VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Tamiflu 30 mg hart hylki
Tamiflu 45 mg hart hylki
Tamiflu 75 mg hart hylki

2. INNIHALDSLYSING
Tamiflu 30 mg hord hylki

Hvert hart hylki inniheldur oseltamivir fosfat samsvarandi 30 mg af oseltamiviri.
Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Tamiflu 45 mg hord hylki
Hvert hart hylki inniheldur oseltamivir fosfat samsvarandi 45 mg af oseltamiviri.
Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Tamiflu 75 mg h6rd hylki
Hvert hart hylki inniheldur oseltamivir fosfat samsvarandi 75 mg af oseltamiviri.
Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tamiflu 30 mg h6rd hylki
Hart hylkid er ar ljésgulum 6gegnsajum hylkisbotni med aletruninni ,,ROCHE® og ljosgulri
Ogegnserri hettu med aletruninni ,,30 mg“. Aletranir eru blaar.

Tamiflu 45 mg h6rd hylki
Hart hylkid er Ur graum 6gegnszjum hylkisbotni med aletruninni ,ROCHE™ og grarri 6gegnszrri
hettu med aletruninni ,,45 mg“. Aletranir eru blaar.

Tamiflu 75 mg hord hylki
Hart hylkid er Gr graum 6gegnsjum hylkisbotni med aletruninni ,ROCHE" og ljosgulri 6gegnszrri
hettu med aletruninni ,, 75 mg*“. Aletranir eru blaar.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid infliensu

Tamiflu er &tlad fullordnum og bérnum, p.m.t. nyburum eftir fulla medgéngu, sem hafa deemigerd
infliensueinkenni, pegar infliensa er i gangi i samfélaginu. Synt hefur verid fram & virkni pegar
medferd er hafin innan tveggja daga fra pvi ad fyrstu einkenni koma fram.

Vorn gegn infliensu
- Vorn eftir Gtsetningu eftir samskipti vid kliniskt greint infldensutilvik hja einstaklingum 1 ars
eda eldri pegar inflGensuveira er i gangi i samfélaginu.

- Videigandi notkun Tamiflu til varnar infliensu skal akvarda fyrir hvert tilvik fyrir sig eftir
adsteedum og hopnum sem parf & vérn ad halda. | undantekningartilvikum (t.d. ef ekki er
samreemi milli umgangs- og béluefnisveirustofna, og vid mjog Utbreidda farsott) er hagt ad hafa
i huga arstidabundna vorn hja einstaklingum eins ars eda eldri.

- Tamiflu er &tlad til varnar eftir Gtsetningu infliensu hja ungbérnum yngri en 1 ars & medan &
infliensuheimsfaraldri stendur (sja kafla 5.2).



Tamiflu kemur ekki i stad infldensubdlusetningar.

Notkun veirusykingalyfja til medferdar og varnar & infllensu etti ad dkvarda & grundvelli
vidurkenndra radlegginga. Vid akvordun um notkun oseltamivirs til medferdar og forvarna skal taka
tillit til pess hvad vitad er um einkenni infliensuveirunnar sem er i gangi, tilteekra upplysinga um
naemi veirustofna hvers timabils fyrir infliensulyfjum og &hrifa sjukdémsins & 6likum landfraedilegum
sveedum og mismunandi sjuklingahopa (sja kafla 5.1).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammitar

Tamiflu hart hylki og Tamiflu mixtaruduft, dreifa eru jafngild lyfjaform, 75 mg skammta mé gefa
annadhvort sem

- eitt 75 mg hylki eda

- eitt 30 mg hylki og eitt 45 mg hylki eda

- med pvi ad gefa einn 30 mg skammt og einn 45 mg skammt af dreifu.

Tamiflu er faanlegt sem tilbGid mixtdruduft, dreifa (6 mg/ml) og er pad akjdésanlegasti kosturinn fyrir
fullordna og born sem eiga erfitt med ad gleypa hylki eda purfa minni skammta.

Fullordnir og unglingar 13 ara og eldri

Medferd: Radlagdur skammtur til inntéku er 75 mg af oseltamiviri tvisvar sinnum & dag i 5 daga fyrir
unglinga (13 til 17 ara) og fullordna.

Likamspyngd R&dlagour skammtur i 5 daga R&dlagdur skammtur i 10 daga*
onamisbealdir sjuklingar
> 40 kg 75 mg tvisvar sinnum & dag 75 mg tvisvar sinnum & dag

* Rad16gd medferdarlengd hja onaemisbaeldum fullorénum og unglingum er 10 dagar. Frekari upplysingar eru i kaflanum
Sérstakir sjuklingahdpar, Onaemisbaldir sjuklingar.

