I

duvabilirsiniz

KULLANMA TALIMATI

Oseflu 75 mg kapsiil

Afizdan alimir,

* Ltkin madde: Her bir kapsil 75 mg oseltamivire esdefer 98.5 mg
oseltamivir losial icenr

Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta, kroskarmelloz sodyum, talk,
sodyum steanl fumarat, kapsil igeni olarak; jelatin (sifir jelatini), styah
demir oksit (E172i), san demir oksit (E172i11) ve titanyum dioksit (E171)

ICETir

Yetigkinler ve erpenler (13-17 yasindakiler)

Grip hastaliginin
tedavisl: 5 gin igin doz

Grip hastalifinin |

Viicut afrlif)
firhg @nlenmesi: 10 gin icin doz |

40 kg veya nstil

Giinde 1ki kez 75 mg Ginde bir kez 75 mg |

75 mg icin, bir 30 mg'lik do= ve bir 45 mg Ik doz alabilirsiniz.

Cocuklar (1-12 yagindakiler)

Viicut agirhig

e

Grip hastalifunin

Grip hastalifinin
tedavisi: 5 glin igin doz

dnlenmesi: 10 gin icin doz

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iink sizin Icin Gnemli bilgiler icermektedir.
¢ Bu kullanma talimann saklayiniz Daha sonra tekrar okumaya f.‘IFH'I-:.I(

olursa fiitfen :Jrf.l.‘.frlru”rr:..r

« Féer ilavi arlariniz Vivd eéczaciniza
| il f

o Nu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtin, baykaianna yeomeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu flaci kullandiginizi soyleyiniz

« Bu talimaita yvazilanlara aynen wyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun

liginda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz

PBu Kullanma Talimatinda:

I. OSEFLU nedir ve ne icin kullanilir?

2. OSEFLU yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
1. OSEFLU nasul kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OSEFLU 'nun saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir,

1. OSEFLU nedir ve ne icin Kullamlir?

OSEFLU yetiskinler, ergenler, ¢ocuklar ve 2 haftadan bilytk yenidoganlarda
grnp (influenza) salgimi sirasinda tedavi igin kullanilir. 2 haftadan buyuk
yenidofanlarda tedaviye grip belirtilerinin goruldiagu ilk 2 giin iginde
baslanmalidir,

OSEFLU ayni zamanda yetiskinler, ergenler, ¢ocuklar ve | yas veya
ustindeki bebeklerde grip (influenza) salgimi sirasinda gribin 6nlenmesi i¢in
kullamlir.

OSEFLU'nun etkin maddesi oseltamivir’di. OSEFLU *“néraminidaz
inhibitorlen™ denen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar gnp viristnin
vilcudun iginde yayilmasini engeller. Bu ilaglar, grip viriisi enfeksiyonu
behirtilerini dindirir veya engeller.

OSEFLU, erken dogan (prematire) ve 2 haftaliktan kiiciik bebeklerde
kullanilmamalidir.

OSEFLU, kapsill (agik gri opak kap, ivory opak kapak) icinde beyaz oz
olarak tiretilir.

OSEFLU 75 mg Kapsiiller 10 kapsiil igeren ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir,

OSEFLU size gnbi (influenza) tedavi etmek amaciyla recete edilmistir. Gnip
belirtileri gosterdiginizde ve grip virisiinin toplumda yaygin goriildigi
durumlarda Kullanilabilir. Difer zamanlarda asafida listelenen sekilde
kullamilabilir;

* OSEFLU gribi énlemek amaciyla regete edilir. Grip olan biriyle temasta
bulunduysaniz OSEFLU kullanilabilir. Bu kullanim igin genellikle duruma
gore karar verilir.

= OSEFLU, istisnai durumlarda énleyici tedavi olarak regete edilir, Omegin,
meysimsel grip agist yeterli korumayi saglamadiginda ve gnp salgini (kiiresel
grip salgini) varsa OSEFLU kullanilabilir.

USE]TLU. grip salgim sirasinda, 1 yasindan kii¢iik bebeklerde gribi
i_edn't-l_otmek amaciyla, sadece gegici siireyle, salgin esnasinda, bir doktor
onerisiyle veya bir doktorun gizetiminde kullanmilmasi sartivla Kullamblir,

Puklurlnr, bebefin bu ilagtan uygun fayda sagladifindan emin olmak
icin, bu  yastaki bebeklerde OSEFLU'yu Kullamp Kkullanmamak

Konusunda, grip viriisiiniin sebep oldugu hastahfin siddeti ve bebegin
saghk durumuna dayanarak karar verir.

