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KULLANMA TALIMATI

OSEFLU 75 mg kapsiil

Afizdan ahmr.

¢ Efkin madde: Her bir kapsiil 75 mg oseltamivire esdeger 98.5 mg oseltamivir fosfat igerir.

o Yardimc: maddeler: Pre-jelatinize nisasta, kroskarmelloz sodyum, talk, sodyum stearil
fumarat, jelatin, siyah demir oksit (E1721), san demir oksit (E172iii) ve titanyum dioksit
(E171) igerir.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
. okuyunuz, ¢iinkii sizin igin Snemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorularwnz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
» Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullaminmi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi sayleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.OSEFLU nedir ve ne icin kullantlir?

2. OSEFLU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSEFLU nasi kullanmilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OSEFLU'nun saklanmast

Basliklari yer almaktadsr.



1. OSEFLU nedir ve ne igin kullamhr?
OSEFLU’nun etkin maddesi oseltamivir’dir.

OSEFLU “néraminidaz inhibitdrleri” denen bir ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar grip
viriisiiniin  viicudun iginde yayillmasini engeller ve bu sayede grip viriisi enfeksiyonu

nedeniyle olugacak belirtileri dindirir veya engeller.

OSEFLU, kapsiil (agik gri opak kap, ivory opak kapak) i¢inde beyaz toz olarak tiretilir.
OSEFLU 75 mg kapsiiller 10 kapsiil igeren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
OSEFLU size gribi tedavi etmek veya Snlemek amaciyla regete edilmigtir.

Grip, influenza (grip) viriisiiniin neden oldugu bir enfeksiyondur. Gribin belirtileri atesin ani
yiikselmesi (>37.8°C), oksiiriik, burun akintist veya tikamkhgi, bag agrisi, kas agrilan ve
siklikla asin bitkinliktir. Bu belirtiler aym zamanda grip disgt hastaliklar nedeniyle de
olusabilir. Gergek grip enfeksiyonlan yalnizea toplumda grip virlislerinin dolagtify yillik
salgin donemlerinde ortaya gikar. Bu salgin ddnemi diginda, bu belirtiler, genellikle bagka

enfeksiyonlar veya hastaliklar nedeniyle olusacaktur.

OSEFLU, 1 yasindan kiigiik cocuklarm grip tedavisinde veya gribi Snlemek amaciyla, sadece,
gecici siireyle, salgin esnasinda, bir doktor énerisiyle veya bir doktorun gozetiminde

kullamimasi sarttyla kullanilir.
2. OSEFLU’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OSEFLU’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Oseltamivire veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine kargi alerjik (agin duyarli)
iseniz,

OSEFLU’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Diger ilaglara alerjiniz varsa,

e Baibreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa,



OSEFLU’yu kullanmadan once regete eden doktorunmuzu yukandaki durumlarda

bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danigimz.
OSEFLU’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

e OSEFLU ag veya tok karmna kullanilabilir.
¢ OSEFLU’nun yiyeceklerle birlikte alinmasi, mide bulantisi ve kusma olasiligint azaltmak

amaciyla tavsiye edilmektedir.
Hamilelik
Hacit kullanmadan once doktorunuza veya eczaciza daniginiz.

e OSEFLU’nun dogmamus ¢ocuklar @stindeki yan etkileri bilinmemektedir. Eger
hamileyseniz, hamile oldugunuzu digiiniyorsamz veya hamile kalmaya ¢aligtyorsanmiz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU’nun sizin igin dogru bir tercih olup

olmadig1 konusunda karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz,
Emzirme
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

o Emazirilen bebekler ustiindeki etkisi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsamiz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz OSEFLU’nun sizin i¢in dogru bir tercih olup

olmadig1 konusunda karar verecektir.
Arag ve makine kullamim

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




OSEFLU’nun i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

o OSEFLU, yiksek atesi tedavi etmek i¢in uygun ates diigliriicti ilaglar ile birlikte
kullanilabilir.
e OSEFLU grip asilarmmm yerine kullamlmaz. OSEFLU grip agilannin etkisini

degistirmez. Grip asis1 olmug olsamz bile doktorunuz size OSEFLU regete edebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamaniarda

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczactmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. OSEFLU nasu kullamhir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: i¢in talimatlar:

Doktorunuz tarafindan regete edilen miktarda kapsiil kullanmalisimz. Eger emin degilseniz,

doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

OSEFLU size recete edildikten sonra en kisa siirede ilaci kullanmaya baslayimz; bu, grip

viriisiiniin viicudunuzda yayilmasini yavaglatmaya yardimci olacaktir.