Medferdina skal hefja eins fljott og hagt er innan fyrstu tveggja dagana fré pvi ad einkenni infliensu
koma fram.

Vorn eftir Utsetningu: Radlagdur skammtur til varnar gegn infliensu eftir ndin samskipti vid syktan
einstakling er 75 mg af oseltamiviri einu sinni & dag i 10 daga fyrir unglinga (13 til 17 ara) og
fullordna.

Likamspyngd R&dlagdur skammtur i 10 daga R&dlagour skammtur i 10 daga
Onemisbeeldir sjuklingar
> 40 kg 75 mg einu sinni & dag 75 mg einu sinni 4 dag

Hefja skal medferdina eins fljott og haegt er innan tveggja daga fra samskiptum vid syktan einstakling.

Vorn pegar influensufaraldur er i gangi i samfelaginu:

Radlagdur skammtur til varnar gegn infliensu pegar hin bryst Gt i samfélaginu er 75 mg af
oseltamiviri einu sinni & dag i allt ad 6 vikur (eda i allt ad 12 vikur hja 6nemisbaldum sjaklingum, sja
kafla 4.4, 4.8 0g 5.1).

Born
Born 1 til 12 ara

Tamiflu 30 mg, 45 mg og 75 mg hylki og mixtara eru faanleg fyrir ungbdrn og bérn 1 ars eda eldri.



Medferd: Eftirfarandi skammtaaeetlanir eftir pyngd eru radlagdar handa ungbérnum og bérnum 1 ars

eda eldri:

Likamspyngd

R&dlagour skammtur i 5 daga

R&dlagdur skammtur i 10 daga*
Onemisbeeldir sjuklingar

10 kg til 15 kg

30 mg tvisvar sinnum & dag

30 mg tvisvar sinnum & dag

> 15 kg til 23 kg

45 mg tvisvar sinnum a dag

45 mg tvisvar sinnum a dag

> 23 kg til 40 kg

60 mg tvisvar sinnum & dag

60 mg tvisvar sinnum & dag

> 40 kg

75 mg tvisvar sinnum & dag

75 mg tvisvar sinnum & dag

* Rad16gd medferdarlengd hja onaemisbaeldum bornum (=1 ars) er 10 dagar. Frekari upplysingar eru i kaflanum Sérstakir
sjuklingahopar, Onamisbeldir sjuklingar.

Medferdina skal hefja eins fljott og haegt er innan fyrstu tveggja dagana fré pvi ad einkenni infliensu
koma fram.

Vorn eftir Utsetningu: Radlagdur fyrirbyggjandi skammtur af Tamiflu eftir Gtsetningu er:
Likamspyngd Radlagour skammtur i 10 daga Radlagour skammtur i 10 daga
Onamisbaldir sjuklingar

30 mg einu sinni & dag

45 mg einu sinni & dag

60 mg einu sinni & dag

75 mg einu sinni a dag

10 gr til 15 kg

> 15 kg til 23 kg
> 23 kg til 40 kg
> 40 kg

30 mg einu sinni & dag
45 mg einu sinni & dag
60 mg einu sinni & dag
75 mg einu sinni & dag

Fyrirbyggjandi &hrif pegar infliensuheimsfaraldur er til stadar i samfélaginu: Fyrirbyggjandi ahrif
pegar infldensuheimsfaraldur er til stadar i samfélaginu hafa ekki verid rannsékud i bérnum yngri en
12 ara.

Ungbdrn 0 - 12 manada

Medferd: Radlagdur medferdarskammtur fyrir ungbdrn 0 - 12 manada er 3 mg/kg tvisvar sinnum &
dag. petta byggist & upplysingum um lyfjahvorf og 6ryggi sem benda til pess ad pegar pessir skammtar
eru gefnir ungbérnum 0 - 12 méanada gefi peir plasmapéttni forlyfs og virks umbrotsefnis sem talin er
hafa kliniska virkni og hefur svipad 6ryggissnid og sést hja eldri bérnum og fullordnum (sja kafla 5.2).
Eftirfarandi skammtadeetlun er radlogo til medferdar hja ungbdrnum O - 12 ménada.

