BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Tamiflu 12 mg/ml pulver till oral suspension
oseltamivir

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Tamiflu dr och vad det anvénds for
Innan du tar Tamiflu

Hur du tar Tamiflu

Eventuella biverkningar

Hur Tamiflu ska férvaras

Ovriga upplysningar

AN

1.  VAD TAMIFLU AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

- Tamiflu har forskrivits till dig for behandling av eller férebyggande mot influensa.

- Tamiflu tillhor en grupp likemedel som kallas "neuraminidashimmare". Dessa likemedel
hindrar influensaviruset fran att spridas i kroppen och hjilper pa sa sitt till att lindra eller
forhindra symtomen som uppkommer av influensavirusinfektionen.

- Influensa ar en infektion som fororsakas av influensavirus. Tecken (symtom) pa influensa
innefattar plotslig feber (mer &n 37,8 °C), hosta, snuva, huvudvark, muskelsmérta, och ofta
extrem trotthet. Dessa symtom kan ocksé orsakas av andra infektioner &n influensa. En riktig
influensainfektion upptrader enbart under de arliga epidemierna vid tidpunkter da influensavirus
sprids i samhéllet. Vid andra perioder 4n under influensaepidemier &r dessa symtom
huvudsakligen orsakade av andra typer av infektioner och sjukdomar.

2. INNAN DU TAR TAMIFLU

Ta inte Tamiflu
- om du &r allergisk (6verkénslig) mot oseltamivir eller mot nagot av dvriga innehallsdmnen i
Tamiflu.

Var sirskilt forsiktig med Tamiflu

Innan du tar Tamiflu bor du informera din 1dkare om du
- dr allergisk mot andra likemedel

- har problem med njurarna

Om din ldkare sagt att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din ldkare innan du tar detta
lakemedel.

Intag av andra likemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra l&kemedel, &ven
receptfria sddana.

Tamiflu kan tas tillsammans med paracetamol, ibuprofen eller acetylsalicylsyra (Aspirin). Tamiflu
forvintas inte fordndra effekten av andra ldkemedel.
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Paverkar Tamiflu en influensavaccination?

Tamiflu dr inte en erséttning for influensavaccination. Tamiflu paverkar inte effekten av
influensavaccin. Aven om du redan har vaccinerats mot influensa kan Tamiflu férskrivas av din
lakare.

Intag av Tamiflu med mat och dryck

Du kan ta Tamiflu oral suspension med eller utan mat 4ven om du rekommenderas att ta Tamiflu
tillsammans med mat for att minska risken for illamaende eller krakningar. Det kan ocksa tas med ett
glas vatten.

Graviditet och amning

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Du maste informera din likare om du ar gravid, om du tror du ir gravid eller om du f6rsdker bli
gravid, sa att din ldkare kan besluta om Tamiflu ar lampligt for dig.

Effekterna pa det diande barnet ar inte kéinda. Du méste informera din lékare om du ammar, sé att din
lakare kan besluta om Tamiflu &r lampligt for dig.

Korformaga och anvindning av maskiner
Tamiflu har ingen effekt pd din formaga att framfora fordon och anvénda maskiner.

Viktig information om nigot innehallsimne i Tamiflu

Om du har en arftlig fruktosintolerans ska du informera den forskrivande likaren om detta innan du tar
Tamiflu.

Detta lakemedel innehéller sorbitol vilket &r en form av fruktos.

3. HUR DU TAR TAMIFLU

Ta alltid Tamiflu enligt l1dkarens anvisningar. Radfrdga lékare eller apotekspersonal om du &r osdker.
Ta Tamiflu sa snart du fatt receptet eftersom detta hjalper till att minska spridningen av influensavirus
i kroppen.

Vanlig dos ér:

Hur mycket Tamiflu ska ges till smabarn fran 1 ars dlder och barn i aldern 2 till 12 ir

Behandling

Du ska ge ditt barn den méingd oral suspension som ldkaren foreskrivit. 30 mg och 45 mg kapslar kan
anvéandas som ett alternativ till suspension.

