KULLANMA TALIMATI

OSEFLU 75 mg kapsiil
Agizdan ahinr.

e Etkin madde: Her bir kapsiil 75 mg oseltamivire esdeger 98,5 mg oseltamivir fosfat igerir.

e Yardimct maddeler: Prejelatinize nisasta, kroskarmelloz sodyum, talk, sodyum stearil
fumarat, kapsiil igerigi olarak; jelatin (sigir jelatini), siyah demir oksit (E172i), sar1 demir
oksit (E172iii) ve titanyum dioksit (E171) igerir.

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

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OSEFLU nedir ve ne icin kullanilir?
2. OSEFLU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSEFLU nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. OSEFLU'nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. OSEFLU nedir ve ne i¢in kullamihir?

OSEFLU yetiskinler, ergenler, cocuklar ve 2 haftadan biiyiik yenidoganlarda grip (influenza)
salgint sirasinda tedavi i¢in kullanilir. 2 haftadan biiyiikk yenidoganlarda tedaviye grip
belirtilerinin gortildiigi ilk 2 giin i¢inde baglanmalidir.

OSEFLU ayn1 zamanda yetiskinler, ergenler, cocuklar ve 1 yas veya tistiindeki bebeklerde grip
(influenza) salgini sirasinda gribin 6nlenmesi icin kullanilir.

OSEFLU’nun etkin maddesi oseltamivir’dir. OSEFLU “ndraminidaz inhibitorleri” denen bir
ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar grip viriisiiniin viicudun i¢inde yayilmasini engeller. Bu ilaglar,

grip viriisii enfeksiyonu belirtilerini dindirir veya engeller.

OSEFLU, erken dogan (prematiire) ve 2 haftaliktan kii¢lik bebeklerde kullanilmamalidir.
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OSEFLU, kapsiil (agik gri opak kap, ivory opak kapak) i¢inde beyaz toz olarak iiretilir.
OSEFLU 75 mg kapsiiller 10 kapsiil iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

OSEFLU size gribi (influenza) tedavi etmek amaciyla regete edilmistir. Grip belirtileri
gosterdiginizde ve grip viriisiiniin toplumda yaygin goriildiigii 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 korumayi saglamadiginda ve grip salgini (kiiresel grip salgini) varsa OSEFLU
kullanilabilir.

OSEFLU, grip salgim sirasinda, 1 yasindan kiigiik bebeklerde gribi tedavi etmek
amaciyla, sadece gecici siireyle, salgin esnasinda, bir doktor onerisiyle veya bir doktorun
gozetiminde kullanilmas: sartiyla kullanilir. Doktorlar, bebegin bu ilactan uygun fayda
sagladi@indan emin olmak icin, bu yastaki bebeklerde OSEFLU’yu kullanip
kullanmamak konusunda, grip viriisiiniin sebep oldugu hastaligin siddeti ve bebegin
saghk durumuna dayanarak karar verir.

Grip, bir viriisin neden oldugu bir enfeksiyondur. Gribin belirtileri siklikla atesin ani
ylikselmesi (>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
cikar. Bu salgin donemi disinda, grip benzeri belirtiler, genellikle baska 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 kars1 alerjik (asir1 duyarlr)
1Sseniz.

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 tibbi durumunuz varsa,
e Bagisiklik sisteminiz ¢alismiyorsa,

e Kronik kalp hastaliginiz veya solunum hastaliginiz varsa,

e Alerjik reaksiyonlariiz (asir1 duyarlilik) varsa,

e Bakteriyel bir enfeksiyonunuz varsa veya tedavi sirasinda olusursa.

OSEFLU’yu kullanmadan 6nce regete eden doktorunuzu yukaridaki durumlarda bilgilendiriniz.
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OSEFLU tedaviniz sirasinda, davranig veya ruh halinizde degisiklikler (ndropsikiyatrik olaylar)
fark ederseniz (6zellikle ¢ocuklarda ve ergenlerde), recete eden doktorunuza bu durumu
bildiriniz.