Likamspyngd* Radlagour skammtur i 5 daga Radlagour skammtur i 10 daga**
Onamisbealdir sjuklingar
3 kg 9 mg tvisvar & dag 9 mg tvisvar & dag
4 kg 12 mg tvisvar & dag 12 mg tvisvar & dag
5 kg 15 mg tvisvar a dag 15 mg tvisvar a dag
6 kg 18 mg tvisvar a dag 18 mg tvisvar a dag
7 kg 21 mg tvisvar & dag 21 mg tvisvar & dag
8 kg 24 mg tvisvar & dag 24 mg tvisvar & dag
9 kg 27 mg tvisvar & dag 27 mg tvisvar & dag
10 kg 30 mg tvisvar & dag 30 mg tvisvar & dag

* Toflunni er ekki &tlad ad na yfir likamspyngd allra i pessum sjiklingahdpi. Nota & 3 mg/kg til ad akvarda skammta handa
6llum sjuklingum yngri en 1 ars, 6had likamspyngd peirra.

Medferdina skal hefja eins fljott og heegt er innan fyrstu tveggja dagana fra pvi ad einkenni inflensu koma fram.

** Radlogd medferdarlengd hja dnemisbaeldum ungbdrnum (0-12 manada) er 10 dagar. Frekari upplysingar eru i kaflanum
Sérstakir sjuklingah6par, Onaemisbaldir sjaklingar.

Pessar skammtaradleggingar eru ekki tladar fyrirburum, p.e. bérnum sem feedast innan 36 vikna eftir
getnad. Ofullnaegjandi upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir pessa sjuklinga, par sem mismunandi
skdmmtun getur verid naudsynleg vegna vanproskadrar lifedlisfreedilegrar starfsemi.



Vorn eftir Utsetningu: Radlagdur fyrirbyggjandi skammtur fyrir ungbdrn yngri en 1 &rs @ medan
infliensuheimsfaraldur stendur yfir er halfur daglegur medferdarskammtur. Petta byggir & kliniskum
upplysingum um ungbdrn og born 1 &rs og eldri og fullorona sem syna ad fyrirbyggjandi skammtur
sem jafngildir halfum medferdarskammti er kliniskt virkur til varnar gegn inflGensu. Eftirfarandi
fyrirbyggjandi skammtur eftir aldri er rddlagdur handa ungbdrnum 0 — 12 ménada (sja upplysingar um
likan fyrir dtsetningu i kafla 5.2):

Aldur R&dlagdur skammtur i 10 daga R&dlagour skammtur i 10 daga
onamisbealdir sjuklingar
0 - 12 manada 3 mg/kg einu sinni a dag 3 mg/kg einu sinni & dag

Pessar skammtaradleggingar eru ekki tladar fyrirburum, p.e. bérnum sem feedast innan 36 vikna eftir
getnad. Ofullnaegjandi upplysingar eru fyrirliggjandi fyrir pessa sjuklinga, par sem mismunandi
skdmmtun getur verid naudsynleg vegna vanproskadrar lifedlisfreedilegrar starfsemi.

Fyrirbyggjandi ahrif pegar infliensuheimsfaraldur er til stadar i samfélaginu: Fyrirbyggjandi ahrif
pegar infliensuheimsfaraldur er til stadar i samfélaginu hafa ekki verid rannsékud i bérnum 0 - 12
ménada.

Sjéa leidbeiningar um skyndibléndun i kafla 6.6.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad breyta skammti hvorki til medferdar né varnar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja bornum med lifrarsjukdom.

Skert nyrnastarfsemi
Medferd vid infliensu: Skammtabreytingar eru radlagdar hja fullordnum og unglingum (13 til 17 ara)
med midlungi eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Radlagdir skammtar eru skradir i eftirfarandi t6flu.

Kreatinin Uthreinsun R&dlagdur medferdarskammtur
> 60 (ml/min) 75 mg tvisvar sinnum & dag
> 30 til 60 (ml/min) 30 mg (mixtara eda hylki) tvisvar sinnum & dag
> 10 til 30 (ml/min) 30 mg (mixtara eda hylki) einu sinni & dag
<10 (ml/min) Ekki radlagt (engin gogn fyrirliggjandi)
Sjuklingar i blédskilun 30 mg eftir hverja bléoskilunarlotu
Sjuklingar i kvidskilun * 30 mg (mixtara eda hylki) stakur skammtur

* GoOgn Ur rannséknum a sjuklingum i samfelldri kvidskilun utan sjukrahdss (continuous ambulatory peritoneal
dialysis, CAPD); gera ma rad fyrir ad Uthreinsun oseltamivir karboxylats sé meiri ef notud er sjalfvirk
kvidskilun (automated peritoneal dialysis, APD). Breyta ma medferdarhetti r APD i CAPD ef sérfraedingur i
nyrnasjukdomum telur pad naudsynlegt.