Den vanliga dosen for behandling av influensa hos barn beror pa barnets kroppsvikt, se tabell nedan:

Kroppsvikt Rekommenderad dos under 5 dagars behandling
Mindre én eller lika med 15 kg 30 mg tva ganger dagligen
Mer én 15 kg upp till 23 kg 45 mg tvé génger dagligen
Mer én 23 kg upp till 40 kg 60 mg tva ganger dagligen
Mer én 40 kg 75 mg tva ganger dagligen

(75 mg erhélls av en 30 mg dos plus en 45 mg dos)

| férebyggande syfte (prevention)

Tamiflu kan ocksa anvéndas for att forhindra influensa efter exponering av en infekterad individ,
sasom en familjemedlem.
30 mg och 45 mg kapslar kan anvidndas som ett alternativ till suspension.

Tamiflu ska tas en gdng om dagen i 10 dagar. Det &r bést att ta denna dos pa morgonen till frukost.
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Den vanliga dosen for att forhindra influensa hos barn beror pé barnets kroppsvikt (se tabell nedan):

Kroppsvikt Rekommenderad dos under 10 dagar (forebyggande)
Mindre én eller lika med 15 kg 30 mg en gang dagligen
Mer &n 15 kg upp till 23 kg 45 mg en ging dagligen
Mer dn 23 kg upp till 40 kg 60 mg en gang dagligen
Mer 4n 40 kg 75 mg en gang dagligen
(75 mg erhélls av en 30 mg dos plus en 45 mg dos)

Barn som viger mer dn 40 kg och som kan svélja kapslar kan ta en dos med 75 mg Tamiflu kapslar en
gang dagligen i 10 dagar.

Din ldkare kommer att rekommendera hur lang tid Tamiflu ska tas om det ar forskrivet for att
forhindra influensa.

» Spéadbarn yngre dn 12 manader: Den rekommenderade preventionsdosen for spddbarn yngre dn 12
manader vid utbrott av pandemisk influensa &r hilften av den dagliga behandlingsdosen. Detta &r
baserat pa kliniska data hos barn 6ver 1 érs dlder och vuxna som visar att en preventionsdos lika med
halva dagliga behandlingsdosen é&r klinisk effektivt vid prevention av influensa. F6ljande viktbaserade
doseringsanvisningar vid prevention rekommenderas for spiddbarn yngre 4n 1 ar:

Alder Rekommenderad dos i 10 dagar (forebyggande)
> 3 mander till 12 ménader 3 mg/kg en gang dagligen
> 1 méanad till 3 ménader 2,5 mg/kg en gang dagligen
0 till 1 manad 2 mg/kg en gang dagligen

Administrering av Tamiflu till spddbarn yngre én ett ar ska bedomas av behandlande lékare efter
overvidgande av den potentiella nyttan av prevention jamfort med den potentiella risken for spadbarnet.

Hur mycket Tamiflu ska ges till ungdomar (13-17 ars alder) och vuxna

Suspensionen kan anvindas av vuxna och ungdomar i stéllet for kapslarna. 30 mg och 45 mg kapslar
kan anvindas som ett alternativ till suspension.

Behandling

Vanligen kommer din 1ékare att forskriva en dos av Tamiflu 75 mg tva ganger dagligen i 5 dagar.

| férebyggande syfte (prevention)

Vanligen kommer din ldkare att forskriva en dos av Tamiflu 75 mg en géng dagligen i 10 dagar. Din
lakare kommer att rekommendera hur lang tid du behdver ta Tamiflu.

