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KULLANMA TALIMATI

OSEFLU 30 mg kapsiil

Agizdan ahnir.

* Etkin madde: Her bir kapsiil 30 mg oseltamivire esdeger 39.448 mg oseltamivir fosfat igerir.
» Yardimci maddeler: Pre-jelatinize nisasta, kroskarmeloz sodyum, talk, sodyum stearil fumarat,

jelatin, titanyum dioksit (E171) ve sar1 demir oksit (E172) igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii 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 i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1.OSEFLU nedir ve ne icin kullanilir ?
2. OSEFLU’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OSEFLU nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. OSEFLU'nun saklanmasi
Bashklar: yer almaktadar.



1. OSEFLU nedir ve ne icin kullanilir?

OSEFLU’nun etkin maddesi oseltamivir’dir.

OSEFLU “néraminidaz 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, Kap, kapak ivory opak renkli, kapsiil i¢cinde beyaz toz

OSEFLU 30 mg kapsiiller 10 kapsiil igeren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

OSEFLU size gribi tedavi etmek veya dnlemek amaciyla regete edilmistir.

Grip, grip viriisii nedeniyle meydana gelen bir hastaliktir (enfeksiyondur). Gribin belirtileri atesin

ani yiikselmesi (>37.80C), oOksiiriikk, burun akintist veya tikanikligi, bas agrisi, kas agrilar1 ve
siklikla asir1 bitkinliktir. Bu belirtiler ayn1 zamanda grip dis1 hastaliklar nedeniyle de olusabilir.
Gergek grip enfeksiyonlar1 yalnizca toplumda grip viriislerinin  dolastigr yillik salgin
donemlerinde ortaya ¢ikar. Bu salgin donemi disinda, bu belirtiler, genellikle baska enfeksiyonlar
veya hastaliklar nedeniyle olusacaktir.

OSEFLU, 1 yasindan kii¢iik cocuklarmn grip tedavisinde, sadece, gegici siireyle, salgin esnasinda,

bir doktor Onerisiyle veya bir doktorun gézetiminde kullanilmasi sartiyla kullanilir.

2. OSEFLU’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OSEFLU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
* Eger oseltamivire veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine kars1 alerjik (asir1 duyarl)

iseniz

OSEFLU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Diger ilaglara alerjiniz varsa,

* Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa,

* 16 yasindan kiigiik ¢ocuklarda aspirinle birlikte kullanilmamalidir.

OSEFLU’yu kullanmadan 6nce recete eden doktorunuzu asagidaki durumlarda bilgilendiriniz.
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

amaciyla tavsiye edilmektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

* OSEFLU’nun dogmamis ¢ocuklar {iistiindeki yan etkileri bilinmemektedir. Eger hamileyseniz,
hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya hamile kalmaya c¢alistyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU’nun sizin i¢in dogru bir tercih olup olmadigi konusunda

karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

* Emzirilen bebekler iistiindeki etkisi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU’nun sizin i¢in dogru bir tercih olup olmadig:

konusunda karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi

OSEFLU’nun ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi yoktur.

OSEFLU’nun i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Kroskarmeloz sodyum ve sodyum stearil fumarat: Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23

mg)’dan az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
OSEFLU parasetamol, ibuprofen veya asetilsalisilik asit (Aspirin) ile birlikte kullanilabilir.

Ancak 16 yasindan kii¢iik cocuklarda aspirinle birlikte kullanilmamalidir.

OSEFLU grip asilarinin yerine kullamlmaz. OSEFLU grip asilarinin etkisini degistirmez.

Grip asis1 olmus olsaniz bile doktorunuz size OSEFLU recete edebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSEFLU nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
OSEFLU size recete edildikten sonra en kisa siirede ilact kullanmaya baslayiniz; bu, grip

viriisiiniin viicudunuzda yayilmasini yavaslatmaya yardimci olacaktir.