Vérn gegn infldensu: Skammtabreytingar eru radlagdar hja fullordnum og unglingum (13-17 ara) med
midlungi eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi eins og skrad er i eftirfarandi toflu.

Kreatinin threinsun R&dlagdur skammtur til varnar
> 60 (ml/min) 75 mg einu sinni & dag
> 30 til 60 (ml/min) 30 mg (mixtara eda hylki) einu sinni & dag
> 10 til 30 (ml/min) 30 mg (mixtara eda hylki) annan hvern dag
<10 (ml/min) Ekki radlagt (engin gogn fyrirliggjandi)
Sjuklingar i blédskilun 30 mg eftir adra hverja blodskilunarlotu
Sjuklingar i kvidskilun * 30 mg (mixtura eda hylki) einu sinni i viku

* GoOgn Ur rannséknum a sjuklingum i samfelldri kvidskilun utan sjukrahdss (continuous ambulatory peritoneal
dialysis, CAPD); gera ma rad fyrir ad Uthreinsun oseltamivir karboxylats sé meiri ef notud er sjalfvirk
kvidskilun (automated peritoneal dialysis, APD). Breyta ma medferdarhetti ur APD i CAPD ef sérfraedingur i
nyrnasjukdémum telur pad naudsynlegt.



EkKi er heegt ad rddleggja skammta par sem kliniskar upplysingar hja ungbdrnum og bérnum (12 ara
0g yngri) med skerta nyrnastarfsemi eru ekki fullnaegjandi.

Aldradir
Ekki parf ad breyta skommtum, nema midlungi eda alvarlega skert nyrnastarfsemi sé fyrir hendi.

Onamisbzldir sjuklingar

Medferd: Radlogad lengd medferdar vid infldensu hja dneemisbaldum sjaklingum er 10 dagar (sja
kafla 4.4, 4.8 og 5.1). EKKi er naudsynlegt ad breyta skommtum. Hefja & medferd eins fljétt og kostur
er innan tveggja daga eftir ad einkenni infliensu koma fram.

Arstidabundin forvérn: Lagt hefur verid mat & lengri arstidabundna forvorn i allt ad 12 vikur hja
Onemisbaldum einstaklingum (sja kafla 4.4, 4.8 0og 5.1).

Lyfjagjof

Til inntoku.

Sjuklingar sem ekki geta gleypt hylki geta fengid videigandi skammta af Tamiflu mixtaru.
4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Oseltamivir er einungis virkt gegn veikindum af voldum infldensuveiru. Ekkert bendir til pess ad
oseltamivir sé virkt gegn veikindum af véldum annars en infliensuveira (sja kafla 5.1).

Tamiflu kemur ekKi i stad infliensubdlusetningar. Notkun Tamiflu mé ekki hafa ahrif & mat
einstaklinga fyrir &rlega infliensubdlusetningu. Vorn gegn infldensu varir ekki nema & medan Tamiflu
er gefio. Tamiflu & eingdngu ad nota til varnar gegn infliensu pegar areidanlegar faraldsfraedilegar
upplysingar gefa til kynna ad influensa sé i gangi i samfélaginu.

Synt hefur verid fram & ad nemi inflGensuveirustofna sem eru ad ganga, fyrir oseltamiviri er mjog
breytilegt (sja kafla 5.1). beir sem avisa lyfinu eiga pvi ad taka mid af nyjustu tilteeku upplysingum um
neemi peirra veirustofna sem eru ad ganga, fyrir oseltamiviri adur en peir akveda ad nota Tamiflu.

Annad alvarlegt astand

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi 6ryggi og virkni oseltamivirs hja sjuklingum med
heilsufarsastand sem er pad alvarlegt eda 6stddugt ad talin sé vera yfirvofandi hatta &
sjukrahasinnlogn.

Onamisbeldir sjuklingar
Ekki hefur ad fullu verid synt fram & virkni oseltamivirs hja dnemisbaldum sjuklingum, hvorki vid
medferd né sem forvorn gegn infliensu (sja kafla 5.1).

Hjarta / 6ndunarfeerasjukdémar

Ekki hefur verid synt fram & virkni oseltamivirs medferdar hjé einstaklingum med langvarandi
hjartasjukddéma og/eda éndunarfeerasjukdéma. Enginn munur fannst & tioni fylgikvilla milli medferdar
og lyfleysu hopa i pessu Urtaki (sja kafla 5.1).

Born
EkKi er heegt ad gefa skammtaradleggingar fyrir fyrirbura (bérn sem faedast innan 36 vikna eftir
getnad) par sem engar upplysingar liggja fyrir & pessu stigi.



