KULLANMA TALIMATI

OSEFLU 30 mg graniil iceren sase
Agizdan alinir.

« Etkin madde: Her bir sase 30 mg oseltamivire esdeger 39,45 mg oseltamivir fosfat igerir.
» Yardimct maddeler: Prejelatinize nisasta (misir kaynakli), kroskarmelloz sodyum, mannitol
(E421), talk ve sodyum stearil fumarat igerir.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. OSEFLU nedir ve ne igin kullanilir?
2. OSEFLU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OSEFLU nasu kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. OSEFLU'nun saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. OSEFLU nedir ve ne icin kullanilir?

OSEFLU, sase iginde beyaz tozdur.

OSEFLU 30 mg saseler, boliinebilir 10, 25 ve 30 sase iceren ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

OSEFLU, yetiskinler, ergenler, ve 1 yasindan biiyiik ¢ocuklarda grip (influenza) salgini
sirasinda tedavi i¢in kullanilir.

OSEFLU ayn1 zamanda yetigkinler, ergenler, cocuklar ve 1 yas veya iistiindeki bebeklerde grip
(influenza) salgini sirasinda gribin 6nlenmesi i¢in kullanilir.

OSEFLU’nun etkin maddesi oseltamivirdir.




OSEFLU “noéraminidaz inhibitorleri” 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.

OSEFLU, 1 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmamalidir.

OSEFLU size gribi (influenza) tedavi etmek amaciyla regete edilmistir. Grip belirtileri

gosterdiginizde ve grip viriisiiniin toplumda yaygin goriildiigli durumlarda kullanilabilir. Diger

zamanlarda asagida listelenen sekilde kullanilabilir:

e OSEFLU gribi 6nlemek amaciyla regete edilir. Grip olan biriyle temasta bulunduysaniz
OSEFLU kullanilabilir. Bu kullanim i¢in genellikle duruma gore karar verilir.

e  OSEFLU, istisnai durumlarda énleyici tedavi olarak recete edilir. Ornegin, mevsimsel grip
asis1 yeterli korumay1 saglamadiginda ve grip salgini (kiiresel grip salgini) varsa OSEFLU
kullanilabilir.

OSEFLU size gribi tedavi etmek veya 6nlemek amaciyla regete edilmistir.

Grip, bir virlisiin neden oldugu bir enfeksiyondur. Gribin belirtileri siklikla atesin ani
yiikselmesi (>37,8 °C), oksiiriik, burun akintisi veya tikanikligi, bas agrisi, kas agrilari ve asiri
bitkinliktir. Bu belirtiler ayn1 zamanda diger hastaliklar nedeniyle de olusabilir. Gergek grip
enfeksiyonlar1 yalnizca toplumda grip viriislerinin dolastig1 yillik salgin donemlerinde ortaya
¢ikar. Bu salgin donemi disinda, grip benzeri belirtiler, genellikle bagka enfeksiyonlar veya
hastaliklar nedeniyle olusur.

2. OSEFLU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OSEFLU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Oseltamivire veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine kars: alerjik (asir1 duyarli)
1Iseniz.

OSEFLU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Diger ilaglara alerjiniz varsa,

e Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa, doz ayarlamasi gerekebilir,
e Hastaneye acil yatmay1 gerektirebilecek ciddi bir durumunuz varsa,
e Bagisiklik sisteminiz ¢alismiyorsa,

e  Kronik kalp hastaliginiz veya solunum hastaliginiz varsa.

OSEFLU’yu kullanmadan oOnce regete eden doktorunuzu yukaridaki durumlarda
bilgilendiriniz.



OSEFLU tedaviniz sirasinda, davranis veya ruh halinizde degisiklikler (néropsikiyatrik olaylar)
fark ederseniz (6zellikle ¢ocuklarda ve ergenlerde) regete eden doktorunuza bu durumu
bildiriniz.

OSEFLU grip asis1 degildir.

OSEFLU, enfeksiyonu tedavi eder veya grip viriisiiniin yayilmasini 6nler. Ast, viriise karsi size
antikor verir. OSEFLU, grip asisinin etkisini degistirmeyecektir ve doktorunuz size her ikisini
de recete edebilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

OSEFLU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OSEFLU ag veya tok karnina kullanilabilir.