Grip, bir vinusin neden oldugu bir enfeksiyondur, Gribin belirtileri siklikla
atesin ani yukselmesi (>37,8°C), oksiiriik, burun akintis: veya tikamkligi, bas
agnsi, kas agfnlan ve asin bitkinliktir. Bu belirtiler aym zamanda difier
hastaliklar nedeniyle de olusabilir. Gergek grip enfeksiyonlar j,-u]m;;,cu
toplumda gnip vinislerinin dolastifi yillik salgin dGnemlerinde ortaya ¢ikar.
Bu salgin donemi disinda, grip benzeri belirtiler, genellikle baska
enfeksiyonlar veya hastaliklar nedeniyle olusur.

2. OSEFLU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
OSEFLU'yu asagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

* Oseltamivire veya ilacin igerdifi maddelenin herhangi binine karsi alerjik
(asin duyarh) 1seniz.

OSEFLU’yu asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Efer;

* Digerilaglara aleniniz varsa,

 Bobreklennizle ilgili sorunlanmz varsa, doz ayarlamasi gerekebilir,

= Hastaneye acil yatmay gerektirebilecek ciddi bir ubbi durumunuz varsa,
= Bagisiklik sisteminiz calismiyorsa, T .

= Kronik kalp hastaliginiz veya solunum hastalifiniz varsa,

= Alerjik reaksiyonlanmz (asin duyarhilik) varsa,

= Baktenyel bir enfeksiyonunuz varsa veya tedavi sirasinda olusursa.

OSEFLU'yu kullanmadan once regele eden doktorunuzu yukaridaki
durumlarda bilgilendinmz

OSEFLU tedaviniz sirasinda, davranis veya ruh halimzde degisiklikler
(nbropsikiyatrik olaylar) fark ederseniz (6zellikle cocuklarda ve ergenlerde),
recete eden doktorunuza bu durumu bildinniz.

OSEFLU grip asis: degildir.

OSEFLU, enfeksiyonu tedavi eder veya grip virisinin yayilmasim onler.
Asi, virise karsi size antikor venr. OSEFLU, gnp agisimn etkisini
degistirmeyecektir ve doktorunuz size her ikisini de regete edebilir,

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse
lGtfen doktorunuza danisiniz

OSEFLU’nun yiyecek ve igecek ile Kullamimasi

OSEFLU a¢ veya tok karnina kullanmilabilir.

OSEFLU’'nun yiyeceklerle birlikte alinmasi, mide bulantisi ve Kusma
olasilifin azaltmak amaciyla tavsiye edilmekiedir,

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.
OSEFLU'nun dogmamig ¢ocuklar Gstiindeki yan etkileri bilinmemekiedir,
Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diigliniyorsaniz veya hamile kalmaya
¢alisiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU nun sizin
igin dogru bir tercih olup olmadigi konusunda karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza
veya eczacimza dantyiniz,

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

Emzirilen bebekler Ostiindeki cikisi bilinmemekiedir. Eger bebeginiz
emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU ' nun sizin
igin dofru bir tercih olup olmadig konusunda karar vereceklir,

Arag \'e_n!a_klne Kullanim

Oscltamivirin arag ve makine kullanim: {izerine herhangi bir etkisi yoktur,
OSEFLU’nun igeriinde bulunan baz
Onemli bilgiler

OSEFLU’nun igerifinde 6zel uyan gerektiren herhangi bir yardimer madde
bulunmamaktadr,

yardimer maddeler hakkinda

Diger iluglar He birlikte kullanimg .
Grip viriish agist (canlv/zayiNatilmig);
Antiviral wjanlar (grip A ve B), grip viriis( agisinin (canl/zayiflatilmis)
lerapOtik etkisinl azaltabilir, Canli grip virds agis) uygulamasindan 48 saat

i:ncc baslayip 2 hafla sonra biten bir siire boyunca anti-grip antivirallerinden
aaginin,

Asagiduki ilaglar  Ozellikle Onemli oldugundan, bunlan kullanmaniz
durumunda doktorunuza veya eczaciniza bilgi vermeniz gerekir:

- Klorpropamid (diyabet/scker hastalis tedavisinde Kullanilir)

= Melotreksal (romatoid anrit gibi hastaliklann tedavisinde kullanilir)

Fenilbutazon (agn ve inflamasyon/yang) tedavisinde kullanilir)
= Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilir)
Egter regetell ya da recetesiz herhangi bir (lact yu anda kullaniyorsaniz veya
son zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza Veya eczacimiza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. OSEFLU nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan regete edilen miktarda kapsill kullanmalisimz. Eger
cmin degilseniz, doktorunuz veyn eczaciniz ile kontrol ediniz

OSEFLU size regete edildikten sonrn en kisa slrede flacy kullanmayd
‘baglayimiz; deal olam grip belirtilerinin bagladigr i1k Ikl gOn=igeriminde
kullanmaya baglamanizdir.