Alvarlega skert nyrnastarfsemi

Radlegt er ad breyta skammiti baedi fyrir medferd og til varnar hja unglingum (13 til 17 ara) og
fulloronum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. EkKi er haegt ad radleggja skammta handa
ungbdrnum og bérnum (1 &rs og eldri) par sem kliniskar upplysingar hja brnum med skerta
nyrnastarfsemi eru ekki fullnagjandi (sja kafla 4.2 og 5.2).

Tauga-gedranar aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um tauga-gedranar aukaverkanir (neuropsychiatric events) samtimis notkun
Tamiflu hja sjuklingum med infldensu, einkum bérnum og unglingum. Slik tilvik hafa einnig sést hja
sjuklingum med inflGensu sem ekki fengu oseltamivir. Fylgjast skal ndid med atferlisbreytingum hja
sjuklingum og meta vandlega avinning og &hettu &framhaldandi medferdar fyrir hvern sjukling (sja
kafla 4.8).

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvorf oseltamivirs, svo sem lag préteinbinding og umbrot 6had CYP450 og glukaronidasa
kerfunum (sja kafla 5.2), benda til pess ad kliniskt marktaekar milliverkanir um pessi kerfi séu
6liklegar.

Probenecid

Ekki parf ad breyta skammti pegar lyfid er gefid asamt prébencioi hja sjuklingum med edlilega
nyrnastarfsemi. Samhlida gjof probencids, sem er 6flugur hemill anjéniskrar leidar
nyrnapipluseytingar, leidir til u.p.b. tvéfaldarar aukningar & dtsetningu fyrir virku umbrotsefni
oselatamivirs.

Amoxicillin
Oseltamivir hefur engar lyfjahvarfamilliverkanir vio amoxicillin, sem skilst Gt eftir somu leid sem
bendir til pess ad oselatamivir milliverkun eftir pessari leid sé dlikleg.

Utskilnadur um nyru

Kliniskt mikilveegar lyfjamilliverkanir sem fela i sér samkeppni um piplaseytingu i nyrum eru
oOliklegar, vegna pekktra 6ryggismarka fyrir flest pessara efna, Gtskilnadareiginleika virka
umbrotsefnisins (gauklasiun og anjonisk piplaseyting) og losunargetu pessara leida. P4 skal geeta
vartoar pegar oseltamivir er avisad handa sjuklingum pegar tekin eru lyf sem losna eftir sému leid og
hafa prongt leekningalegt bil (t.d. klorpropamid, metotrexat, fenylbatazon).

Frekari upplysingar

Engar lyfjahvarfamilliverkanir milli oseltamivirs eda adalumbrotsefnis pess hafa komid fram pegar
oselatamivirs er gefid dsamt parasetamoli, acetylsalicylsyru, cimetidini, syrubindandi lyfjum
(magnesium og &l hydroxidum og kalsium karbénotum), rimantadini eda warfarini (i einstaklingum
sem eru ekki med infliensu en eru stddugir & warfarini).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Infliensa tengist aukaverkunum & medgongu og fostur, med hattu & meiri hattar medfeeddum

vansképunum, p.m.t. medfeddum hjartagéllum. Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um Gtsetningu
fyrir oseltamiviri & medgongu, ar tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins og &horfsrannséknum
(yfir 1.000 punganir sem voru utsettar fyrir lyfinu & fyrsta pridjungi medgéngu) og peer benda hvorki
til vanskapandi &hrifa né eiturahrifa & fostur/nybura af véldum oseltamivirs.

Nidurstédur ur einni ahorfsrannsokn, vardandi meiri hattar medfaeedda hjartagalla sem greindust innan
12 manada fra feedingu, voru p6 ekki dyggjandi, p6 heildarhatta & vanskdpunum veeri ekki aukin. 1
peirri rannsokn var tioni meiri hattar medfeeddra hjartagalla eftir Utsetningu fyrir oseltamiviri & fyrsta
pridjungi medgoéngu 1,76% (7 ungbdrn af 397 pungunum), borid saman vid 1,01% af pungunum i
heildarpydinu sem ekki voru utsettar fyrir lyfinu (likindahlutfall 1,75; 95% 6ryggismork 0,51 til 5,98).
Kliniskt mikilvaegi pessarar nidurstodu er ekki ljést par sem styrkur rannsdknarinnar var takmarkadur.



Rannsdknin var ad auki of litil til ad unnt veeri ad leggja areidanlegt mat a einstakar tegundir meiri
hattar vanskapana; ennfremur voru konur sem voru Utsettar fyrir oseltamiviri ekki fyllilega
sambeerilegar vid konur sem ekki voru Gtsettar fyrir lyfinu, einkum med tilliti til pess hvort paer héfou
fengio infldensu.

