BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Tamiflu 45 mg harda kapslar
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 anvinds 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 dn 37,8 °C), hosta, snuva, huvudvérk, muskelsmaérta, och ofta
extrem trotthet. Dessa symtom kan ocksa 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 ér 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 siirskilt forsiktig med Tamiflu

Innan du tar Tamiflu bor du informera din ldkare om du
- ar allergisk mot andra likemedel

- har problem med njurarna.

Intag av andra likemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana.

Tamiflu kan tas tillsammans med paracetamol, ibuprofen eller acetylsalicylsyra (Aspirin). Tamiflu
forvintas inte fordndra effekten av andra likemedel.



Paverkar Tamiflu en influensavaccination?

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

Intag av Tamiflu med mat och dryck
Svélj Tamiflu med vatten. Du kan ta Tamiflu med eller utan mat, &ven om du rekommenderas att ta
Tamiflu tillsammans med mat for att minska risken for illaméende eller krdkningar.

Graviditet och amning
Radfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.
Du maéste informera din ldkare om du 4r gravid, om du tror du &r gravid eller om du forsoker bli

gravid, sd att din ldkare kan besluta om Tamiflu &r lampligt for dig.

Effekterna pa det diande barnet dr inte kinda. Du maste informera din ldkare om du ammar, sa att din
lakare kan besluta om Tamiflu &r lampligt for dig.

Korforméga och anvindning av maskiner

Tamiflu har ingen effekt pa din forméga att framfora fordon och anvénda maskiner.

3. HURDU TAR TAMIFLU

Ta alltid Tamiflu enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Ta Tamiflu sa snart du fatt receptet eftersom detta hjalper till att minska spridningen av influensavirus
i kroppen.

Svélj Tamiflu kapslar hela med vatten. Krossa eller tugga inte Tamiflu kapslar.

Vanlig dos ér:

Behandling

» Ungdomar (13-17 &rs dlder) och vuxna:

30 mg och 45 mg kapslar kan anvidndas av vuxna och ungdomar som ett alternativ till 75 mg kapslar.
For behandling av influensa tar du en 30 mg och en 45 mg kapsel sé snart du fétt receptet och dérefter
en 30 mg och en 45 mg kapsel tvd ganger dagligen (vanligen dr det praktiskt att ta en en 30 mg och en
45 mg kapsel pa morgonen och en 30 mg och en 45 mg kapsel pa kvillen i fem dagar). Det ar viktigt
att fullf6lja hela behandlingskuren pé 5 dagar, &ven om du bdrjar ma bittre tidigare.

» Smaébarn fran 1 ars alder, och barn i dldern 2 till 12 &r: Tamiflu oral suspension kan anvindas i
stillet for kapslar.

Barn som véger mer én 40 kg och som kan svélja kapslar kan ta en dos med 75 mg Tamiflu kapslar tva
ganger dagligen i 5 dagar.

Du maste ge ditt barn det antalet kapslar som lidkaren forskrivit.
Den vanliga dosen for behandling av influensa hos barn beror pa barnets kroppsvikt (se tabell nedan).

Barn fran 1 ars alder:

Kroppsvikt Rekommenderad dos under S dagars behandling
Mindre én eller lika med 15 kg 30 mg tva ganger dagligen
Mer én 15 kg upp till 23 kg 45 mg tva génger dagligen
Mer dn 23 kg upp till 40 kg 60 mg tva ganger dagligen
Mer 4n 40 kg 75 mg tva ganger dagligen

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




» Spédbarn yngre dn 12 manader: Begriansade farmakokinetiska data och sékerhetsdata finns
tillgéngliga for smabarn yngre dn 2 ar. Farmakokinetiska modeller anvindes for dessa data
tillsammans med data fran studier hos vuxna och barn dldre dn 1 ar. Resultaten visar att doser pa 3
mg/kg tva ganger dagligen for spadbarn i &ldern 3 till 12 manader och 2,5 mg/kg tva ganger dagligen
for spadbarn i dldern 1 till 3 ménader ger en exponering som &r jamforbar med den exponering som
visat sig vara kliniskt effektiv hos vuxna och barn 6ver 1 ars alder (se tabell nedan for viktbaserade
doseringsrekommendationer). Det finns for narvarande inga data tillgéngliga for spadbarn yngre én 1
mdnad som anvint Tamiflu.

Alder Rekommenderad dos for 5 dagar (behandling)
> 3 mander till 12 ménader 3 mg/kg tva ganger dagligen
> 1 manad till 3 ménader 2,5 mg/kg tva ganger dagligen
0 till 1 ménad 2 mg/kg tva ginger dagligen

Administrering av Tamiflu till spddbarn yngre 4n ett ar ska bedomas av behandlande ldkare efter
overviagande av den potentiella nyttan av behandling jamfort med den potentiella risken for
spadbarnet.

| férebyggande syfte (prevention)

Tamiflu kan ocksa anvindas for att forhindra influensa efter att ha utsatts for smittorisk fran en
infekterad person, sdsom en familjemedlem.