OSEFLU grip asis1 degildir.

OSEFLU, enfeksiyonu tedavi eder veya grip viriisiiniin yayilmasini 6nler. Asi, 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 olasiligin1 azaltmak
amaciyla tavsiye edilmektedir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OSEFLU’nun dogmamis ¢ocuklar iistiindeki yan etkileri bilinmemektedir. Eger hamileyseniz,
hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmaya ¢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
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

OSEFLU’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OSEFLU’nun igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Grip virisii asis1 (canli/zayiflatilmis):

Antiviral %janla,r _g%rilg A ve Bg, %rga virlisii asisinin (canh/za?lﬂatllm,ls ter%gtitik etkisini
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slire boyunca anti-grip antivirallerinden kagimin.

Asagidaki ilaclar 6zellikle 6nemli oldugundan, bunlar1 kullanmaniz durumunda doktorunuza
veya eczaciniza bilgi vermeniz gerekir:

— Klorpropamid (diyabet/seker hastalig1 tedavisinde kullanilir)

Metotreksat (romatoid artrit gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

Fenilbutazon (agr1 ve inflamasyon/yang1 tedavisinde kullanilir)

Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilir)

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

3. OSEFLU nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

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

OSEFLU size regete edildikten sonra en kisa siirede ilaci kullanmaya baslayiniz; ideal olani
grip belirtilerinin bagladigi ilk iki giin i¢erisinde kullanmaya baslamanizdir.

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

Bagisiklik sistemi zayif olan yetigkin hastalar i¢in tedavi 10 giin boyunca devam eder.

Gribi onlemek i¢in 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 tarafindan size recete
edilen miktarlarda kapsiil veya sase kullanmalisiniz. Tavsiye edilen doz hastamin viicut

agirh@gina dayanmaktadir.

Yetiskinler ve ergenler (13-17 yasindakiler)

Viicut agirhgi Grip hastaliginin tedavisi: Grip hastaliginin 6nlenmesi:
5 giin i¢in doz 10 giin i¢in doz
40 kg veya tistii Giinde iki kez 75 mg Giinde bir kez 75 mg

75 mg icin, bir 30 mg’lik doz ve bir 45 mg’lik doz alabilirsiniz.
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Cocuklar (1-12 yasindakiler)

. . Grip hastahigimin tedavisi: | Grip hastaliginin onlenmesi:
Viicut agirhgi . .
5 giin i¢in doz 10 giin i¢in doz
10 - 15 kg Giinde iki kez 30 mg Giinde bir kez 30 mg
15 kg ile 23 kg arasi olanlar | Giinde iki kez 45 mg Giinde bir kez 45 mg
23 kg ile 40 kg arasi olanlar | Gilinde iki kez 60 mg Giinde bir kez 60 mg
40 kg’dan fazla olanlar Giinde iki kez 75 mg Giinde bir kez 75 mg

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

1 yasindan kii¢iik bebekler (0-12 ay)

1 yasindan kiigiik bebeklere OSEFLU uygulamasina, bebekte meydana gelebilmesi muhtemel
risklere kars1 ilag tedavisinin potansiyel faydasi doktor tarafindan dikkatlice degerlendirildikten
sonra karar verilmelidir. 2 yasindan kiigiik bebekler icin kisitli veri mevcut olup, 1 ayliktan
kiigiik bebekler i¢in hi¢ veri yoktur. Asagidaki tabloya bakiniz.

Viicut agirhgi Grip hastahgmin tedavisi: | Grip hastaliinin 6nlenmesi:
5 giin i¢in doz 10 giin i¢in doz
3 kgile 10+ kg arasi olanlar | Giinde iki kez 3 mg/kg Giinde bir kez 3 mg/kg

mg/kg = bebegin kg cinsinden viicut agirlig1 basina diisen mg miktaridir.
Orn.: 6 aylik bebegin viicut agirligi 8 kg ise, dozu 8 kg x 3 mg = 24 mg dur.