Grip hastaliginin tedavisinde kullanimi

* Ergenlerde (13-17 yas) ve yetiskinlerde kullanim:

Yetiskinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapsiile alternatif olarak bir adet 30 mg kapsiil ile bir
adet 45 mg kapsiil kullanilabilir.

Sabah aksam giinde iki kez 75 mg (bir adet 30 mg kapsiil ile bir adet 45 mg kapsiil), 5 giin
stire ile kullaniniz. Grip tedavisi i¢in ilag size recete edildikten sonra en kisa siirede ilacinizi

alimiz. Kisa siirede kendinizi 1yi hissetmeye baslasaniz bile, 5 giinliik tedaviyi tamamlayiniz.

* 1 yas ve iistii bebeklerle 2-12 yas arasi ¢ocuklarda kullanim:
Kapsiil yerine OSEFLU oral siispansiyon tozu kullanilabilir.
40 kg’dan fazla ve kapsiil yutabilen cocuklar 5 giin boyunca giinde iki defa OSEFLU 75 mg

kapsiil kullanabilirler.



Doktorunuz tarafindan regete edilen miktarda kapsiilii gocugunuza vermelisiniz.
Cocuklarda grip tedavisi i¢in uygulanan OSEFLU dozu ¢ocugun viicut agirligryla orantilidir

(asagidaki tabloya bakiniz).

Viicut agirligi 5 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin tedavisinde)

15 kg ve 15 kg’den hafif olanlar | Giinde iki kez bir adet 30 mg kapsiil

15 kg ile 23 kg arasi1 olanlar Giinde iki kez bir adet 45 mg kapsiil

Giinde iki kez 60 mg
23 kg ile 40 kg aras1 olanlar
(60 mg kullanmak i¢in iki adet 30 mg kapsiil aliniz)

Giinde iki kez 75 mg
40 kg’den agir olanlar (75 mg kullanmak i¢in bir adet 30 mg ve bir adet 45 mg

kapsiil aliniz)

OSEFLU ayni zamanda gribi 6nlemek amaciyla da kullanilabilir.

* 0-12 ay arasi ¢ocuklarda kullanim (1 yas alt1 bebekler):

2 yas alt1 bebekler i¢in farmakokinetik ve giivenilirlik limitleri uygundur. Bu farmakokinetik
veriler 1 yas {istlindeki cocuklarda ve yetiskinlerde yapilan caligmalar sonucunda elde
edilmistir. 3 - 12 aylik ¢ocuklarda giinde iki defa 3 mg/kg ve 1 - 3 aylik cocuklarda giinde iki
defa 2,5 mg/kg ‘lik doz uygulamasiyla yapilan ¢alismalarin sonuglari; 1 yas iistii cocuklar ve
yetiskinlerdeki klinik etkinligin, 3 - 12 aylik ¢ocuklar ve 1 - 3 aylik ¢ocuklar ile benzer

oldugunu gostermistir. (asagidaki tabloda agirlik basina tavsiye edilen doz gosterilmistir.)

1 ayin altindaki bebekler icin OSEFLU uygulamasina iliskin veri mevcut degildir.

Yas 5 gilin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin tedavisinde)
>3ile 12 ay Giinde iki defa 3 mg/kg

> 11ile 3 ay Giinde iki defa 2,5 mg/kg

Oile 1 ay Giinde iki defa 2 mg/kg




Oseflunun 1 yas altindaki cocuklarda kullanimi, ¢ocuklardaki herhangi bir potansiyel riske

kars1 tedavinin potansiyel yarar1 degerlendirildikten sonra hekim kararina dayali olmalidir.

Grip hastaligiin dnlenmesinde kullanimi

* Ergenlerde (13-17 yas) ve yetiskinlerde kullanim:
Yetiskinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapsiile alternatif olarak 1 adet 30 mg kapsiil ile 1
adet 45 mg kapsiil kullanilabilir. OSEFLU 10 giin boyunca, giinde bir defa alinmalidir. Bu

dozu sabah kahvaltisiyla birlikte almak en uygun yoldur.