» Ungdomar (13-17 &rs alder) och vuxna:
30 mg och 45 mg kapslar kan anvidndas av vuxna och ungdomar som ett alternativ till 75 mg kapslar.
Tamiflu tas en gdng om dagen i 10 dagar. Det &r bést att ta denna dos pa morgonen till frukost.

» Smabarn frén 1 &rs alder, och barn i dldern 2 till 12 &r: Tamiflu oral suspension kan anvéndas i
stéllet for kapslar.

Den vanliga dosen for att forhindra influensa hos barn beror pa barnets kroppsvikt (se tabell nedan).

Barn fran 1 &rs alder:

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

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

» FEor spdadbarn yngre dn 12 manader: Den rekommenderade preventionsdosen for spddbarn yngre dn
12 manader vid utbrott av pandemisk influensa ar hélften av den dagliga behandlingsdosen. Detta ar
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. Foljande viktbaserade
doseringsanvisningar vid prevention rekommenderas for spaddbarn yngre én 1 ar:

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

Administrering av Tamiflu till spddbarn yngre 4n ett ar ska bedomas av behandlande lékare efter
overvigande av den potentiella nyttan av prevention jimfort med den potentiella risken for spadbarnet.



Nir Tamiflu oral suspension inte finns tillgiingligt

Vid situationer niar kommersiellt tillverkat Tamiflu oral suspension inte finns latttillgéngligt kan
vuxna, ungdomar eller barn som har svart att svélja kapslar fa lampliga doser av Tamiflu genom att
Oppna kapslar och hélla kapslarnas innehéll i en liten mdngd (maximalt 1 tesked) lampligt sGtat
livsmedel (for att d6lja den bittra smaken). Forslag pa livsmedel ar socker uppldst i vatten, chokladsas,
bar-/fruktsaft, dessertsaser (som t.ex. kolasas). Blandningen ska réras om och hela innehéllet ska ges
till patienten. Blandningen maéste svéljas genast efter beredning.

Forbereda Tamiflu-doser for spidbarn yngre én 1 r — 45 mg kapslar

Spadbarn som viger 10 kg eller mindre behdver en Tamiflu-dos pa 30 mg eller mindre. For att bereda
doser av Tamiflu till dessa spadbarn behover du 6ppna en Tamiflu kapsel, férbereda en pulver-
vattenblandning och blanda korrekt méngd av blandningen med livsmedel.

Foljande behovs:

1. En 45 mg Tamiflu kapsel

2. Doseringstabell for att bestimma korrekt dos (se Tamiflu doseringstabell under steg 3 i nésta
avsnitt nedan)

3. En sax

4, Tvé sma skélar per barn (anvind olika skélar till varje barn)

5. En 5 ml (fem milliliter) oral spruta som visar 0,2 ml-graderingar (tvé tiondelar av en milliliter)

6. En lamplig oral doseringsspruta som visar 0,1 ml-graderingar (en tiondel av en milliliter). Fraga
apotekspersonalen efter korrekt spruta (1 ml, 2 ml eller 3 ml).

7. En tesked

8. Nagot av foljande livsmedel for att dolja den bittra smaken av Tamiflu-pulvret:

- Socker uppldst i vatten (Om du planerar att anvénda socker uppldst i vatten, gor denna
blandning nu i en separat skél eller kopp. Blanda en tesked vatten med tre fjardedels (3/4)
tesked socker.)

- Chokladsés

- Bar-/fruktsaft

- Dessertsaser, som t.ex. kolasas

Bereda Tamiflu 10 mg/ml-blandning for spiddbarn yngre in 1 ar — 45 mg kapslar

Dessa instruktioner visar hur du bereder en dos av Tamiflu, som ska anvindas omedelbart.

1. Oppna forsiktigt EN 45 mg Tamiflu kapsel 6ver den forsta lilla skalen. Oppna kapseln genom
att hélla den uppritt och klipp av den rundade toppen med en sax (se bilden nedan). Hall ner allt
pulver i skalen. Hantera pulvret forsiktigt eftersom det kan irritera hud och dgon.
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2. Folj tabellen nedan. Anvéind 5 ml-sprutan for att méta upp 4,5 ml vatten och tillsatt det till
pulvret i skalen. ROr om i ungeféar 2 minuter.

Tamiflu kapsel Miingd vatten att tillsiitta
- 4,5 ml (fyra och en halv
EN 45 mg kapsel . ROGHE [ 45 mg millilitérgl
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Fo]j tabellen nedan. Utga fran barnets vikt pa den vénstra sidan i tabellen, och titta sedan i
kolumnen pé den hogra sidan i tabellen for att se vilken méngd av Tamiflu pulver-
vattenblandning som ska dras upp i doseringssprutan. Dra upp korrekt miangd pulver-
vattenblandning i doseringssprutan fran den forsta lilla skalen, och spruta sedan forsiktigt ut
blandningen frén doseringssprutan i den andra skélen.

