
surubu ve tath gidalar (karamel veya yumusak sekerleme sosu gibi) kullanilabilir. Kapsiil
icindeki toz tatlandiric iirlin i¢inde karistirilmali ve karigimin tamami hastaya verilmelidir.
Karigim hazirlandiktan hemen sonra yutulmalidir.

1 yasindan biiyiik cocuklar i¢in

Uygun dozu almak i¢in liitfen asagidaki talimatlar: takip edin.

1. Bu sekilde bir karisim hazirlamak i¢in ihtiyaciniz olan kapsiil sayisini1 belirleyin.

5 giinliik tedavi icin tavsiye 10 giin boyunca hastaligin

Viicut asirhor® edilen onlenmesi icin tavsiye

sirhg dozlar1 almak icin gerekli  edilen dozlar1 almak icin gerekli

kapsiil sayis1 kapsiil sayisi

15 kg ve 15 kg'den hafif Gun('l'e iki kez bir adet 30 mg Giinde bir kez bir adet 30 mg kapsiil
olanlar kapsiil
15 ile 23 kg aras1 Giinde iki kez bir adet 45 mg | ... . : ,
olanlar Kapsiil Giinde bir kez bir adet 45 mg kapsiil
23 kg ile 40 kg aras1 Gunc}e iki kez iki adet 30 mg Giinde bir kez iki adet 30 mg Kapsiil
olanlar kapsiil

*40 kg'den agir olan ¢ocuklar tedavi amagli olarak 5 giin boyunca giinde iki kez, 6nleme
amagli olarak 10 giin boyunca giinde bir kez yetiskin dozu olan ENFLUVIR 75 mg kapsiil
kullanabilirler.

2. Dogru miktarda doz kullandiginiz1 yukarida yer alan tablodan kontrol edin. Kapsiilleri bir
kabin tizerinde tutun, kapsiilleri ¢ekerek dikkatlice acin ve kapsiil i¢indeki tiim tozu kaba
dokiin.

3. Aci tad1 maskelemek i¢in az miktarda (en fazla 1 ¢ay kasig1) tatlandirilmis gida ekleyin ve
lyice karistirin.

4. Karisimi karistirin ve kaptaki karisimin tamamini hastaya verin. Karisim hazirlandiktan
hemen sonra yutulmalidir. Eger kapta biraz karisim kalirsa, az miktar su ile ¢alkalayin ve
hastanin bu kalan karigim1 da igmesini saglayn.

1 yasindan kiiciik bebekler i¢in

Uygun dozu almak i¢in liitfen asagidaki talimatlar1 takip edin.



1. Bir adet ENFLUVIR 45 mg kapsiilii kii¢iik bir kabin iizerinde tutun, kapsiilii cekerek
dikkatlice agin ve i¢indeki tiim tozu kaba bosaltin.

Ne kadar s1v1 ¢ekildigini gorebilmek i¢in tizerinde 6lgek isaretleri olan dereceli bir enjektdr ile
4,5 mL su dlgerek kaptaki tozun {lizerine ekleyin. Yaklasik 2 dakika karistirin..

(Not: Kapsiilden bosaltilan tozun tiimii su i¢cinde dagilmayabilir. Dagilmayan beyaz toz etkisiz
oldugundan endiselenmeyin.)

2.

ENFLUVIR Kapsiil Eklenmesi gereken su miktari
Bir 45 mg kapsiill 4,5 mL (dort buguk mililitre)

3. Asagidaki tabloyu takip edin. Tablonun sol tarafindan ¢ocugun agirligini bulun, sonra
tablonun sag tarafina bakarak enjektore ¢ekilecek, ¢ocugun agirligina karsilik gelen,
ENFLUVIR-su karsiminin miktarmi bulun. Kaptaki ENFLUVIR-su karisimindan dogru
miktar1 enjektore ¢ekin. Enjektoriin pistonunu asagi dogru bastirarak enjektoriin icindekilerin
tamamini bos olan ikinci bir kaba bosaltiniz.