En enkeldos av 75 mg Tamiflu kréver tva doser av suspensionen: en 30 mg dos plus en 45 mg dos.

a) BEREDNING AV ORAL SUSPENSION:

Din farmaceut kan ha berett den orala suspensionen for dig da du hamtade ut ditt recept. Om de inte
gjort det kan du dock enkelt gora det sjalv. Du behdver bara bereda suspensionen en gang, vid

bdrjan av din behandlingskur. Efter det behdver du bara skaka suspensionen vél och dra upp korrekt,
rekommenderad dos.
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Kok — [
E “~ < Flaskadapter

Mitglas
D « Till angiven niva

1. Knacka forsiktigt pé flaskan flera gdnger for att lossa pulvret.
Mait upp 52 ml vatten genom att fylla métglaset till angiven niva (métglaset ingar i
forpackningen). Du ska alltid anvinda 52 ml vatten, oavsett vilken rekommenderad dos du
ska ta.

3. Tillsétt dessa 52 ml vatten till flaskan, sitt pa korken och skaka den stingda flaskan ordentligt i

15 sekunder.

Ta av korken och tryck in flaskadaptern i flaskans hals.

Sténg flaskan ordentligt med locket ovanpa flaskadaptern. Detta sékerstéller att flaskadaptern

passar i ritt position i flaskan.

Figur 1.

vk

b) HUR MATER MAN UPP OCH GER EN DOS AV ORAL SUSPENSION

Skaka alltid Tamiflu oral suspension ordentligt fore anvindning!

Spruta for oral administrering

«— Kolv
— 60 mg
— 45 mg
— 30 mg
- Spets
Figur 2. Figur 3.
Hur miits ritt mingd upp av suspensionen:
1. Skaka den stingda flaskan Tamiflu oral suspension ordentligt fére anvandning.
2. Ta sprutan (se figur 2) och tryck kolven helt ner mot sprutans spets. Den spruta som medfoljer

lakemedlet maste alltid anvindas for att méta upp korrekt dos.

Ta av korken fran flaskan med oral suspension.

Satt in sprutans spets i flaskadaptern.

Vind hela enheten (flaska och spruta) upp och ner (se figur 3).

Dra langsamt upp kolven till graderingen som visar dosen du behover.

Vind hela enheten uppritt.

Ta langsamt av sprutan fran flaskan.

Tryck suspensionen direkt in i munnen genom att trycka pé sprutans kolv. Svilj ldkemedlet. Du

far éta eller dricka nagot efter att du tagit lakemedlet.

10.  Direkt efter administreringen tas sprutan isér och bada delarna av sprutan skdljes under rinnande
kranvatten.

A

Om du har tagit for stor mingd Tamiflu

Kontakta ldkare eller apotekspersonal omedelbart.
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Om du har glomt att ta Tamiflu
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
Om du slutar att ta Tamiflu

Inga biverkningar uppstér pa grund av att du slutar ta Tamiflu tidigare dn din likare rekommenderat.
Om du slutar ta Tamiflu tidigare &n din ldkare rekommenderat, kan dina influensasymtom &terkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla ldkemedel kan Tamiflu orsaka biverkningar men alla anviandare behdver inte fa dem.
- Vanliga biverkningar av Tamiflu

De vanligaste biverkningarna av Tamiflu dr illamaende, krdkningar, diarré, magont och huvudvark.
Dessa biverkningar intréffar vanligen bara efter den forsta dosen av likemedlet och slutar vanligen da
behandlingen fortsétter. Frekvensen av dessa biverkningar minskar om ldkemedlet tas tillsammans
med mat.

- Mindre vanliga biverkningar av Tamiflu

Vuxna och ungdomar (barn frian 13 ars alder)

Andra mindre vanliga biverkningar, vilka ocksa kan vara orsakade av influensan, ér fyllnadskénsla i
den 6vre delen av magen, blodning i magtarmkanalen, bronkit, 6vre luftvdgsinfektioner, yrsel, trotthet,
somnsvarigheter, hudreaktioner, milda till svara leverfunktionsstdrningar, synrubbningar och onormal
hjértrytm.

Influensa kan forknippas med olika slags neurologiska symtom och beteendesymtom vilka kan
inkludera hindelser sa som hallucinationer, delirium och onormalt beteende som i vissa fall resulterar i
dodlig utgang. Dessa hiandelser kan intréffa vid uppkomsten av encefalit eller encefalopati men kan
dven intrdffa utan tydlig allvarlig sjukdom.