Grip tedavisi Igin, giinde iki doz alimz. Subahlan bir doz ve nksamlan bj
doz almamz gencllikle uygundur Kisa zamanda daha iyi hissctmeye
baglasaniz bile § giinlilk tedaviyl tamamlamaniz nemlidir.

Bagisiklik sistemi zayif olan yeligkin hastalar i¢in tedavi 10 gln boyunca
devam eder,

Gribl dnlemek igin veya grip olmug biriyle temasa pectikten sonra, 10
glin boyunca glinde bir doz alimz. En uygunu, bu dozu sabah kahvaltist ile
birlikte almaktir

Bogisiklik sisteml zayiflamig hastalar ve yaygin grip gibl ﬁula R
tedavi 6 hafta iln 12 haftaya kadar devam edecektir, durum l.rai.

Kapstl kullanmakta zorluk geken kigiler, sase kullanabilirler. Doktorunuz
tarafindan size regete edilen miktorlarda KapsQl veya sase kullanmalisimiz,
Tuyslye edilen doz hastamn viieut agirh@ina dayanmaktadir,

10— 15 KE

Glnde ik kez 30 mg Giinde bir kez 30 mg

|

|

—— |
15 kg ile 23 kg |

Tt Giinde 1ki kez 45 mg

yrasi olas Gunde bir kez 45 mg

23 kg ile 4
arast olanlar

lkg
Glnde 1ki kez 60 mg Giinde bir kez 60 mg |

Gunde bir kez 75 mg

40 ke'dan fazla
olanlar

Gunde ki kez 75 mg

73 mg igin, bir 30 mg "lik doz ve bir 45 mg 'lik doz alabilirsini=

I yasindan kiigiik bebekler (0-12 ay)

| yasindan kiigiik bebeklere OSEFLU uygulamasina, bebekte mevdana
gelebilmesi muhtemel risklere Kary1 ilag tedavisinin potansiyel f.;}-d;m
doktor larafindan dikkatlice degerlendirildikten sonra karar vernilmelidir,
2 yasindan kiigiik bebekler igin kisith veri meveut olup, 1 ayliktan
kiglk bebekler icin hi¢ ven yoktur. Asafidaki tabloya bakimiz

——

pe—

Grip hastahifinin
tedayisi: 5 gun igin doz

Grip hastahifinin

Viicut agirliji I . .
& onlenmesi: 10 gln igin doz

Ikgile 10+ kg |

arasi olanlar | Giinde iki kez 3 mg/kg | Giinde bir kez 3 mg/kg

mg/kg = bebegin h: fmfl’nden viicut agirligr bagina digen mg miktanidir,
Orn.. 6 aylik bebegin viicut agirhigy 8 kg ise, dozu § kg x 3 mg = 24 mg 'dir

Uygulama yolu ve metodu:
OSEFLU kapsillen biitin olarak su ile yutunuz. OSEFLU kapsillen
bolmeyiniz ve gignemeyiniz,

Oral yoldan yiyeceklerle birlikte siispansiyon formuna getirilerek alinan
OSEFLU, bazi hastalarde'dayanimi (toleranst) arttirabilir,

OSEFLU sasenin bulunmadifi zaman

Kapstil yutamayan yetigkinler, ergenler veya gocuklar, OSEFLU sasenin
bulunmadifi durumlarda, bir eczanede OSEFLU kapsiilden hazirlanan
stispansiyonu kullanabilirler. Eger sispansiyonun eczanede hazirlanmasi
miimkiin degilse, evde de hazirlanabilir. Ancak, 1 yasindan kugiik bebeklerde
eczanede hazirlanan suspansiyon tercih edilmelidir.