Dyrarannsdknir benda ekKi til eiturverkana & axlun (sja kafla 5.3).

fhuga ma notkun Tamiflu & medgéngu ef naudsyn ber til og ad undangengnu mati & tilteekum
upplysingum um &ryggi og avinning (sja kafla 5.1 ,,Medferd vid infliensu hja pungudum konum®“
vardandi upplysingar um avinning hja pungudum konum) og meinvirkni infliensuveirustofnsins sem
er i gangi.

Brjostagjof

Hja& mjélkandi rottum berst oseltamivir og virkt umbrotsefni pess i mjélkina. Mjog takmarkadar
upplysingar eru fyrirliggjandi um bérn sem eru & brjésti hja maedrum sem taka oseltamivir og um pad
hvort oseltamivir berst i brjéstamjélk. Takmarkadar upplysingar syndu ad oseltamivir og virka
umbrotsefni pess greindust i brjéstamjolk, péttnin var p6 1ag, sem myndi leida til skammts sem er
undir lekningalegu gildi fyrir ungbarnid. Ad teknu tilliti til pessara upplysinga, meinvirkni
infliensuveirustofnsins sem er i gangi og undirliggjandi heilsufarsastands konunnar sem er med barn &
brjésti, skal ihuga gjof oseltamivirs pegar hugsanlegur avinningur er augljés fyrir médur sem er med
barn & brjosti.

Frj6semi
Forkliniskar rannsoknir benda ekki til ad Tamiflu hafi &hrif & frjosemi hj& kérlum eda konum (sja
kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Tamiflu hefur engin &hrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Heildardryggissnido Tamiflu er byggt a upplysingum fra 6.049 fulloronum/unglingum og 1.473 bérnum
medhondludum med Tamiflu eda lyfleysu vid infliensu og upplysingum fra

3.990 fullordnum/unglingum og 253 bérnum sem fengu Tamiflu eda lyfleysu/enga medferd til varnar
gegn infldensu i Kliniskum rannséknum. Auk pess fengu 245 dnaemisbeldir sjuklingar (p.4 m.

7 unglingar og 39 born) Tamiflu til medferdar vid infliensu og 475 6nemisbeldir einstaklingar (par af
18 born, 10 sem fengu Tamiflu og 8 sem fengu lyfleysu) fengu Tamiflu eda lyfleysu til varnar gegn
inflGensu.

Aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um hja fulloronum/unglingum voru 6gledi og uppkdst i
medferdarrannséknunum og dgledi i forvarnarrannséknunum. Flestar pessara aukaverkana voru
tilkynntar sem stakt tilvik annadhvort & fyrsta eda 6drum medferdardegi og gengu til baka innan 1-2
daga. Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var um hja bérnum var uppkdst. Hja meirihluta sjuklinga
leiddu pessar aukaverkanir ekki til pess ad hetta pyrfti notkun Tamiflu.

I mjég sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir sidan
oseltamivir var markadssett: Bradaofneemisvidbrégd og bradaofnamislik vidbrdgd, truflun a
lifrarstarfsemi (svaesna lifrarb6lgu, 6edlilega lifrarstarfsemi og gulu), ofsabjlg, Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplos hudpekju, blaeedingar i meltingarfaerum og tauga-gedraenar raskanir. (Sja
kafla 4.4 fyrir tauga-gedranar raskanir.)

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem taldar eru upp i eftirfarandi t6flu eru samkvaemt eftirfarandi flokkun: Mjdg algengar
(> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (=7 /1.000 til < 1/100); mjdg sjaldgeefar (> 1/10.000
til < 1/1.000) og koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000). Aukaverkanirnar eru settar i videigandi flokka i
toflunum samkveemt samantektargreiningu ur kliniskum rannséknum.




Medferd og vorn vid infliensu hja fullordnum og unglingum:

Algengustu aukaverkanir sem komu fyrir i medferdar- og forvarnarrannsoknum & fulloronum og
unglingum vid radlagda skammta (75 mg tvisvar & dag i 5 daga til medferdar og 75 mg einu sinni a
dag i allt ad 6 vikur til fyrirbyggjandi medferdar) eru syndar i toflu 1.

Oryggissnid hja sjiklingum sem fengu radlagda skammta af Tamiflu til fyrirbyggjandi medferdar
(75 mg einu sinni & dag i allt ad 6 vikur) var svipad og sast i medferdarrannséknum hvag tidni vardar,
pratt fyrir lengra medferdartimabil i forvarnarrannsoknum.