Under behandling med Tamiflu har héndelser sa som konvulsioner och delirium (inkluderande symtom
som fordndrade medvetandenivaer, forvirring, onormalt beteende, vanforestillningar, hallucinationer,
upprordhet, orolighet, mardrommar) rapporterats. Ett fatal fall resulterande i olycksfall, i vissa fall med
dodlig utgang. Dessa hindelser rapporterades huvudsakligen bland barn och ungdomar och hade ofta
en abrupt bdrjan och férsvann sedan snabbt. Tamiflus medverkan till dessa hidndelser dr okénd. S&dana
neuropsykiatriska handelser har ocksa rapporterats hos patienter med influensa som inte tagit Tamiflu.

Barn (fran 1 till 12 ars alder)

Andra mindre vanliga biverkningar, vilka ocksa kan vara orsakade av influensan, &r éroninflammation,
lunginflammation, bihdleinflammation, luftrorskatarr, forsimring av existerande astma, nésblodning,
oronsjukdomar, hudinflammationer, svullna lymfkortlar, 6goninflammation, synrubbningar och
onormal hjirtrytm.

Spadbarn (fran 6 till 12 manaders alder)

De rapporterade biverkningarna for Tamiflu vid behandling av influensa hos spadbarn fran 6 till 12
manaders élder dr jimforbara med biverkningarna som rapporterats for dldre barn (fran 1 ars alder).
Lis avsnittet ovan for information.

Spadbarn (fran 0 till 6 minader)

De rapporterade biverkningarna for Tamiflu vid behandling av influensa hos spddbarn frén 1 till 6
manaders alder ar jaimforbara med biverkningarna som rapporterats for spadbarn fran 6 till 12
manaders alder och for dldre barn (frén 1 ars alder). Det finns for niarvarande inga data tillgédngliga for
spadbarn yngre dn 1 manad som anvéint Tamiflu. Lés avsnittet ovan for information.
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Du ska informera lakaren om du eller ditt barn kraks ofta. Du ska ocksa informera din lakare om
influensasymtomen blir varre eller febern kvarstar.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR TAMIFLU SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter Utg. dat. Utgadngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Pulver: Forvaras vid hogst 30 °C.
Efter beredning kan suspensionen antingen forvaras i rumstemperatur (hogst 25 °C) i 10 dagar eller i
kylskap (2 °C-8 °C) i 17 dagar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgirder 4r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehallsdmnet &r oseltamivirfosfat (12 mg/ml oseltamivir efter beredning).
- Ovriga innehallsdmnen &r sorbitol (E420), natriumdivétecitrat (E331[a]), xantangummi (E415),
natriumbensoat (E211), sackarinnatrium (E954), titandioxid (E171) och smakémne.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pulvret &r ett granulat eller "klumpgranulat" med en vit till ljusgul farg .

Tamiflu 12 mg/ml pulver till oral suspension finns tillgidngligt i flaskor som innehéller 30 g pulver
som blandas med 52 ml vatten.

Kartongen innehaller ocksé 1 plastmétglas (52 ml), en plastadapter (for att underlétta att 4 in
lakemedlet i sprutan), en plastspruta for oral administrering (for att ge korrekt dos av likemedlet via
munnen). P4 sprutan finns markeringar angivna for 30 mg, 45 mg och 60 mg av ldkemedlet (se figur 1
och 2 ovan).

For detaljer hur den orala suspensionen bereds och hur lakemedlets méts och tas, se avsnitt 3 ”Hur du
tar Tamiflu”.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Storbritannien
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Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1,
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Boarapus
Pour benrapus EOO/]
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

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

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

EA\rada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 46 40 50 00

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

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

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

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 608 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
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Kvnpog

I A Ztapdmg & Zwo Atd.

TnA: +357-2276 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

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

United Kingdom
Roche Products Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Denna bipacksedel godkiindes senast {MM/AAAA}

Information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens (EMEAs)
hemsida: http://www.emea.europa.eu/.
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