Uygulama yolu ve metodu:
OSEFLU kapsiilleri biitiin olarak su ile yutunuz. OSEFLU kapsiilleri bolmeyiniz ve
cignemeyiniz.

Oral yoldan yiyeceklerle birlikte siispansiyon formuna getirilerek alinan OSEFLU, bazi
hastalarda dayanimi (toleransi) arttirabilir.

OSEFLU sasenin bulunmadig1 zaman

Kapsiil yutamayan yetigkinler, ergenler veya ¢ocuklar, OSEFLU sasenin bulunmadigi
durumlarda, bir eczanede OSEFLU kapsiilden hazirlanan siispansiyonu kullanabilirler. Eger
siispansiyonun eczanede hazirlanmasi miimkiin degilse, evde de hazirlanabilir. Ancak, 1
yasindan kiiciik bebeklerde eczanede hazirlanan slispansiyon tercih edilmelidir.

Kapsiil yutamayan hastalar i¢in bu Kullanma Talimati’nin sonundaki OSEFLU siispansiyonun
hazirlanmas1 yonergesine bagvurunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

1 yasindan kiigiik ¢ocuklarda giivenlilik ve etkililik verilerinin olmamasi nedeniyle, OSEFLU
bu hasta grubunda kullanilmamalidir. OSEFLU, sadece gecici siireyle, salgin esnasinda bir
doktor onerisiyle veya bir doktorun gozetiminde kullanilmasi sartiyla, 1 yasindan kiiciik
cocuklarin grip tedavisinde kullanilabilir.

b . . . Dok o - -
Bu belp éowdiﬂmwdmeml}enﬁ_usl@;g@;ﬁ@&ﬂ&%%g@@hlﬂ@t@mﬁull@hqmv iqp% xm« tildyelop liftitekrEyhim
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ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar” boliimiine bakiniz.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi onerilmektedir. Ciddi bobrek
yetmezliginiz varsa, grip tedavisi i¢in OSEFLU kullanmadan Once doz ayarlamasi igin
doktorunuza basvurunuz

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 kullandiysamz:
OSEFLU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OSEFLU kullanmay1 kesiniz.

Cogu doz asimi 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 sivi
OSEFLU hazirlanirken ve OSEFLU kapsiilii veya s1ivi OSEFLU yu ¢ocuklara verirken dikkat
edilmelidir.

OSEFLU’yu kullanmay: unutursaniz:

Bir dozu atlarsaniz, akliniza gelir gelmez bu dozu aliniz. Ancak dozu atladiginiz1 bir sonraki
dozu alacaginmiz saate yakin fark ederseniz, atladiginiz dozdan vazgeginiz ve bir sonraki
dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OSEFLU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

OSEFLU kullanmay1 birakirsaniz herhangi bir yan etki gozlenmez. Ancak, eger doktorunuzun
tavsiye ettigi tarihten 6nce OSEFLU kullanmay1 birakirsaniz, grip belirtileriniz yeniden ortaya
cikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Bu belﬂe 5070 say 1 Elektronik Imza Kanunu LUyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www. turklye gov. tr/:x?“k -titck- eb
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olabilir. Asagida listelenen yan etkilerden ¢ogu grip sebebiyle de olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OSEFLU’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar: Yiizde ve ciltte sisme, kasintili dokiintiili, 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 6dem: Ozellikle bas ve boyun bélgesinde aniden ortaya ¢ikan ve nefes alma
zorluguyla birlikte goriilen g6z ve dil dahil ciltte ciddi sigme

e Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz: Karigik, muhtemel hayati tehlikesi
olan alerjik reaksiyon, baslangigta ates, bogaz agrist1 ve yorgunlukla ortaya cikan ve
kabarcik, pullanma, cildin daha genis bolgelerinde dokiilmeyle sonuglanan cildin dig
yiizeyinde ve muhtemelen i¢ ylizeyinde iltihaplanma, muhtemel nefes alma zorluklar ve
diisiik kan basinci