Kapsil yutamayan hastalar igin bu Kullanma Talimati'nin sonundaki
OSEFLU sispansiyonun hazirlanmasi yonergesine bagvurunuz

Degisik yas gruplary:

Cocuklarda kullanimu:

| yasindan kigiik gocuklarda giivenlilik ve etkililik verilerninin olmamasi
nedeniyle, OSEFLU bu hasta grubunda kullanilmamalidir. OSEFLU, sadece
gecici siireyle, salgin esnasinda bir doktor dnerisiyle veya bir doktorun
gozetiminde Kullamimasi sartiyla, 1 yagindan kiigiik ¢ocuklarin erip
tedavisinde kullamilabilir.

| yas ve iistii bebekler ile 2-12 yas arasi gocuklarda kullantmi i¢in yukandaki
“uygun kullanim ve doz/uygulama siklig: igin talimatlar” bolimine bakiniz.

Yashlarda l-;nfllnmml:
Yaslilarda 6zé] bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezlifi olan hastalarda doz ayarlamas) onenimekiedir
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, grip tedavisi igin OSEFLU kullanmadan
once doz ayarlamasi igin doklorunuza basvurunuz

Bobrek yetmezligi olan gocuklarda doz ayarlamas: yapilabilmes: igin yeterh
klinik ven yoktur.

Karacifer vetmezlifi:

Karacifer yetmezligi  olan  hastalarda Gzel bir doz ayarlamasi
gerckmemektedir. Karacifer yetmezligi olan ¢ocuk hastalarla ilgili ven
bulunmamaktadir.

Eger OSEFLU'nun etkisinin ¢ok guclu veva zayvif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunu=

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSEFLU Kullandiysaniz:
OSEFLU 'dan kullanmanmiz gerekenden fazlasimi kullanmigsani= bir dokzor
veva eczacl ile konugunuz.

OSEFLU kullanmay: kesimiz.

Cogu doz asimi durumunda, herhangi bir yan etki rapor edilmemisur
Raporlanan yan ctkiler, Boliim 4te listelendif gibi normal dozlarda gonilen
etkilerle benzerdir. Oseltamivir gocuklara venldiginde, yetiskin ve ergenlere
gore doz asimi daha sik mpor edilmisur. Cocuklara sivi OSEFLU
hazirlanirken ve OSEFLU kapsiild veya sivi OSEFLUyu ¢ocuklara venirken
dikkat edilmelidir.

OSEFLU'yu Kullanmayi unutursamz:

Bir dozu atlarsaniz, aklimiza gelir gelmez bu dozu almiz. Ancak dozu
atladifinizi bir sonraki dozu alacaginiz saate yakin fark ederseniz, atladidiniz
dozdan vazgeginiz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz. 2

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OSEFLU ile tedavi sonlandinldifiinda olusabilecek etkiler:

OSEFLU kullanmay: birakirsaniz herhangi bir yan etki gozlenmez. Ancak.
efer doktorunuzun tavsiye ettifi tanhten 6nce OSEFLU  kullanmavy
birakirsaniz, grip belirtileniniz yeniden ortaya ¢ikabilir. '

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi; OSEFLU nun igenginde bulunan maddelere duyarl olan
kigilerde yan ctkiler olabilir. Asagida listelenen yan etkilerden gogu gnp
sebebiyle de olabilir,

Asafidakilerden birl olursa, OSEFLU'yu kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doKtorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
biliimiine basyurunuez:
* Anafilakuk ve anafilaktod reaksiyonlar: Yuzde ve ciltte sisme, kasinul)
dokiintdla, cwdi alenik reaksiyonlar, disuk Kan basinct ve nefes alma
zorluguyla birlikte ciddi alegik reaksiyonlar
* Karucigerle ilgili bozukluklar (ani karaciger yetmezligi *fulminan hepaut”,
Karacigerin Tslev yapamamasi ve sanhk): Cildin ve gdz akinin sararmasi,
diski renginde degisiklik, davramslarda degisikhik
 Anjiyonorotk odem: Ozellikle bag ve boyun bélgesinde aniden ortaya
gikan ve nefes alma zorluguyla birlikte gonilen goz ve dil dahil ciltte cidds
Isme
f Stevens-Johnson sendromu  ve toksik epidermal nekroliz: - Kangik,
muhtemel hayaty tehlikesi olan alenik reaksiyon, baglangigta ates, bogaz
agnsi ve yorgunlukla ortaya gikan ve kabarcik, pullma. cildin daha geniy
bélgelerinde dokilmeyle sonuglanan cildin diy ylizeyinde ve muhtemelen ig
ylzeyinde iltihaplanma, muhtemel nefes alma zorluklan ve duguk kan
basinci

s Gaslroudesty w: Kalin bagusakia sirekli kanama veya kan
tukiirme {u 4 % _
» Noropsikiyatrik bozukluklar (asagida tanf edilmektedir).