Grip hastaligimin tedavisinde kullanimi

¢ Ergenlerde (13-17 yas) ve yetiskinlerde kullamm:
Yetiskinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapsiile alternatif olarak bir adet 30 mg kapsill ile
bir adet 45 mg kapsiil kullanilabilir.
Sabah aksam giinde iki kez 75 mg, 5 giin siire ile kullanimz. Grip tedavisi igin ilag size
recete edildikten sonra en kisa siirede ilacimzi alimz. Kisa sitirede kendinizi 1yi hissetmeye
baglasaniz bile, 5 giinliik tedaviyi tamamlayimz.

e 1 yas ve iistil bebeklerle 2-12 yag aras1 ¢ocuklarda kullanim:
Kapsiil yerine OSEFLU sage kullamlabilir.
40 kg’dan fazla ve kapsiil yutabilen gocuklar 5 giin boyunca giinde iki defa OSEFLU 75

mg kapsiil kullanabilirler.
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Cocuklarda grip tedavisi i¢in uygulanan OSEFLU dozu g¢ocugun vicut agiwhigiyla
orantihdir {(asagidaki tabloya bakiniz).

5 giin boyunca tavsiye edilen doz
Viicut agirhig o
(hastaligin tedavisinde)

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

olanlar

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

olanlar
23 kg ile 40 kg arasi Giinde iki kez 60 mg
olanlar (60 mg kullanmak igin iki adet 30 mg kapsiil alimz)
40 kg’den agir olanlar Giinde 1ki kez 75 mg

e 12 ayliktan kiiglik bebekierde kullanim:

Influenza ile enfekte olan 2 yasin altindaki ¢ocuklarda siirh farmakokinetik ve giivenlilik
verileri meveuttur. 1 yasindan biiyiik ¢ocuklarda ve yetiskinlerde yiiriitiilen galigmalardan elde
edilen verilere ilaveten, bu veriler kullamilarak farmakokinetik modelleme yapilmustir. Bu
sonuglar, 3 ila 12 aylik bebeklerde giinde iki kez 3 mg/kg ve 1 ila 3 ayhik bebeklerde giinde iki
kez 2,5 mg/kg dozun sagladign maruziyetin, 1 yagindan biiyiik gocuklar ve yetiskinlerde

gériilen klinik olarak etkili maruziyete benzer oldugunu géstermektedir.

1 ayhktan kigik bebeklerde OSEFLU kullanimina iliskin halihazirda mevcut vern

bulunmamaktadir.

Asagida | yasindan kiiglik bebeklerde gribi 6nlemek igin Onerilen agirliga gore ayarlanan

dozlar verilmektedir:



Yas 5 giin boyunca tavsiye edilen dozu

3 ayliktan bityiik, 12 Giinde iki kez 3 mg/kg
ayhktan
kii¢iik bebeklerde

1 ayliktan biiylk, 3 Giinde iki kez 2.5 mg/kg
ayliktan
kii¢ik bebeklerde

| ayhiktan kii¢tik Giinde iki kez 2 mg/kg
bebeklerde

1 yasindan kiigtik bebeklere OSEFLU uygulamasi, bebekte meydana gelebilmesi muhtemel
risklere karsi ilag tedavisinin potansiyel faydasi doktor tarafindan dikkatlice

degerlendirildikten sonra karar verilmelidir.

Grip hastalifinin 6nlenmesinde kullanimi

OSEFLU aym zamanda gribi 6nlemek amaciyla da kullanilabilir.

o Ergenlerde (13-17 yas) ve yetigkinlerde kullamm:
Yetiskinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapsile 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 {stii bebeklerle 2-12 yas arasi ¢ocuklarda kullanim:
Kapsiil yerine OSEFLU sage kullamilabilir.