¢ QGastrointestinal kanama: Kalin bagirsakta siirekli kanama veya kan tiikiirme

e Noropsikiyatrik bozukluklar (asagida tarif edilmektedir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliilmiine bagvurunuz:

¢ Biling seviyesinde degiskenlik de i¢eren havale (konviilsiyon) ve ani gegici 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
stiratle diizelen olaylardir. Birka¢ vaka kazayla yaralanma ile, bazilar1 ise Oliimle
sonuclanmistir. Oseltamivirin bu olaylara katkist bilinmemektedir. Bu tip noropsikiyatrik
olaylar oseltamivir almayan grip hastalarinda da raporlanmistir.

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Bu bege 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmstir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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olma (mide bulantisi, kusma), karin agris1, mide bozulmasi, bag agris1 ve agridir. Bu yan etkiler,
siklikla ilacin ilk dozundan sonra ortaya cikar ve genellikle tedavi stirerken kesilir. Bu etkilerin
goriilme sikligy, ilag yiyeceklerle birlikte alindiginda azalir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yetiskinler ve ergenler (13- 17 vasindakiler):

Cok yaygin
e Bas agrisi

e Bulant

Yaygin

e Bronslarda iltihaplanma (bronsit)
e Ucuk

e Oksiiriik

e Bas donmesi

o Ates

e Agn

e Kol ve bacaklarda agn

e Burun akintisi

e Uyuma giicliigii

e Bogaz agrisi

e Karn agrisi

e Yorgunluk

e Ust karinda siskinlik

e Ust solunum yolu enfeksiyonlar1 (burun, bogaz ve siniislerin inflamasyonu)
e Mide bozuklugu

e Kusma

Yaygin olmayan

o Alerjik reaksiyonlar

¢ Biling seviyesinde degiskenlik

e Havale (konviilsiyon)

¢ Orta ile ciddi karaciger fonksiyon bozukluklari (karaciger enzimlerinde yiikselme)
e Kalp ritminde bozukluklar

e Cilt reaksiyonlari (ciltte iltihaplanma, kirmiz1 ve kasintili dokiintii, ciltte pullanma)

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Seyrek
e Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma (trombositopeni)
e Gorme bozukluklar

Cocuklar (1-12 yas arasindakiler):
Cok yaygin

e Oksiiriik

¢ Burun tikaniklig1

e Kusma

Yaygin

e G0z aki iltihaplanmasi (konjunktivit/kirmizi gozler ve gézde akinti ve agr1)
e Kulaklarda iltihaplanma ve diger kulak sikayetleri

e Bas agrisi

e Mide bulantist

¢ Burun akintisi

e Karm agrisi

e Ust karinda siskinlik

e Hazimsizlik

Yaygin olmayan
e Ciltte iltihaplanma
e Kulak zar1 bozuklugu

Bebekler (1-12 ay arasindakiler):
1-12 aylik bebeklerde raporlanan yan etkiler, daha biiyiik cocuklarda (1 yas veya iizeri)
raporlanan yan etkilerle benzerdir. Ayrica, ishal ve bebek bezi pisigi raporlanmistir.

Bebekler (0-1 ay arasindakiler):
1 ayliktan kiiclik bebeklerde oseltamivir kullanimina iligkin halihazirda mevcut veri
bulunmamaktadir.

Ayrica,

e Siz veya ¢ocugunuz devamli olarak hastaysaniz,

e Grip belirtileri daha da koétiilesirse 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 karsilastigimiz yan etkileri
WWW. tltck ov.1tr sitesinde er alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak

a da 0800
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(TUFAM) 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 géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

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

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel  :0850 2012323
Faks :02124816111
E-mail :bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye | SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK KiSiLER iCINDIiR

Kapsiil yutamayan hastalar, OSEFLU sasenin bulunmadigi1 durumlarda, bir eczanede veya evde
hazirlanan OSEFLU c¢ozeltisini alabilirler.