Taflal

fullordnum og unglingum eda eftir markadssetningu

Aukaverkanir i rannséknum a Tamiflu til medferdar og varnar vid infliensu hja

Flokkun eftir

Aukaverkanir eftir tioni

hluta kvidar),
meltingartruflun

liffeeri Mjdg algengar | Algengar Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar
Sykingar af Barkabdlga,
véldum snikla herpesveiru-
og snikjudyra sykingar, kvef,
sykingar i efri
loftvegum,
skutabolga
Bl6d og eitlar Blodflagnafed
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd | Bradaofnemisvidbrogd,
bradaofnaemislik
vidbrogo
Gedren Oré6semi, 6edlileg
vandamal hegdun, kvidi, ringlun,
hugvilla, 6rad,
ofskynjanir, martradir,
sjalfskadi
Taugakerfi Hofudverkur Svefnleysi Breytt
medvitundarstig,
krampar
Augu Sjéntruflanir
Hjarta Hjartslattartruflanir
Ondunarfeeri, Hosti,
brjésthol og halsseerindi,
midmeeti nefrennsli
Meltingarfeeri Ogledi Uppkost, Blaedingar fra
kvidverkur (par meltingarvegi,
med talinn blaedandi ristilbolga
verkur i efri

Lifur og gall Haekkun Sveesin lifrarbolga,
lifrarensima lifrarbilun, lifrarbdlga

HUo og Eksem, hadbodlga, | Ofsabjugur

undirhud Gtbrot, ofsakladi (angioneurotic
oedema), regnbogarodi
(erythema multiforme),
Stevens — Johnson
heilkenni,
eitrunardreplos
hadpekju (toxic
epidermal necrolysis)

Almennar Verkur, sundl

aukaverkanir (par med talinn

0g svimi), preyta,

aukaverkanir hiti, sarsauki i

& ikomustad atlimum

Medferd og vorn vid infliensu hja bérnum:

Samtals toku 1.473 born (p.m.t. bérn sem voru heilbrigd ad 6dru leyti, & aldrinum 1-12 &ra og bérn
med astma & aldrinum 6-12 ara) patt i kliniskum rannséknum & oseltamivir til medferdar vid infliensu.
Af peim fengu 851 barn medferd med oseltamivir mixtdru. Samtals fengu 158 bérn radlagdan skammt
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af Tamiflu einu sinni a dag i rannsdkn & fyrirbyggjandi medferd eftir ad smit kom upp & heimilinu
(n=99), i 6 vikna rannsokn a fyrirbyggjandi, arstidabundinni notkun hja bérnum (n =49) og i 12
vikna rannsokn & fyrirbyggjandi, arstidabundinni notkun hj& bérnum med skert 6neemi (n = 10).
Tafla 2 synir aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um i kliniskum rannsoknum hja bérnum.

Tafla 2 Aukaverkanir i medferdar- og forvarnarrannséknum & Tamiflu vid inflGensu hja
bérnum (skammtar hadir aldri/pyngd [30 mg til 75 mg einu sinni & dag]).

Flokkun eftir Aukaverkanir eftir tidni

liffeerum Mjdg algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog
sjaldgeefar

Sykingar af Mideyrnabolga

véldum snikla og

shikjudyra

Taugakerfi Hofudverkur

Augu Tarubdlga (par

mead talin raud
augu, utfero ar

augum og
augnverkur)
Eyru og Eyrnaverkur Kuvilli i
volundarhus hljodhimnu
Ondunarferi, Hoésti, Nefrennsli
brjésthol og nefstifla
midmeeti
Meltingarfeeri Uppkdst Kvidverkur (par
med talid i efri
hluta
kvidarhols),
meltingartruflun,
6gledi.
HUad og undirhud Huadbolga (par

med talin
ofnamishudbdlga
0g barnaexem)

Lysing & voldum aukaverkunum:

Gedrazn vandamal og taugakerfi

Infliensa getur tengst ymsum einkennum fra taugakerfi og hegdunarbreytingum, en medal peirra geta
verid aukaverkanir svo sem ofskynjanir, 6rad og afbrigdileg hegdun, sem stundum getur leitt til dauda.
pessar aukaverkanir geta komid fyrir i tengslum vid heilabdlgu eda heilakvilla, en pad getur gerst an
synilegra alvarlegra veikinda.