Cocuklarda gribi &nlemek igin uygulanan OSEFLU dozu ¢ocuun viicut agirhfiyla
orantilidir (agafidaki tabloya bakimz).
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Viicut agirhifl

10 giin boyunca tavsiye edilen doz

(hastaligin dnlenmesinde)

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

23 kg ile 40 kg arasi

olanlar

Giinde bir kez 60 mg
(60 mg kullanmak igin iki adet 30 mg kapsiil

alabilirsiniz)

40 kg’den agir olanlar

Giinde bir kez 75 mg

» 12 ayliktan kiigiik bebeklerde kullanima:

Doktorunuz tarafindan recete edilen miktarda kapsiilii gocugunuza vermelisiniz.

influenza salgini esnasinda, 12 ayliktan kiigiik bebekler igin tavsiye edilen glinlik Snleme

dozu, giinliik tedavi dozunun yarisi kadardir. Bu, influenzay dnlemek igin tedavi dozunun

yarisina esdeger onleme dozunun klinik olarak etkinligini gésteren 1 yagindan biiyiik

¢ocuklarda ve yetiskinlerdeki klinik verilere dayanmaktadir. 1 ayliktan kiigik bebeklerde

OSEFLU kullanimina iligkin halihazirda mevcut veri bulunmamaktadur.

Asagida 1 yasindan kiigiik bebeklerde gribi dnlemek igin dnerilen agirliga gdre ayarlanan

dozlar verilmektedir:

Yas

10 giin boyunca tavsiye edilen &nleme dozu

3 ayliktan biiyik, 12
ayliktan kiigiik
bebeklerde

Giinde bir kez 3 mg/kg

1 ayhktan biiyiik, 3
ayhktan kiigiik
bebeklerde

Giinde bir kez 2.5 mg/kg

1 ayliktan kiigiik
bebeklerde

Giinde bir kez 2 mg/kg

1 yasindan kiiglik bebeklere OSEFLU uygulamasi, bebekte meydana gelebilmesi muhtemel

risklere karsi ila¢ tedavisinin potansiyel faydasi doktor tarafindan dikkatlice

degerlendirildikten sonra karar verilmelidir.




Eger OSEFLU gribi énlemek amaciyla regete edildiyse, doktorunuz ilaci almaya devam

etmeniz gereken siire hakkinda size tavsiyede bulunacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

OSEFLU kapsiilleri biitlin olarak su ile yutunuz. OSEFLU kapsiilleri bdlmeyiniz ve

¢ignemeyiniz.
OSEFLU sagenin bulunmadig) zaman

Kapsiil yutamayan yetigkinler, ergenler veya ¢ocuklar, OSEFLU sasenin bulunmadig
durumlarda, kapsiilleri agip, ac1 tadi maskelemek igin uygun bir tatlandinict gidanin az bir
miktart (en fazla bir ¢ay kasig) igine kapsiil igindeki tozu bosaltarak uygun OSEFLU dozunu
alabilirler. Tatlandirici gida olarak gekerli su, gikolata surubu, kiraz surubu ve tath gidalar
(karamel veya yumusak sekerleme sosu gibi) kullanilabilir. Kapsiil igindeki toz tatlandirici
iiriin i¢inde kanstirilmali ve kangimin tamami hastaya verilmelidir. Karigim hazirlandiktan

hemen sonra yutulmalidir.
1 yasindan kigiik bebekler igin:
Uygun dozu almak igin liitfen asagidaki talimatlar: takip edin.

1.  Bir adet OSEFLU 75 mg kapsiilii kii¢ikk bir kabin iizerinde tutun, kapsiili gekerek
dikkatlice agin ve igindeki tim tozu kaba bosgaltin.
Ne kadar sivi gekildigini gérebilmek igin lizerinde olgek isaretleri olan dereceli bir
enjektor ile 7,5 mL su dlgerek kaptaki tozun iizerine ekleyin. Yaklagik 2 dakika
karistirin,
(Not: Kapsiilden bosaltilan tozun tiimil su iginde dagilmayabilir. Dagilmayan beyaz toz

etkisiz oldugundan endiselenmeyin.)

OSEFLU kapstil Eklenmesi gercken su miktari

Bir 75 mg kapsiil 7,5 mL (yedi buguk mililitre)




3. Asagidaki tabloyu takip edin. Tablonun sol tarafindan ¢ocugun agirligim bulun, sonra
tablonun sag tarafina bakarak enjektdre gekilecek, ¢ocugun agirhgina karsilik gelen,
OSEFLU-su kangiminin miktarim bulun. Kaptaki OSEFLU-su karisimindan dogru
miktar enjektdre ¢ekin. EnjektSriin pistonunu agagi dogru bastirarak enjektoriin

icindekilerin tamamim bos olan ikinci bir kaba bosaltimz.