OSEFLU sageye ihtiyaciniz varsa ama mevcut degilse, bir eczanede OSEFLU kapsiillerinden
siispansiyon yapilabilir (Bkz. Kisa Uriin Bilgisi).

Eger eczanede de siispansiyon hazirlanmasi miimkiin degilse, evde OSEFLU kapsiillerinden
siispansiyon hazirlanabilir. Ancak oncelikli olarak eczanede hazirlanacak siispansiyon tercih
edilmelidir.

Gribin 6nlemesi veya tedavi edilmesi i¢in kullanilan doz aynidir. Kullanim siklig farklidir.

OSEFLU cozeltisinin evde hazirlanmasi:

Eger kullanmaniz gereken dogru dozda kapsiiliiniiz varsa (6rnegin 30 mg doz icin 30 mg
kapsiil), kapsiilii agip i¢indeki tozu alin. Bu igerigi en fazla 1 tath kasig kadar uygun bir tath
yiyecekle karistirarak hazirlayabilirsiniz.

Bu belae 50|(730 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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talimatlarin ilk kismi1 gerekli dozda ¢6zeltiyi nasil hazirlayacaginizi anlatmaktadir.

Eger daha kiigiik dozlar gerekli ise, OSEFLU kapsiillerden ¢ozelti hazirlanmasi daha fazla islem
gerektirmektedir. Daha kiiciik ¢cocuklar ve bebeklere 30 mg’dan daha kii¢lik dozlar gereklidir
(Bkz. Asagidaki uyarilar).

Yetiskinler, ergenler (13-17 vasindakiler), 1 yasindan biiyiik 40 kg agirhktaki veya 40
kg’dan agir bebekler ve cocuklar:

OSEFLU 75 mg kapsiil kullanarak 75 mg dozu hazirlamak i¢in gerekenler:

. Bir adet OSEFLU 75 mg kapsiil

. Keskin makas

. Bir kiiciik kase

. Tath kasig1 (5 mL’lik kasik)

Su

. OSEFLU tozun ac1 tadin1 maskelemek icin tath bir gida,

o UlA WN P

Orn.; cikolata surubu, visne serbeti veya sekerli su hazirlayabilirsiniz (bir tath kasigi suyu
ve bir tath kasiginin 4°te 3’1 kadar sekeri karistiriniz)

1. Adim: Dozun dogru olup olmadigim kontrol ediniz

Kullanilacak dogru dozu bulmak i¢in, tablonun sol tarafindan hastanin agirligini bulunuz.
Ardindan, tablonun sag tarafindan hastaya bir doz vermek i¢in gereken kapsiil sayisin1 bulunuz.
Gribin hem tedavisi hem de 6nlenmesi i¢in kullanilan doz aynidir.

75 mg doz igin sadece 75 mg’lik kapsiilleri kullanmalisiniz. 30 mg ve 45 mg kapsiillerin
iceriginden 75 mg doz yapmaya ¢alismayiniz. Bunun yerine uygun dozdaki kapsiilii kullaniniz.

Hastanin agirhg: OSEFLU Dozu Kapsiil Sayis1
40 kg ve lizeri 75 mg 1 kapsiil

40 kg’dan hafif ¢cocuklar i¢in uygun degildir
40 kg’dan hafif cocuklar i¢in 75 mg’dan daha diisiik doz hazirlamalisiniz. Asagidaki talimatlara
bakiniz.

2. Adim: Kapsiiliin icindeki tozu ¢ikartiniz

Kaselerden birinin iizerinde bir adet 75 mg kapsiilii dik tutunuz ve dikkatlice yuvarlak ucu
makasla kesiniz.

Kapsiil i¢indeki tozun tamamin1 kaba bosaltiniz.

Toz cildinizi ve gozlerinizi tahris edebilir, dikkatli olunuz.