Tamiflu doseringstabell for spadbarn fran 1 till 12 ménaders alder:

Vikt (avrundad till Dos av Tamiflu Miingd Tamiflu pulver-vattenblandning
nirmaste 0,5 kg) som krivs som ska dras upp i doseringssprutan
4 kg 10 mg 1,00 ml
4,5 kg 11,25 mg 1,10 ml
S5kg 12,5 mg 1,30 ml
5,5kg 13,75 mg 1,40 ml
6 kg 15 mg 1,50 ml
7kg 21 mg 2,10 ml
8 kg 24 mg 2,40 ml
9kg 27 mg 2,70 ml
>10kg 30 mg 3,00 ml

Tamiflu Doseringstabell for spddbarn yngre dn 1 manad:

Vikt
(avrundad till
nirmaste 0,5 | Dos av Tamiflu | Méngd Tamiflu pulver-vattenblandning som
kg) som Kriivs ska dras upp i doseringssprutan
3 kg 6 mg 0,60 ml
3,5kg 7 mg 0,70 ml
4 kg 8 mg 0,80 ml
4,5 kg 9 mg 0,90 ml
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Tillsétt en liten mdngd av nagot av de sotade livsmedlen (anvédnd inte mer dn 1 tesked) i den
andra skalen. Detta for att dolja pulver-vattenblandningens bittra smak.
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Blanda det sotade livsmedlet och pulver-vattenblandningen noggrant.
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Ge hela den andra skélens innehall (sotat livsmedel med pulver-vattenblandning) till barnet.




7. Ge barnet nagot lampligt att dricka.
8. Hall ut oanvind pulver-vattenblandning som eventuellt finns kvar i den forsta skalen.

(Notera: Allt kapselinnehéll kanske inte 16ses upp. Bli inte oroad eftersom det ouppldsta materialet dr
inaktiva innehallsdimnen.)

Om du har tagit for stor méingd Tamiflu

Kontakta ldkare eller apotekspersonal omedelbart.

Om du har glomt att ta Tamiflu

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.
Om du slutar att ta Tamiflu

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

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

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

De vanligaste biverkningarna av Tamiflu ar illamaende, krikningar, 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, &r fyllnadskénsla i
den Ovre delen av magen, blodning i magtarmkanalen, bronkit, 6vre luftvigsinfektioner, 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 1
dodlig utgang. Dessa hindelser kan intréffa vid uppkomsten av encefalit eller encefalopati men kan
aven intriffa utan tydlig allvarlig sjukdom.

Under behandling med Tamiflu har hdandelser 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 hiandelser rapporterades huvudsakligen bland barn och ungdomar och hade ofta
en abrupt borjan och forsvann sedan snabbt. Tamiflus medverkan till dessa hdndelser 4r okénd. Sddana
neuropsykiatriska hiandelser 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, bih&leinflammation, luftroérskatarr, forsdmring av existerande astma, nésblodning,
oronsjukdomar, hudinflammationer, svullna lymfkortlar, 6goninflammation, synrubbningar och
onormal hjartrytm.



Spadbarn (fran 6 till 12 manaders dlder)

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

Spadbarn (fran 0 till 6 minader)

De rapporterade biverkningarna fér Tamiflu vid behandling av influensa hos spadbarn fran 1 till 6
manaders alder dr jamforbara med biverkningarna som rapporterats for spadbarn frén 6 till 12
manaders élder och for dldre barn (fran 1 ars alder). Det finns for ndrvarande inga data tillgéngliga for
spadbarn yngre én 1 ménad som anvént Tamiflu. Lés avsnittet ovan for information.

Du ska informera lakaren om du eller ditt barn kraks ofta. Du ska ocksé informera din lakare om
influensasymtomen blir véarre 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 utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg dat och pa blistret efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvédnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehillsdeklaration
- Det aktiva innehallsdmnet ar oseltamivirfosfat (45 mg oseltamivir i varje hard
kapsel)
- Ovriga innehallsdmnen ér:
kapselinnehall: pregelatiniserad stérkelse, talk, povidon, kroskarmellosnatrium och
natriumstearylfumarat
kapselholje: gelatin, svart jarnoxid (E172) och titandioxid (E171)
tryckfarg: shellak (E904), titandioxid (E171) och FD och C Bla 2 (indigokarmin, E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Den 45 mg harda kapseln bestar av en gra ogenomskinlig underdel praglad med "ROCHE" och en gra
ogenomskinlig 6verdel praglad med "45 mg". Tryckfdrgen &r bla.

Tamiflu 45 mg harda kapslar finns tillgéngliga som blisterférpackningar med 10 kapslar.




Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Storbritannien

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

Buarapus
Pomt bearapust EOO/I
Tem: +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

Espaiia
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

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



Island
Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

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

Kvnpog

I A.Ztopdatmg & Zwo Atd.

TnA: +357-2276 6276

Latvija
Roche Latvija STIA
Tel: +371 - 6 7039831

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

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

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

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 ldkemedelsmyndighetens (EMEAs)

hemsida: http://www.emea.europa.eu/.