1 ila 12 aylhik bebekler igin doz tablosu:

Viicut agirhigi (en yakin 0,5 Gerekli OSEFLU dozu Enjektdre ¢ekilmesi gereken
kg katina yuvarlanmig) OSEFLU-su karisimi miktar
4 kg 10 mg 1,00 mL

4,5kg 11,25 mg 1,10 mL

S5kg 12,50 mg 1,30 mL

55kg 13,75 mg 1,40 mL

6 kg 15 mg 1,50 mL

7 kg 21 mg 2,10 mL

8 kg 24 mg 2,40 mL

9kg 27 mg 2,70 mL

10 kg veya daha agir 30 mg 3,00 mL

1 ayhktan kii¢iik bebekler igin doz tablosu:

Viicut agirligi (en yakin 0.5 Gerekli OSEFLU dozu Enjektore ¢ekilmesi gereken
kg katina yuvarlanmig) OSEFLU-su karisimi miktart
3kg 6 mg 0,60 mL
3.5kg 7 mg 0,70 mL
4kg 8 mg 0,80 mL
45kg 9mg 0,90 mL

4.  fkinci kaba, OSEFLU-su karstminin ac1 tadin1 maskelemek i¢in, az miktarda (en fazla 1

¢ay kasigl) uygun bir tatlandinc: gida ekleyin ve iyice karigtinn.




5.  Kanstrdiktan sonra kaptaki kangimin tamamimi ¢ocuga verin. Kanigim hazirlandiktan
hemen sonra yutulmalidir. Eger kapta biraz karisim kalirsa, az miktar su ile calkalayin
ve ¢ocugun bu kalan kanginm da igmesini saglaymn.

6.  Cocuga i¢mesi i¢in uygun bir igecek verin.

7. Ik kapta geriye kalan kanigimi dokan.

| yasindaki ve 1 yasindan bityitk ¢ocuklar igin:
Uygun dozu almak igin liitfen agagidaki talimatlan takip edin.

1. Bir adet OSEFLU 75 mg kapsiilii kiigiik bir kabin iizerinde tutun, kapsiilii ¢ekerek
dikkatlice agin ve igindeki tiim tozu kaba bosaltin.

2. Bir dereceli enjektor ile tozun fizerine 5 mL su ekleyin. Yaklagik 2 dakika karigtirm.
(Not: Kapsiilden bosaltilan tozun tiimii su ig¢inde dagilmayabilir. Dagilmayan beyaz

toz etkisiz oldugundan endiselenmeyin.)

3. Kaptaki OSEFLU-su kansimindan dogru miktari enjektdre gekin. Enjektdriin
pistonunu asag: dogru bastirarak enjektdriin i¢indekilerin tamarmim bos olan ikinci bir
kaba bogaltin. Hastanin agirligim biliyorsaniz gerekli olan kangimin dogru miktarim
belirlemek i¢in asagidaki ilk tablonun sol tarafindan hastanin agirhgim bulun. Sonra,
tablonun orta kolonuna bakarak enjektdre ¢ekmeniz gereken OSEFLU-su kangimi

miktarini bulun ve gerekli miktar enjektdre gekin.

Eger ¢ocugun agirligi bilmiyorsaniz, agagidaki ikinci tablonun sol tarafinda cocugun
yasint bulun. Sonra, tablonun orta kolonuna bakarak enjektdre ¢ekmeniz gereken

OSEFLU-su karnigimt miktarini bulun ve gerekli miktar: enjektdre gekin.

Viicut agirligt OSEFLU karigimu Tavsiye edilen doz
miktan
15 kg ve 15 kg’den hafif olanlar 2 ml=1 doz 30 mg
15 ile 23 kg arasi olanlar 3 ml=1 doz 45 mg
23 kg ile 40 kg arasi olanlar 4 ml=1 doz 60 mg
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Yag OSEFLU karisimi miktan Tavsiye edilen doz
1 ila 2 yas 2 ml=1 doz 30 mg
3ila5 yas 3 ml=1 doz 45 mg
6ila 9 yas 4 ml=1 doz 60 mg

4. Tavsiye edilen doz, 5 giinliik tedavi i¢in giinde iki kez ve nleme tedavisi igin 10 glin
boyunca giinde bir kez 30 mg, 45 mg veya 60 mg’dir.