Bunlann hepsi ok ciddi yan etkilerdir. %
Acil nbbi m!lduhalcyc veya hastaneye Yatinlmaniza gerek olabilir
Bu ok ciddi yan etkilenin hepsi oldukga seyrek gorillir.

Asagidakilerden herhang| birini fark ederseniz, hemen doktorunuza
bildiriniz veya size en yakyn hastanenin acil bilimine bagyurunuz:

* Biling seviyesinde degiskenlik de igeren havale (konvillsiyon) ve ani gegici
biling bozuklyu (deliry i

» Zihin kar§ kg, anormal davrams

» Sannlar, hayal gorme, huzursuzluk, endise, kabuslar

., -
= — & B

Bu olaylar §zellikle gocuklarda ve ergenlerde rapor edilmistir ve siklikla
birdenbire baglayip slratle dilzelen olaylardir, Birka¢ vaka kazayla
f‘mluﬁll}u ile, bazilan ise 8limle sonuglanmisuir. Oseltamivinin bu olaylara
Iu_lklst bilinmemektedir, Bu tip ndropsikiyatnk olaylar oseltamivir almayan
E0p hastalanngy (g raporlanmistir.

Yukanda tarif editen davranis degigikliklenyle ilgili olark hastalar, zellikle
gocuklar ve ergenler, yakindan takip edilmelidir.
e i R S .
Bunlarn hepsf ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi mdahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ok seyrek gonilir.

Oseltamivirin €n sik rporlanan (cok yaygin ve yaygin) yan etkilen; hasta
hissctme veya hasta olma (mide bulanusi, kusma), kann agnsi;, mide
bozulmasi, bas agnst ve agndir. Bu yan etkiler, siklikla ilacin ilk dozundan
sonra ortayn gikar ve genellikle tedavi stirerken kesilir. Bu etkilerin girilme
siklif, ilag yiyeceklerle birlikte alindiginda azalir.

Yan etkiler asagidaki Kategorilerde gisterildigi sekilde sirmlanmigtirs

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

Yaygin: 10 hastanin |'inden az, {akat 100 hastanin 1'inden fozla gonilebilir,
LYaygin olmiyan: 100 hastamn 1*inden a2, fakat 1.000 hastanin 1'inden fazla

gOrillebilir, &

Seyrek: 1.000 hastanin

gOriilebilir

Cok seyrek: 10,000 hastanin |'inden 4z gorillebilir.

Bilinmiyor; g)deki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada

|

I'inden nz, rn'lut 10;000 hastanin 1'inden fazlg

Eorilebilir,




Yetiskinler ve ergenler (13- 17 vasindakiler):
(oK yaygin

« Bas agnsi

* Bulants

Yaygin

« Bronslarda iltthaplanma (brongit)
« Ucuk

+ Oksiiruk

* Bas donmesi

* Ales

. “u_l.:"'l

« Kol ve bacaklarda agn
« Burun akinlisi

* Uyuma glgligu

. H-.I!,".l:' LLE_‘T]'\'I

« Kann agnsi

* Yorgunluk

« Ust kannda siskinhik

« Ust solunum volu enfeksiyonlart (burun, bofaz ve sinuslenin
inflamasyonu)
« Mide bozuklugu

« Kusma

Yavgin olmayan

« Alenik reaksiyonlar

« Biling sevivesinde degiskenlik

« Havale (konviilsiyon)

« Ora ile ciddi karacifer fonksiyon bozukluklan (karaciger enzimlerninde
yukselme)

« Kalp ntminde bozukluklar

« Cilt reaksivonlan (ciltte iltthaplanma, kirmzi vo kﬂ:;"“[h dokintil, cilue

pullanma)

Seyrek
« Trombaosit (kan pulcugu) sayisinda azalma (trombaositopeni)
« Gorme bozukluklan

Cocuklar (1-12 vas arasindakiler):
Cok yaygin

« Okstirik

« Burun tikamklhig

« Kusma

Yaygin

« Goz aki iltihaplanmasi (konjunktivitkKirmizi gézler ve gozde akinti ve agri)
« Kulaklarda iltihaplanma ve diger kulak sikayetleri

« Bag agnsi

« Mide bulantisi

* Burun akintisi

= Kann agnsi

« Uslt kaninda siskinhik

 Hazimsizhk

Yaygin olmayan
« Ciltte iluhaplanma
» Kulak zan bozuklugu

Bebekler (1-12 ay arasindakiler):

1-12 aylik bebeklerde raporlanan yan etkiler, daha biiytik gocuklarda (1 yas
veya fizeri) raporlanan yan ectkilerle benzerdir. Aynica, ishal ve bebek bezi
pisigl raporlanmistir.