OSEFLU’nun yiyeceklerle birlikte alinmasi, mide bulantis1 ve kusma olasiligini azaltmak
amactyla tavsiye edilmektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OSEFLU’nun dogmamis ¢ocuklar iistiindeki yan etkileri bilinmemektedir. Eger hamileyseniz,
hamile oldugunuzu disilinliyorsaniz veya hamile kalmaya c¢alisiyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU nun sizin i¢in dogru bir tercih olup olmadigi konusunda
karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirilen bebekler iistiindeki etkisi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU nun sizin i¢in dogru bir tercih olup olmadig1
konusunda karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Oseltamivirin arag ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etkisi yoktur.

OSEFLU’nun iceriginde bulunan baz yardimeci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OSEFLU’nun iceriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Grip viriisii asist (canli/zayiflatilmis):
Antiviral ajanlar (grip A ve B), grip virlisii asisinin (canli/zayiflatilmis) terapotik etkisini
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azaltabilir. Canli grip viriis asis1 uygulamasindan 48 saat 6nce baslayip 2 hafta sonra biten bir
siire boyunca anti-grip antivirallerinden kaginin.

e Asagidaki ilaglar Ozellikle ©onemli oldugundan, bunlar1 kullanmaniz durumunda
doktorunuza veya eczaciniza bilgi vermeniz gerekir:
- Klorpropamid (diyabet/seker hastaligi tedavisinde kullanilir)
- Metotreksat (romatoid artrit gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilir)
- Fenilbutazon (agr1 ve enflamasyon/yangi tedavisinde kullanilir)
- Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilir)

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

3. OSEFLU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

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

OSEFLU size recete edildikten sonra en kisa siirede ilac1 kullanmaya baslayiniz; ideal olani
grip belirtilerinin basladig ilk iki giin i¢erisinde kullanmaya baslamanizdir.

Grip tedavisi i¢in, giinde iki doz aliniz. Sabahlar1 bir doz ve aksamlari bir doz almaniz
genellikle uygundur. Kisa zamanda daha iyi hissetmeye baslasaniz bile 5 giinliik tedaviyi
tamamlamaniz 6nemlidir.

Gribi 6nlemek icin veya grip olmus biriyle temasa gectikten sonra, 10 giin boyunca giinde
bir doz aliniz. En uygunu, bu dozu sabah kahvaltisi ile birlikte almaktir.

Bagisiklik sistemi zayiflamis hastalar ve yaygin grip gibi 6zel durumlarda, tedavi 6 hafta ila 12
haftaya kadar devam edecektir.

Kapsiil kullanmakta zorluk ¢eken kisiler, sase kullanabilirler. Doktorunuz taratindan size recete
edilen miktarlarda sase kullanmalisiniz. Tavsiye edilen doz hastamin viicut agirh@ina

dayanmaktadir.

Yetiskinler ve ergenler (13-17 yasindakiler)

Viicut agirhg: Grip hastahi@inin tedavisi: | Grip hastaliginin onlenmesi:
5 giin i¢in doz 10 giin i¢in doz

40 kg veya tistii Giinde iki kez 75 mg (2,5 | Giinde bir kez 75 mg (2,5 sase
sase = 2 adet sase ve | =2 adetsase ve boliinebilir bir
boliinebilir bir sagenin yaris1) | sagenin yarisi)

75 mg icin, bir 30 mg’lik doz ve bir 45 mg’lik doz alabilirsiniz.