5. lkinci kaba, aci tadi maskelemek i¢in az miktarda (en fazla 1 gay kasig1) uygun bir
tatlandiric1 gida ekleyin ve tyice kangtinn.

6. Karisimi kanstirin  ve kaptaki karigimun  tamamum  hastaya  verin.  Karigim
hazirlandiktan hemen sonra yutulmahdir. Eger kapta biraz karisim kalirsa, az miktar
su ile ¢alkalayin ve hastanim bu kalan karigimi da igmesini saglayin.

7. 11k kapta geriye kalan karigimi dkiin.

75 mg doza ihtiyact olan ve kapsiil yutamayan hastalar i¢in:
Uygun dozu almak igin litfen asagidaki talimatlar: takip edin.

1. Bir adet OSEFLU 75 mg kapsiilii kiicitk bir kabin iizerinde tutun, kapsiilii ¢ekerek
dikkatlice a¢in ve igindeki tozu kaba bogaltin.

2. Aci tadi maskelemek icin az miktarda (en fazla 1 ¢ay kasigi) uygun bir tatlandiric1 gida
ekleyin ve iyice karngtirn.

3. Kansimi kanstirin ve kaptaki karigimin tamamint hastaya verin. Kangim hazirlandiktan
hemen sonra yutulmahdir. Eger kapta biraz karisim kalirsa, az miktar su ile ¢alkalaym ve

hastamin bu kalan kanisimi da igmesini saglayn.

Her ila¢c almamz gerektiginde bu prosediirii tekrarlaymn.
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Degisik yag gruplan:

Cocuklarda kullammi: Giivenlilik ve etkinlik verilerinin olmamast nedeniyle, OSEFLU
1 yagindan kiigiik gocuklarda kullanilmamalidir. OSEFLU, sadece, gegici siireyle, salgin
esnasinda, bir doktor onerisiyle veya bir doktorun gdzetiminde kullantlmast gartiyla, 1

yasindan kiigiik gocuklarin grip tedavisinde kullamlabilir.

1 yag ve ustii bebekler ile 2-12 yas aras: ¢ocuklarda kullanimi igin yukandaki “uygun

kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar” béliimiine bakiniz.
Yaghlarda kullanim: Yashlarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi: Ciddi bGbrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
onerilmektedir. Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, grip tedavisi igin OSEFLU

kullanmadan 8nce doz ayarlamasi igin doktorunuza bagvurunuz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda ozel bir doz ayarlamast
gerekmemektedir.  Karaciger yetmezligi olan ¢ocuk hastalarla  ilgili  verl

bulunmamaktadir.

Eger OSEFLU'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla OSEFLU kullandiysaniz:

OSEFLU dan kullanmamz gerekenden fuzlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konugunuz.
OSEFLU’yu kullanmay1 unutursamniz:

Bir dozu atlarsaniz, aklimza gelir gelmez bu dozu aliniz. Ancak dozu atladifinizi bir sonraki
dozu alacafiniz saate yakin fark ederseniz, atladiginiz dozu unutunuz ve bir sonraki dozunuzu

zamaninda aliniz,

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.
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OSEFLU ile tedavi sonlandirdigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun tavsiyesinden dnce OSEFLU kullanmayi birakirsamz herhangi bir yan etki
gizlenmez. Ancak, eger doktorunuzun tavsiye ettigi tarihten dnce OSEFLU kuilanmay

birakirsamz, grip belirtileriniz yeniden ortaya gikabilir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OSEFLU’nun igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

ok yaygin :10 hastamn en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin [’inden az, fakat 100 hastamun 1’inden fazla ggriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastamn 1'inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir,
Seyrek +1000 hastanin |'inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastamin 1’inden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin:
« Bulant
e Kusma
e ishal

o Karn agrisi

o DBagagns:

Bu yan etkiler siklikla ilacin ilk dozundan sonra ortaya ¢ikar ve genellikle tedavi stirerken

kesilir. Bu etkilerin gériilme siklig1, ilag yiyeceklerle birlikte alindifinda azalir.
Yaygin olmayan:
Yetiskinler ve ergenler (13 yas ve iistii gocuklar):