3. Adim: Tozu tatlandiriniz ve hastaya veriniz

Az miktarda tatl giday1 (en fazla 1 tath kasig1) kasedeki tozun iizerine ekleyiniz.
Boylece, OSEFLU tozun ac1 tadi maskelenmis olur.

Karigimi iyice karistiriniz.

Kaptaki karigimin tamamini dogruca hastaya veriniz.
Bu be 507 sa ktronl imza Kanunu armca elektronj k olarak in alan tir.,Dokiman https;// turkiye.gav.tr{saglik-titck-e|
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icmesini saglaymiz.
Bu ilact her vermeniz gerektiginde bu hazirlama islemini tekrarlayiniz.

1 vasindan Kkiiciik bebekler ve 40 kg’1n altindaki ¢ocuklar
Daha kii¢iik doz i¢in gerekli olanlar:
. Bir adet OSEFLU 75 mg kapsiil
. Keskin makas
. Iki adet kiiciik kap
. Suyu 0lgmek i¢in bir adet biiyiik oral doz siringasi (5 mL veya 10 mL)
. Dozu vermek i¢in 0,1 mL araliklar1 gosteren kii¢iik agiz siringasi
. Tath kasi1g1 (5 mL’lik kasik)
Su
. OSEFLU tozun aci1 tadin1 maskelemek i¢in tath bir gida
Omn.; ¢ikolata surubu, visne surubu veya sekerli su hazirlayabilirsiniz (bir tatli kasig1 suyu

O~NOUTAWN R

ve bir tath kasiginin 4’te 3’1 kadar sekeri karistiriniz)

1. Adim: OSEFLU 75 mg kapsiilii aciniz

Kaselerden birinin tizerinde bir adet 75 mg kapsiilii dik tutunuz ve dikkatlice yuvarlak ucu
makasla kesiniz. Toz cildinizi ve gozlerinizi tahris edebilir, dikkatli olunuz.

Kapsiil i¢indeki tozun tamamini kaba bosaltiniz.

Gribin hem tedavisi hem de 6nlenmesi igin kullanilan doz aynidir.

2. Adim: ilac1 sulandirmak icin su ekleyiniz

[k siringay1, 12,5 mL’ye kadar su gekmek igin kullaniniz.

Ardindan suyu kasedeki toza ekleyiniz.

Kasenin i¢indekileri tath kasigi ile 2 dakika boyunca karistiriniz.

Eger tiim toz ¢6ziinmezse endiselenmeyiniz. Coziinmeyen toz yalnizca yardimer maddelerdir.

3. Adim: Cocugunuzun agirhgina uygun dogru dozu bulunuz

Tablonun sol tarafindan ¢ocugunuzun agirligin1 bulunuz.
Sonrasinda, tablonun sag tarafindan size gereken OSEFLU miktarini bulunuz.

1 yasindan kiiciik bebekler (yenidoganlar dahil)

Agirhk Siringaya ¢ekilecek
(en yakin) miktar
3 kg 1,5mL
3,5 kg 1,8 mL
4 kg 2mL
4,5kg 2,3mL
5 kg 2,5 mL
5,5 kg 2,8 mL
6 kg 3mL
6,5 kg 3,3mL
7 kg 3,5mL
7,5 kg 3,8 mL
8 kg 4 mL
Bu be_lge 5070 sayili I_Elek_tr_onik__imza_ Kanunu _uyfarlrgf’agl 4 onik olarak irpz 1Ianm|§gr. Dolﬁngt ps://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guventi-elektronik-imza-a ayrtdi—Dokimann-dogrulama kodu—TS3k0Zm W56RG83Q3NRQ3NRYnUy
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9 kg 4,5mL
9,5 kg 4,8 mL
10 kg ve iizeri 5mL

1 yasinda ve iistii, 40 kg dan daha hafif ¢cocuklar

Agirhk Siringaya cekilecek
(en yakin) miktar
15 kg’a kadar 5mL
15-23 kg arasi 7,5mL
23-40 kg arasi 10 mL

4. Adim: Sivi karisimim siringaya ¢ekiniz

Dogru 6lgiide siringaniz oldugundan emin olunuz.