Cocuklar

Viicut agirhg:

Grip hastahi@inin tedavisi:
5 giin i¢in giinde iki kez doz

Grip hastaliginin 6nlenmesi:
10 giin i¢in giinde bir kez doz

10 — 15 kg

Giinde iki kez 30 mg sase dozu

Giinde bir kez 30 mg sase dozu

15 kg ile 23 kg arasi
olanlar

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

Giinde bir kez 45 mg sase dozu
(1,5 sase=1 adet sase Ve
boliinebilir bir sasenin yarisi)

23 kg ile 40 kg arasi
olanlar

Giinde iki kez 60 mg sase dozu
(2 sase)

Giinde bir kez 60 mg sase dozu
(2 sase)

40 kg’dan fazla olanlar

Giinde iki kez 75 mg sase dozu
(2,5 sase=2 adet sase ve
boliinebilir bir sagenin yarisi)

Giinde bir kez 75 mg sase dozu
(2,5 sase=2 adet sase
boliinebilir bir sagenin yarisi)

Ve

Uygulama yolu ve metodu:

Sase, kapsiil yutmakta zorluk ¢eken yetiskin, ergen ve ¢ocuklarda kullanilmaktadir. OSEFLU
Sase’ye ait tedavi dozu (tek kullanimda maksimum 2,5 sage) yumusak gidalarla (yogurt, bebek
mamasi vb.) veya bir bardak (150 ml) meyve suyuna karistirilarak alinabilir.

Yiyeceklerle birlikte alinan OSEFLU, baz1 hastalarda dayanimi (toleransi) arttirabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Giivenlilik ve etkinlik verilerinin olmamasi nedeniyle, OSEFLU 1 yasindan kii¢lik cocuklarda
kullanilmamalidir.

1 yas ve uistii bebekler ile 2-12 yas arasi1 cocuklarda kullanimi i¢in yukaridaki “uygun kullanim
ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” boliimiine bakiniz.

Yashlarda kullanima:
Yagslilarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi Onerilmektedir. Ciddi bobrek
yetmezliginiz varsa, grip tedavisi icin OSEFLU kullanmadan 6nce doz ayarlamasi ig¢in
doktorunuza bagvurunuz.

Bobrek yetmezligi olan ¢ocuklarda doz ayarlamasi yapilabilmesi i¢in yeterli klinik veri yoktur.
Karaciger yetmezligi:

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



Eger OSEFLU nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OSEFLU kullandiysaniz:
OSEFLU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OSEFLU kullanmay1 kesiniz.

Cogu doz agimi durumunda, herhangi bir yan etki rapor edilmemistir. Raporlanan yan etkiler,
Boliim 4°te listelendigi gibi normal dozlarda goriilen etkilerle benzerdir. Oseltamivir ¢ocuklara
verildiginde, yetiskin ve ergenlere gore doz asimi daha sik rapor edilmistir. Cocuklara
OSEFLU’yu verirken dikkat edilmelidir.

OSEFLU’yu kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu atlarsaniz, akliniza gelir gelmez bu dozu aliniz. Ancak dozu atladiginizi bir sonraki
dozu alacaginiz saate yakin fark ederseniz, atladiginiz dozdan vazgeginiz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OSEFLU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

OSEFLU kullanmay1 birakirsaniz herhangi bir yan etki gézlenmez. Ancak eger doktorunuzun
tavsiye ettigi tarihten dnce OSEFLU kullanmay1 birakirsaniz, grip belirtileriniz yeniden ortaya
cikabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OSEFLU nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OSEFLU’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar: Yiizde ve ciltte sisme, kagintili dokiintiilii, ciddi
alerjik reaksiyonlar, diisilk kan basinci ve nefes alma zorluguyla birlikte ciddi alerjik
reaksiyonlar

e Karacigerle ilgili bozukluklar (ani karaciger yetmezligi “fulminan hepatit”, karacigerin
islev yapamamasi ve sarilik): Cildin ve goz akinin sararmasi, diski renginde degisiklik,
davraniglarda degisiklik

e  Anjiyondrotik ddem: Ozellikle bas ve boyun bdlgesinde aniden ortaya ¢ikan ve nefes alma
zorluguyla birlikte goriilen goz ve dil dahil ciltte ciddi sisme

e Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz: Karigik, muhtemel hayati
tehlikesi olan alerjik reaksiyon, baslangicta ates, bogaz agrisi ve yorgunlukla ortaya ¢ikan



ve kabarcik, pullanma, cildin daha genis bolgelerinde dokiilmeyle sonuglanan cildin dis
yilizeyinde ve muhtemelen i¢ ylizeyinde iltihaplanma, muhtemel nefes alma zorluklar1 ve
diisiik kan basinci