* 1 yas ve iistii bebeklerle 2-12 yas arasi1 ¢cocuklarda kullanim:
Kapsiil yerine OSEFLU oral siispansiyon tozu kullanilabilir.
Cocuklarda gribi dnlemek i¢in uygulanan OSEFLU dozu ¢ocugun viicut agirligiyla orantilidir

(asagidaki tabloya bakiniz).

Viicut agirlig 10 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin 6nlenmesinde)

15 kg ve 15 kg’den hafif olanlar | Giinde bir kez bir adet 30 mg kapsiil

15 ile 23 kg aras1 olanlar Giinde bir kez bir adet 45 mg kapsiil

Gtinde bir kez 60 mg
23 kg ile 40 kg aras1 olanlar
(60 mg kullanmak i¢in iki adet 30 mg kapsiil alabilirsiniz)

Giinde bir kez 75 mg
40 kg’den agir olanlar (75 mg kullanmak i¢in bir adet 30 mg ve bir adet 45 mg

kapsiil alabilirsiniz)

Eger OSEFLU gribi 6nlemek amaciyla recete edildiyse, doktorunuz ilaci almaya devam

etmeniz gereken siire hakkinda size tavsiyede bulunacaktir.

* 1 yas alt1 bebeklerde kullanim:

Grip salgmi sirasinda 1 yas alt1 ¢ocuklar i¢in onerilen koruyucu doz giinliik tedavi dozunun
yarisidir. Bu doz, gribin 6nlenmesinde klinik olarak etkin giinliik tedavi dozunun yarisina
esdeger koruyucu dozu gosteren 1 yas ustii ¢cocuklarda ve yetiskinlerdeki klinik verilere

dayanmaktadir.




1 yas alt1 bebekler i¢in agirliga gore ayarlanmis tavsiye edilen koruyucu dozlar asagidaki

tabloda gosterilmektedir.

Yas 10 giin boyunca tavsiye edilen doz (hastaligin 6nlenmesinde)
>3ile 12 ay Giinde bir kez 3 mg/kg
> 1ile 3 ay Giinde bir kez 2,5 mg/kg
Oile 1 ay Giinde bir kez 2 mg/kg

OSEFLU’nun 1 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanimi, ¢ocuklardaki herhangi bir potansiyel
riske karst koruyucu potansiyel yarari degerlendirildikten sonra hekim kararina dayali

olmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

OSEFLU Kkapsiilleri yalnizca su ile yutunuz. OSEFLU kapsiilleri bdlmeyiniz ve ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammmi: Giivenlilik ve etkinlik verilerinin olmamast nedeniyle, OSEFLU 1
yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir. OSEFLU, sadece, gegici siireyle, salgin
esnasinda, bir doktor Onerisiyle veya bir doktorun goézetiminde kullanilmasi sartiyla, 1
yasindan kii¢iik ¢ocuklarin grip tedavisinde kullanilabilir.

1 yas ve tstii bebekler ile 2-12 yas arasi ¢ocuklarda kullanimi i¢in yukaridaki “uygun

kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” boliimiine bakiniz.

Yashlarda kullammmi: 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 6nce doz

ayarlamasi i¢in doktorunuza basvurunuz.




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 konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSEFLU kullandiysamz:
OSEFLU’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

OSEFLU’yu kullanmay1 unutursanmz:

Bir dozu atlarsaniz, akliniza gelir gelmez bu dozu aliniz. Ancak dozu atladiginiz1 bir sonraki
dozu alacagmiz saate yakin farkederseniz, atladiginiz dozu unutunuz ve bir sonraki dozunuzu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OSEFLU ile tedavi sonlandirdigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun tavsiyesinden dnce OSEFLU kullanmay1 birakirsaniz herhangi bir yan etki
gozlenmez. Ancak, eger doktorunuzun tavsiye ettigi tarihten once OSEFLU kullanmay1

birakirsaniz, grip belirtileriniz yeniden ortaya ¢ikabilir.