Bebekler (0-1 ay arasindakiler):
I ayhktan kiigiik bebeklerde oseltamivir kullanimina iligkin halihazirda
mevcut veri bulunmamaktadir,
.
Ayrica,
» Siz veya ¢ocugunuz devamh olarak hastaysaniz,
» Grip belirtileri daha da kotulesirse veya ates devam cderse, en kisa
zamanda doktorunuza soyleyiniz.

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

Yan etkilenn raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana
gelmes: durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile"konusunuz.
Aynca karsilasugimz yan etkileri www.titck.gov.1r sitesinde yer alan “llag
Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarali yan
etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine Katki saglamis
olacaksinz.

5. OSEFLU'nun saklanmasi
OSEFLU'yu g¢ocuklarin  goremeyecegl,
ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

erisemevecegi  yerlerde ve

Son kullanma tarihivlie uyumlu olarak Kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSEF. LU yu kullanmayniz.
Egier tirinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz OSEFLUyu
kullanmayimz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglan ¢ope atmayiniz!
Cevre ve Schircilik Bakanhginca belirlenen toplama sistemine verniz.

Ruhsat Sahibi : neutec llag San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel : 0850201 23 23
Faks :021248161 11
E-mail: bilgi@neutec.com.tr

- neutec llag San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Uretim Yeri

Bu kullanma ralimat 14.01.2020 tarihinde onaylanmisir
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK KISILER
ICINDIR

Kapsiil yutamayan hastalar,
eczanede veya evde hazirlanan O

OSEFLU sasenin bulunmadig durumlarda, bir
SEFLU ¢ozelusini alabilirler.

arsa ama mevcul degilse, bir eczancde

OSEFLU saseye ihuyacimz V -czar
il / labilir (Bkz. Kisa Uriin Bilgisi).

OSEFLU kapsillerinden siispansiyon yapi

Efier eczanede de stispansiyon hazirlanmas mimkin degilse, evde OSEFLU
kapsiillerinden silspansiyon hazirlanabilir. Ancak oncelikli olarak cczanede
hazirlanacak siispansiyon tercih edilmelidir.

Gribin onlemesi veya tedavi edilmesi 1¢in kullanilandoz aynidir. Kullanim
siklign farkhidir.

OSEFLU gizeltisinin evde hazirlanmas:
Eger kullanmaniz gereken dogru dozda kaps
icin 30 mg kapsill), kapstlii agip igindeki toz
kasig kadar uygun bir tath yiyecekle kangtira

{iliindiz varsa (6megin 30 mg doz
u alin. Bu igengi en fazla | tath
rak hazirlayabilirsiniz,

Bu durum genellikle 1 yas ve tzerindeki bubcklt_:r ve ?WUklﬂf_ir;ln }:;t-gundur.
Asagidaki  talimatlann ik Kisou gerekli  dozda  gozeltiyi  nasil
hazirlayacaginizi anlatmaktadir.

- —

Egfer daha kiigik dozlar gerekli ise, OSEFLU Kapsillerden cozelti
hazirlanmasi daha fazla iglem gerektirmektedir. Daha kiigik gocuklar ve
bebeklere 30 mg'dan daha kilgik dozlar gereklidir (Bkz Asagidaki uyanlar).

{ v b
OSEFLU 75 mg kapsiil kullanarak 75 mg dozu haarlamak igin
gerekenler:
|. Bir adet OSEFLU 75 mg kapsiil
2. Keskin makas
3. Bir kuguk kase -
4, Tath kasifzr (5 mL'lik kagik) i
5.5u :

6. OSEFLU tozun aci tadini maskelemek igin tath bir gida,
Omn.; cikolata surubu, visne serbeti veyn sckerll su hazirlayabilirsinjz (bir
tatl kasif suyu ve bir tatl kasiginin 4°te 3’0 kadar sekeri kanstirin;z)

1. Adim: Dozun dofiru olup olmadifini Kontrol ediniz

Kullanilacak dofru dozu bulmak igin, tablonun sol tarafindan |asianin
afurhigini bulunuz.

Ardindan, tablonun sag larafindan hastaya bir doz vermek i¢in pereken
kapsiil sayisini bulunuz.