e Eritema multiforme: Genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu

e QGastrointestinal kanama: Kalin bagirsakta siirekli kanama veya kan tiikiirme

e Noropsikiyatrik bozukluklar (asagida tarif edilmektedir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OSEFLU’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Biling seviyesinde degiskenlik de iceren havale (konviilsiyon) ve ani gecici biling
bozuklugu (deliryum)

e  Zihin karigiklig1, anormal davranig

e Sanrilar, hayal gérme, huzursuzluk, endise, kabuslar

Bu olaylar 6zellikle cocuklarda ve ergenlerde rapor edilmistir ve siklikla birdenbire baslayip
stratle diizelen olaylardir. Birka¢ vaka kazayla yaralanma ile, bazilar1 ise Oliimle
sonuclanmistir. Oseltamivirin bu olaylara katkisi bilinmemektedir. Bu tip ndropsikiyatrik
olaylar oseltamivir almayan grip hastalarinda da raporlanmstir.

Yukarida tarif edilen davranis degisiklikleriyle ilgili olarak hastalar, 6zellikle ¢ocuklar ve
ergenler, yakindan takip edilmelidir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Oseltamivirin en sik raporlanan (¢cok yaygin ve yaygin) yan etkileri; hasta hissetme veya hasta
olma (mide bulantisi, kusma), karin agrisi, mide bozulmasi, bas agrist ve agridir. Bu yan etkiler,
siklikla ilacin ilk dozundan sonra ortaya ¢ikar ve genellikle tedavi siirerken kesilir. Bu etkilerin
goriilme sikligy, ilag yiyeceklerle birlikte alindiginda azalir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.



Cok seyrek: 10.000 hastanin 1'inden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yetiskinler ve ergenler (13- 17 vasindakiler):

Cok yaygin
e Bas agrisi

e Bulanti

Yaygin

e Bronslarda iltihaplanma (bronsit)
e Ucuk

e Oksiiriik

e Sersemlik (vertigo dahil)

o Ates

e Agn

e Kol ve bacaklarda agr1

e  Burun akintisi

e  Uykusuzluk

e Bogaz agrisi

e Karin agrisi

e Yorgunluk

e Ust karinda siskinlik

e  Ust solunum yolu enfeksiyonlari (burun, bogaz ve siniislerin inflamasyonu)
e  Mide bozuklugu

e Kusma

Yaygin olmayan

o  Alerjik reaksiyonlar

e Biling seviyesinde degiskenlik

e Havale (konviilsiyon)

e Orta ile ciddi karaciger fonksiyon bozukluklar1 (karaciger enzimlerinde yiikselme)

e Kalp ritminde bozukluklar

e Cilt reaksiyonlar1 (Dermatit [ciltte iltihaplanma], egzama [kirmiz1 ve kasintili dokiintii,
ciltte pullanma])

Seyrek
e Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma (trombositopeni)
e  Gorme bozukluklar

Cocuklar (1-12 vas arasindakiler):
Cok yaygin
e  Oksiiriik




e  Burun tikaniklig1
e Kusma

Yaygin

e G0z aki iltihaplanmasi (konjunktivit/kirmizi gozler ve gézde akint1 ve agr1)
e Kulak agrisi

e Basagrisi

e  Mide bulantist

e  Burun akintisi

e Karin agrisi (list karin agrist dahil)

e Hazimsizlik

Yaygin olmayan
e Ciltte iltihaplanma [Dermatit (alerjik ve atopik dermatit dahil)]
e Kulak zar1 bozuklugu

Bebekler (1 yasindan kiigiik):
0 ila 12 aylik bebeklerde bildirilen yan etkiler, gogunlukla daha biiyiik ¢ocuklar (1 yasinda veya
daha biiyiik) i¢in bildirilen yan etkilere benzer. Ek olarak, ishal ve pisik bildirilmistir.

Ayrica,

e Siz veya ¢ocugunuz devamli olarak hastaysaniz,

e  QGrip belirtileri daha da kdétiilesirse veya ates devam ederse, en kisa zamanda doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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. OSEFLU’nun saklanmasi
OSEFLU yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSEFLU yu kullanmayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz OSEFLU’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. ve Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA
Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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