Ik kaseden dogru miktarda s1v1 karisimini ¢ekiniz.
Hava kabarciklari igermeyecek sekilde dikkatli ¢ekiniz.
Siringadan yavasca ikinci kaseye aktariniz.

5. Adim: Karisim tatlandirimiz ve ¢ocuga veriniz
Az miktarda tath giday1 (en fazla 1 tath kasigi) 2. kaseye ekleyiniz ve iyice karistiriniz.
Boylece, OSEFLU karisiminin act tadi maskelenmis olur.

2. kaptaki karisimin tamamin1 (OSEFLU sivisi ve tatli gida) dogruca hastaya veriniz.

Eger 2. kapta herhangi bir madde kalirsa, kab1 az miktar su ile ¢calkalaymniz ve hastanin bu kalan
karisimi1 da igmesini saglaymiz. Kaptan icemeyecek ¢cocuklar1 kasik ile besleyiniz veya bir sise
kullaniniz.

Igmesi igin ¢ocuga bir icecek veriniz.

1. kaptaki artan OSEFLU siispansiyonunu atiniz.

Bu ilact her vermeniz gerektiginde bu islemi tekrarlayiniz.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR
Kapsiilleri yutamavan hastalar:

Kapsiil yutamayan hastalar, OSEFLU sagenin bulunmadig1 durumlarda, bir eczanede veya evde
hazirlanan OSEFLU dozunu alabilirler.

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

Eger eczanede de siispansiyon hazirlanmasi miimkiin degilse, evde OSEFLU kapsiillerinden
slispansiyon hazirlanabilir Ancak Oncelikli olarak eczanede hazirlanacak silispansiyon tercih
edilmelidir.

Eczanede hazirlanan siispansiyonun kullanilmasi ve evde siispansiyon hazirlama adimlari i¢in
uygun biiyiikliikte dereceli siringa tedarik edilmelidir. Her iki durumda da, dogru miktar siringa

Bu belZSH DGy ASBRRESIEHIRan 106 el AAZIEI AT BPm SO BER RTINS SRk Gls Ve
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OSEFLU-su karigimini 6lgmek i¢in ayri siringalar kullanilmalidir. 12,5 mL su 6l¢mek i¢in, 10
mL’lik siringalar kullanilmalidir.

Dogru miktarda OSEFLU karisimmi g¢ekmek igin kullanilmasi gereken uygun siringa
biiyiikliigii icin liitfen asagidaki tabloya bakiniz.

1 yasindan Kkiiciik bebekler (yenidoganlar dahil) icin kullanilacak siringa biiyiikligii

OSEFLU dozu OSEFLU siispansiyon Kullanilmasi gereken siringa biiytikligi

miktart (0,1 mL dereceli)

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

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

11,25 mg 1,9mL 2 mL (veya 3 mL)
12,5 mg 2,1 mL 3mL
13,75 mg 2,3 mL 3mL
15 mg 2,5mL 3mL
16,25 mg 2,7mL 3mL

18 mg 3mL 3mL (veya5 mL)
19,5mg 3,3mL 5mL
21 mg 3,5mL 5mL
22,5 mg 3,8 mL 5mL
24 mg 4 mL 5mL
25,5 mg 4,3 mL 5mL
27 mg 45mL 5mL
28,5 mg 4,8 mL 5mL
30 mg 5mL 5mL

1 yasinda veya 1 yasindan daha biiyiik, 40 kg’dan hafif ¢ocuklar i¢in kullamlacak

siringa biyukliigii
OSEFLU dozu OSEFLU stispansiyon Kullanilmasi gereken siringa biiyiikligi
miktar (0,1 mL dereceli)
30 mg 5mL 5 mL (veya 10 mL)
45 mg 7,5mL 10 mL
60 mg 10 mL 10 mL
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