Gribin hem tedavisi hem de onlenmesi igin kullanlan doz aynidie,

FHS
75 mg doz igin sadece 75 mg'lik kapstlleri kullanmalisiniz. 30 mg ve 45'!115

kapsiillerin igeriginden 75 mg doz yapmaya calismayin;, gunun yerine
uygun dozdaki kapsoll kullanimiz,

e ———m

Hastamn agirhg OSEFLU Dozu Kapsill Say1st
ST 1
40 kg ve fizen 75 mg 1 W_E!-':—"——‘

40 kg'dan hafif ¢ocuklar Igin uygun degildir
40 kg'dan hafif gocuklar igin 75 mg'dan daha diisik.
Asapidaki alimatlara bakiniz,

3 *

2. Adim: Kapsilliin i¢indeki tozu gikartimiz
Kaselerden birinin fizerinde bir adet 75 mg kapstld dik Wt
yuvarlak ucu makasla kesiniz. |
Kapsil i¢indeki tozun tamamini kaba bosaltiniz-

Toz cildinizi ve gbzlerinizi tahrig edebilir, dikkatl

unuz ve dikkatlice

: LYy
3.0
i olunuz.

3. Adim: Tozu tatlandiriniz ve hastaya veriniz

Az miktarda tath gday: (en fazla 1 tath Kasigi) Kasedeki lozun uzerine
ckleyiniz

Baylece, OSEFLU tozun aci tadi maskelenmig olur

Kangimi iyice kanstriniz

Kaptaki kangimin tamamuni dogruca hastaya venniz

Eger kapta biraz kangim kalirsa, az miktar su ile ¢alkalayimz ve hastamin bu
kalan kansimi da icmesini saglayiniz.

Bu ilact her vermeniz gerektiginde bu hazirlama islemini tekrarlayiniz.

Daha kiiciik doz i¢in gerekli olanlar;
|. Bir adet OSEFLU 75 mg kapsil

2. Keskin makas

3. Iki adet kiiguk kap

4. Suyu 6lgmek 1¢in bir adet biiyiik oral doz sinngasi (5 mL veya 10 mL)

5. Dozu vermek igin 0,1 mL araliklan gosteren kiigtik agiz sinngasi

6. Tath kasigi (5 mL'hik kasik)

7.Su

8. OSEFLU tozun aci tadim1 maskelemek igin tath bir gida

Om.; cikolata surubu, visne surubu veya sekerli su hazirlayabilirsimiz (bir
tatl kasig suyu ve bir tath kagifinin 4'te 3'u kadar seken kangtinmz)

1. Adim: OSEFLU 75 mg Kapsiilii aginiz

Kaselerden binnin tizennde bir adet 75 mg kapsulu dik tutonuz ve dikkatlice
yuvarlak ucu makasla kesiniz. Toz cildimzi ve gozlenmzi tahng edebilir,
dikkatli olunuz

Kapsil igindeki tozun tamamim kaba bosaltimz.

Gribin hem tedavisi hem de onlenmesi igin kullamlan doz aynidir.

2. Adim: llaci sulandirmak igin su ckleyiniz

Ik sinngay1, 12,5 mL ye Kadar su gekmeKk 1¢in kullaniniz

Ardindan suyu kasedeki toza ekleyimz

Kasenin icindekilen tath kasif ile 2 dakika boyunca kanstinmz.

Eger tim toz ¢oziunmezse endigelenmeyiniz. Coziinmeyen toz yalnizea
yardimelr maddelerdir.

3. Adim: Cocugunuzun agirhfina uygun dogru dozu bulunuz

Tablonun sol tarafindan gocugunuzun agirhginit bulunuz.

Sonrasinda, tablonun sag tarafindan size gercken OSEFLU miktanni
bulunuz.

| yagindan Kigik bebekler (yenidoganlar dahil)

Afirhik (en yakin) Sinngaya cekilecek miktar
3 kg 1,5mL
E 3,5 kg 1,8 mL
4 kg 2 mL
4.5 kg 2,3 mL
5kg 2,5mL
5,5 kg 2,8 mL
6 kg 3 mL
6,5 kg 3,3mL
7 kg 3,5mL
7.5 kg 3.8 mL
8 kg 4 mL
8,5 kg 4,3 mL
0 kg 4,5 mL
9,5 kg 4,8 mL
10 kg ve uzeri 5mL

1 yasinda ve fistii, 40 kg dan daha hafif cocuklar

Afdirhik (en yakin) Siringaya ¢ekilecek miktar
15 kg’a kadar 5 mL
15-23 kg arasi | 7,5 mL
23-40 kg arasi | 10 mL

4. Adim: Sivi karisimim siringaya ¢ekiniz

Dogru dl¢iide sinngamz oldugundan emin olunuz

ilk kaseden dogru miktarda sivi karisimini gekiniz.
Hava kabarciklan icermeyecek sekilde dikkatli gekiniz.
Sinngadan yavasga 1kinci kaseye aktanniz.