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

etkiler olabilir.

OSEFLU’nun yaygin yan etkileri

OSEFLU’nun en ¢ok goriilen yan etkisi bulanti, kusma, ishal, karin ve bas agrisidir. Bu yan
etkiler genellikle ilacin ilk doz uygulamasindan sonra meydana gelmekte ve tedavinin
devaminda ge¢mektedir. Bu yan etkilerin goriilme siklig1 ilacin yemek ile birlikte alinmasiyla

azalmaktadir.



OSEFLU’nun yaygin olmayan yan etkileri

Yetiskin ve ergenler (13 yas ve iizeri ¢ocuklar)

Gripten kaynaklanan yaygin olmayan diger yan etkiler; {ist karin siskinligi, gastrointestinal
kanama, bronsit, iist solunum yolu enfeksiyonlari, bas donmesi, yorgunluk, uyuma zorlugu,
deri reaksiyonlari, hafif orta siddetli karaciger bozukluklari, gorme bozuklugu ve kalp ritim
bozukluklari.

Grip bazi durumlarda 6liimle sonuglanan haliisinasyon, huzursuzluk ve anormal davraniglar
gibi cesitli ndrolojik ve davramigsal belirtilerle ilgili olabilir. Bu olaylar beyin iltihab1 ve
ensefalopati durumlarinda ortaya cikabilir fakat belirli ciddi bir hastalik olmadan da

gortlebilir.

OSEFLU tedavisi boyunca huzursuzluk ve havale gibi olaylar (biling kaybi, zihin karigikligi,
anormal davranislar, delilik, haliisinasyon, karigtirma, huzursuzluk, kabus gorme gibi
belirtileri kapsar) rapor edilmistir. Cok az durumda kaza ile yaralanma ve bazi durumlarda da
Oliimle sonuclanmustir. Bu olaylar 6ncelikle cocuklarda ve genglerde gézlenmis ve siklikla ani
baslama ve hizli ilerleme goriilmiistiir. OSEFLU’nun bu olaylara katkis1 bilinmemektedir.

OSEFLU ile tedavi olmayan grip hastalarinda da ayn1 néropsikiyatrik olaylar rapor edilmistir.

Cocuklar (1 ile 12 yas)
Gribin neden oldugu daha az goriilen diger yan etkiler; kulak iltihabi, akciger iltihabi, bronsit,
onceden mevcut olan astimin kétiilesmesi, burun kanamasi, isitme kaybi, deride iltihaplanma,

Lenf bezlerinin sismesi, goz iltihabi, gorme bozuklugu ve kalp ritim bozukluklaridir.

Cocuklar (6 ile 12 ay)

Grip tedavisinde kullanilan OSEFLU’nun 6 ile 12 aylik bebeklerde belirtilen yan etkileri 1
yas ve ustii ¢ocuklardaki ile benzerdir.

Cocuklar (0 ile 6 ay)
Grip tedavisinde kullanilan OSEFLU’nun 1 ile 6 aylik bebeklerde belirtilen yan etkileri 6 ve
12 aylik bebekler ve daha biiyiik ¢cocuklarda (1 yas ve iizeri) ile benzerdir. 1 ayimn altindaki

bebeklerde OSEFLU’nun kullanimin uygun olduguna dair yeterli veri mevcut degildir.



Eger siz veya ¢cocugunuz siklikla hasta oluyorsamiz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Eger grip
belirtileri kotiiye gider veya ates siirerse de doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OSEFLU’nun Saklanmasi
OSEFLUyu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSEFLU yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Opto Ilag San. Tic. Ltd. Sti
Tozkoparan Mahallesi
Eski Cirpici Cikmazi Sokak No: 1/405 Giingdren / ISTANBUL
Telefon: 0212 481 67 38
Faks: 0212 481 67 38

Uretici Firma: Neutec la¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 21.12.2009 tarihinde onaylanmistir.
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