Grip sebebiyle de meydana gelebilecek yaygin olmayan yan etkiler;
e Ust karinda siskinlik

¢ Mide-barsak kanalinda kanama
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Bronslarda iltihaplanma (bronsit)

Ust solunum yolu enfeksiyonlart

Sersemlik

Yorgunluk

Uyumada zorluk

Deri reaksiyonlan

Orta ile ciddi karaciger fonksiyon bozukiuklan

Goérme bozukluklart

Kalp ritminde bozukluklar

Grip, hayal gérme, huzursuztuk, tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gegici
biling bozuklugu, anormal davrams gibi olaylar igeren, bazi vakalarda 6liimciil
sonuglart olabilen, gesitli sinir sistemi ile ilgili (n6rolojik) ve davranigsal belirtilerle
iliskili olabilir. Bu olaylar, beyni etkileyen birer hastallk olan ensefalit veya
ensefalopati durumunda mcydana gelebilir, ancak belli bir ciddi hastalik

goriilmeksizin de olabilir.

Biling seviyesinde azalma, zihin karigiklig1, anormal davranig, sanrilar, hayal gorme,
huzursuzluk, endise, kabuslar gibi belirtileri igeren havale (konviilsiyon) ve
huzursuzluk, taskinbik, hezeyan gibi belirti gdsteren ani gegici biling bozuklugu
(deliryum). Bu davramslar, birka¢ vakada kaza ile yaralanmalara yol agmustir ve bu
kaza ile yaralanmalann bazilar1 8liimle sonuglanmistir. Bu olaylar 6zellikle gocuklarda
ve ergenlerde rapor edilmigtir ve siklikla birdenbire baslayip siratle diizelen
olaylardir. OSEFLU’nun bu olaylara katkis1 bilinmemektedir. Bu tip néropsikiyatrik
olaylar OSEFLU almayan grip hastalarinda da raporlanmustir.

Cocuklar (1 - 12 yas arasindakiler):

Grip sebebiyle de meydana gelebilecek yaygin olmayan yan etkiler;

Oksiiriik

Burun tikamklig

Kulaklarda iltihaplanma, kulak rahatsizliklar
Akcigerlerde iltihaplanma

Siniis iltihabi (siniizit)

Bronsit
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¢ Daha §nceden var olan astimin siddetienmesi
¢ Burun kanamasi

e Deride iltihaplanma

e Lenf bezlerinin sismesi

e Goz aki iltihaplanmasi (konjunktivit)

e Gorme bozukluklar

¢ Kalp ritminde bozukluklar
Bebekler (6-12 aylik arasindakiler):

6-12 aylik bebeklerde grip tedavisinde kullanilan oseltamivirin raporlanan yan etkilen daha
bilylik ¢ocuklarda (1 yas ve lizeri) raporlanan yan etkilerle benzerdir. Bilgi igin liitfen

yukaridaki boltimii okuyunuz.
Bebekler (0-6 aylik arasindakiler):

0-6 aylik ¢ocuklarda grip tedavisinde kullamilan oseltamivirin raporlanan yan etkileri, 6-12
ayhik arasindaki bebeklerde ve daha biyiik ¢ocuklarda (1 yas ve lizeri) raporlanan yan
etkilerle benzerdir. 1 ayliktan kiigiik bebeklerde OSEFLU kullanimina iliskin halihazirda

mevcut veri bulunmamaktadir, Bilgi i¢in liitfen yukandaki b6limi okuyunuz.

Eger siz veya ¢ocugunuz sikhkla hasta oluyorsamz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.
Eger grip  Dbelirtileri kotilye gider veya ates siirerse de doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

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

doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

5. OSEFLU’nun Saklanmasi

OSEFLU yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSEFLU yvu kullanmayiniz.
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Cevreyi korumak amaciwyla kullanmadi@imz OSEFLU yu sehir suyuna veya ¢dpe atmayinz.

Bu konuda eczacimiza dansiniz.,

Ruhisat Sahibi Opto Ilag San. Tic. Ltd. Sti.

Maltepe Mah. General Ali Riza Giircan Cad.
Merter is Merkezi Bagimsiz Bsliim No:2/14
Zeytinburnu / [STANBUL
Telefon: (0 212) 481 67 38
Faks: (0 212) 481 67 38
e-mail: info@optoilac.com.tr

e Uretim Yeri Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1. Yol No 3
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmuytir.
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