5. Adim: Karisimi tatlandiriniz ve gocuga veriniz

Az miktarda tath giday: (en fazla 1 tath kasigi) 2. kaseye ckleyimz ve 1yice
kanstunniz.

Boylece, OSEFLU kansiminin aci tadi maskelenmis olur.

2. kaptaki kansimin tamamim (OSEFLU sivisi ve tath gida) dogruca hastaya
VCriniz.

Egier 2. kapta herhangi bir madde kalirsa, Kabi az miktar suile galkalaviniz ve
hastanin bu kalan kansimi da igmesini saglayimz. Kaptan igemeyecek
cocuklan kasik ile besleyiniz veya bir sige kullaniniz.

icmesi igin ¢ocuga bir igecek veriniz,

. kaptaki artan OSEFLU siispansiyonunu atiniz.

Bu ilaci her vermeniz gerektiginde bu islemi tekrarlayiniz.

ASAGIDAKI BILGILER BU 1LACI UYGULAYACAK SAGLIK
-PERSONELI ICINDIR

itamay stalar:
Kapsiil yutamayan hastalar, OSEFLU sasenin bulunmadigi durumlarda, bir

eczanede veya evde hazirlanan OSEFLU dozunu alabilirler.

Saseye ihtiyacimiz varsa ama meveut degilse, bir eczanede OSEFLU
kapsiillerinden siispansiyon yapilmaldir (Bkz. Kisa Uriin Bilgisi).

Eger eczanede de stispansiyon hazirlanmasi mimkiin degilse, evde OSEFLU
kapsiillerinden stispansiyon hazirlanabilir Ancak oncelikli olarak eczanede
hazirlanacak sispansiyon tercih edilmelidir.

Eczanede hazirlanan sispansiyonun kullanilmasi ve evde stspansiyon
hazirlama adimlar igin uygun biyikliikte dereceli sinnga tedarik edilmelidir.
Her iki durumda da, dofiru miktar sinnga tizenne igarctlenmelidir. llag¢ evde
hazirlanirken, dogru miktardaki suyu gekmek igin ve OSEFLU-su kangimini
olemek igin ayn sinngalar Kullanidmalidir, 12,5 mL su 6lgmek 1¢in, 10 mL Lk
sinngalar kullanilmalidir.

Dogru miktarda OSEFLU kangimini ¢ekmek igin Kullaniimasi gercken
uygun sinnga buytklugi i¢in litfen asagidaki tabloya bakiniz.

1 yagindan kiigiik bebekler (yenidoganlar dahil) igin Kullanilacak

sirmnga buyuklugi

- - : lanilmasi gereken

OSEFLU dozu’ || O3EF Lr';‘“i':;fl““s"'““ K;lrmgn bﬁyﬁbklfigﬁ

(0,1 mL dereceli)

9mg 1,5 mL 2 mL (veya 3 mL)

10 mg 1,7mL 2 mL (veya 3 mL)

11,25 mg 1,9 mL 2 mL (veya 3 mL)
12,5 mg 2,1 mL 3ImL
13,75 mg 73mL S—TIL
15 mg 2,5mL 3ImL
16,25 mg 2,7mL 3mL

18 mg ImL 3 mL (veya S mL)
19,5 mg 3,3mL SmL
21 mg 3,5mL SmL
22,5 mg 38 mL SmL
24 mg 4 mL 5mL
25,5 mg 4,3 mL SmL
27 mg 4,5 mL S mL
28,5 mg 4,8 mL SmL
30 mg S mL SmL

1 yasinda veya 1 yagindan daha biyiik, 40 kg'dan hafif cocuklar
igin kullamlacak sinnga bilyiikligi

M ; Kullaniimasi gereken
OSERLUdoni | OSEFLHSTRAsyOn sinnga bilyik1oga
e (0,1 mL dercceli)
30 mg S mL 5 mL (veya 10 mL)
R R 111 ~7.5mL |0 mL
— comg T0mL 10 mL
ny - : Y Eoe B I
R gt
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