1 ila 12 ayhk bebekler icin doz tablosu:

Viicut agirhgi

(e yakin 0,5 kg Gerekli ENFLUVIR Enjektore ¢ekilmesi gereken

ozu ENFLUVIR-su karisinm miktar

katinayuvarlanmis)

4 kg 10 mg 1,00 mL
4,5 kg 11,25 mg 1,10 mL
5 kg 12,50 mg 1,30 mL
5,5 kg 13,75 mg 1,40 mL
6 kg 15 mg 1,50 mL
7 kg 21 mg 2,10 mL
8 kg 24 mg 2,40 mL
9 kg 27 mg 2,70 mL
10 kg veya daha agir/30 mg 3,00 mL

1 ayhktan kiiciik bebekler icin doz tablosu:

Vucut agirhgy Gerekli ENFLUVIR Enjektore cekilmesi gereken

(en yakin 0.5 kg katma ;| ENFLUVIR-su karisum miktari
yuvarlanmais)

3 kg 6 mg 0,60 mL

3,5 kg 7 mg 0,70 mL

4 kg 8 mg 0,80 mL

4,5 kg 9mg 0,90 mL

4. Ikinci kaba, ENFLUVIR-su karisiminin ac1 tadin1 maskelemek igin, az miktarda (en fazla 1
cay kasig1) uygun bir tatlandinci gida ekleyin ve iyice kanstinn.
5. Karistirdiktan sonra kaptaki karisimin tamamini ¢ocuga verin. Karigim hazirlandiktan



hemen sonra yutulmalidir. Eger kapta biraz karisim kalirsa, az miktar su ile ¢alkalayin ve
cocugun bu kalan karigimi1 da igmesini saglayin.

6. Cocuga i¢mesi i¢in uygun bir igecek verin.

7. 1k kapta geriye kalan karigim1 dokiin.

Her ila¢ almamz gerektiginde bu prosediirii tekrarlayin.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim1

Giivenlilik ve etkinlik verilerinin olmamasi nedeniyle, , ENFLUVIR 1 yasindan kiigiik ,
cocuklarda kullanilmamalidir. , ENFLUVIR, sadece, gegici siireyle, salgin esnasinda, bir
doktor Onerisiyle veya bir doktorun gozetiminde kullanilmasi sartiyla, 1 yasindan kiigiik

cocuklarin grip tedavisinde kullanilabilir.

1 yas ve iistii bebekler ile 2-12 yas aras1 ¢ocuklarda kullanimi i¢in yukandaki "uygun kullanim
ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar" boliimiine bakiniz.

Yaslilarda kullanimi

Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmektedir. Ciddi bobrek
yetmezliginiz varsa, grip tedavisi icin , ENFLUVIR kullanmadan &nce doz ayarlamasi i¢in
doktorunuza bagvurunuz.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir. Karaciger
yetmezligi olan ¢ocuk hastalarla ilgili veri bulunmamaktadir.

Eger ENFLUVIR'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla , ENFLUVIiRkullandiysaniz

ENFLUVIR'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz..

ENFLUVIR'u kullanmay1 unutursaniz

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



Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ENFLUVIRile tedavi sonlandirdigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzun tavsiyesinden énce ENFLUVIR kullanmay1 birakirsamz herhangi bir yan etki
gdzlenmez. Ancak, eger doktorunuzun tavsiye ettigi tarihten once ENFLUVIR kullanmay1
birakirsaniz, grip belirtileriniz yeniden ortaya ¢ikabilir.

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Tiim ilaglar gibi, ENFLUVIR'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

e Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

e Yaygin: 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla goriilebilir

e Yaygin olmayan: 100 hastanin 1'inden az, fakat 1000 hastanin 1'inden fazla
goriilebilir.

e Seyrek: 1000 hastanin 1'inden az, fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.

e Cok seyrek: 10.000 hastanin 1'inden az goriilebilir.

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

Yaygin
¢ Bulanti
¢ Kusma
e Ishal

o Karn agrisi
o Bas agrisi

Bu yan etkiler siklikla ilacin ilk dozundan sonra ortaya ¢ikar ve genellikle tedavi stirerken
kesilir. Bu etkilerin goriilme siklig81, ilag yiyeceklerle birlikte alindiginda azalir.

Yaygin olmayan
Yetiskinler ve ergenler (13 yas ve {istii cocuklar)
Grip sebebiyle de meydana gelebilecek yaygin olmayan yan etkiler;

o Ust karinda siskinlik

e Mide-barsak kanalinda kanama

e Bronglarda iltihaplanma (bronsit)

o Ust solunum yolu enfeksiyonlar

o Sersemlik

e Yorgunluk

e Uyumada zorluk

e Deri reaksiyonlari

e Orta ile ciddi karaciger fonksiyon bozukluklari
e Gorme bozukluklar



o Kalp ritminde bozukluklar

e Grip, hayal gorme, huzursuzluk, tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici
biling bozuklugu, anormal davranis gibi olaylar1 igeren, bazi vakalarda 6liimciil
sonugclari olabilen, ¢esitli sinir sistemi ile ilgili (ndrolojik) ve davranigsal 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 karisikligi, anormal davranis, sanrilar, hayal gérme,
huzursuzluk, endise, kabuslar gibi belirtileri i¢eren havale (konviilsiyon) ve huzursuzluk,
tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu (deliryum). Bu davranislar,
birkag vakada kaza ile yaralanmalara yol agmistir ve bu kaza ile yaralanmalarin bazilari
oliimle sonu¢lanmistir. Bu olaylar 6zellikle ¢ocuklarda ve ergenlerde rapor edilmistir ve
siklikla birdenbire baslayip siiratle diizelen olaylardir. ENFLUVIR'in bu olaylara katkis1
bilinmemektedir. Bu tip néropsikiyatrik olaylar ENFLUVIR almayan grip hastalarida da
raporlanmistir.

Cocuklar (1-12 yas arasindakiler)
Grip sebebiyle de meydana gelebilecek yaygin olmayan yan etkiler;

o  Oksiiriik

e Burun tikaniklig1

o Kulaklarda iltihaplanma, kulak rahatsizliklar1
e Akcigerlerde iltihaplanma

e Siniis iltihab1 (sintizit)

e Bronsit

e Daha 6nceden var olan astimin siddetlenmesi
e Burun kanamasi

o Deride iltihaplanma

e Lenf bezlerinin sismesi

e (G06z aki iltihaplanmasi (konjunktivit)

e Gorme bozukluklar

o Kalp ritminde bozukluklar

Bebekler (6-12 aylik arasindakiler)

6-12 aylik bebeklerde grip tedavisinde kullanilan ENFLUVIR'in raporlanan yan etkileri daha
biiyiik ¢ocuklarda (1 yas ve lizeri) raporlanan yan etkilerle benzerdir. Bilgi i¢in liitfen
yukaridaki boliimii okuyunuz.

Bebekler (0-6 aylik arasindakiler)

0-6 aylik ¢ocuklarda grip tedavisinde kullanilan ENFLUVIR'in raporlanan yan etkileri, 6-12
aylik arasindaki bebeklerde ve daha biiyiik ¢ocuklarda (1 yas ve lizeri) raporlanan yan
etkilerle benzerdir. 1 ayliktan kii¢iik bebeklerde ENFLUVIR kullanimina iliskin halihazirda
mevcut veri bulunmamaktadir. Bilgi i¢in liitfen yukaridaki boliimii okuyunuz.

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



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusun. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz..

5. ENFLUVIR'IN SAKLANMASI

ENFLUVIR'i ¢ocuklann géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanmatarihi ileuyumlu olarak kullaniniz.Son kullanma tarihi ge¢mis veya
kullanilmayan ilaclar1 ¢cope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik Bakanh@inca belirlenen
toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENFLUVIR'i kullanmayniz.
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