Skyrt hefur verid fra krompum og 6radi hja sjaklingum med inflGensu sem fengu Tamiflu eftir
markadssetningu lyfsins (b.m.t. einkenni svo sem breytt medvitundarstig, rugl, afbrigdleg hegdun,
ranghugmyndir, ofskynjanir, aesingur, kvidi og martradir), sem orsjaldan hafa leitt til sjalfsskdddunar
eda dauda. Einkum hefur verid tilkynnt um pessar aukaverkanir hja brnum og unglingum og hefjast
peer oft mjog skyndilega og ganga hratt yfir. Tengsl Tamiflu vid pessar aukaverkanir eru ekki pekkt.
Tilkynnt hefur verid um svipadar tauga-gedreenar aukaverkanir hja sjaklingum med infldensu sem ekki
fengu Tamiflu.

Lifur og gall

Kvillar i lifur og gallvegum, p.m.t. lifrarbdlga og haekkud gildi lifrarensima hja sjuklingum med
infldensulik veikindi. Medal pessara tilfella er banveen sveesin lifrarbolga/lifrarbilun.
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AOdrir sérstakir sjuklingahdpar:

Born (ungbdrn yngri en eins &rs)

I tveimur ranns6knum sem gerdar voru til ad meta lyfjahvorf, lyfhrif og 6ryggissnid medferdar med
oseltamiviri hja 135 bérnum yngri en eins ars sem sykt voru af infliensu var 6ryggissnid svipad milli
aldurshopa og voru uppkést, nidurgangur og bleyjuutbrot algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var
um (sja kafla 5.2). Ekki liggja fyrir neeg gégn um ungbdrn sem faedast innan 36 vikna eftir getnad.

Fyrirliggjandi 6ryggisupplysingar um notkun oseltamivirs til medferdar & infliensu hja ungbérnum
yngri en eins ars ar framvirkum og afturvirkum ahorfsrannséknum (sem samanstddu af fleiri en 2400
ungbdrnum i peim aldursflokki), faraldsfreedilegar gagnagrunnsrannséknir og tilkynningar eftir
markadssetningu benda til pess ad 6ryggi hja ungbérnum yngri en eins ars sé svipad og pad sem synt
hefur verid fram & hja bérnum & aldrinum eins ars og eldri.

Aldradir og sjuklingar med langvinna hjarta- og/eda 6ndunarferasjukdéma

Sjuklingar sem toku patt i medferdarrannséknum & infliensu voru baedi fullordnir/unglingar sem voru
heilbrigdir ad 66ru leyti fyrir medferd og “aheettusjiklingar” (sjuklingar i aukinni haettu & ad fa
fylgikvilla infliensu, t.d. aldradir og sjuklingar med langvinna hjarta- eda lungnasjukdoma). Almennt
var tioni aukaverkana hja “ahattusjuklingum” svipud og hja sjuklingum sem voru heilbrigdir fyrir
medferd.

Onamisbealdir sjuklingar

Medferd vio infliensu hja énemisbaldum sjaklingum var metin i tveimur rannséknum par sem gefnir
voru venjulegir skammtar eda steerri skammtar (tvofaldir eda prefaldir skammtar) af Tamiflu (sja
kafla 5.1). Aukaverkanir af Tamiflu sem sust i pessum ranns6knum voru i samraemi vid pad sem sést
hafdi i fyrri kliniskum rannséknum, par sem Tamiflu var gefid til medferdar vid infliensu hja
sjuklingum & 6llum aldri sem ekki voru 6namisbaldir (sjuklingar sem voru heilbrigdir ad 6oru leyti
eda voru ,,i heettu“ [p.e. voru einnig med dndunarfaera- og/eda hjartakvilla]). St aukaverkun sem oftast
var tilkynnt um hja 6namisbzaldum bérnum var uppkdost (28%).

I 12 vikna rannsokn & fyrirbyggjandi medferd hja 475 dneemisbaeldum sjiklingum, p.m.t. 18 bérn 1 til
12 éra og eldri,var 6ryggissnid hja peim 238 sjuklingum sem fengu oseltamivir i samraeemi vid pad sem
adur hefur komid fram i kliniskum rannséknum & fyrirbyggjandi medferd med Tamiflu.

Born sem voru med berkjuastma fyrir medferd
Almennt var tioni aukaverkana hja bérnum sem voru med berkjuastma fyrir medferd svipud og hja
boérnum sem voru heilbrigd fyrir medferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Tilkynningar um ofskdommtun hafa borist Gr kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu.
Meirihluti tilkynninga um ofskdmmtun voru &n tilkynninga um aukaverkanir.

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i kjélfar ofskommtunar eru sambarilegar i edli og dreifingu
og per aukaverkanir sem tengjast medferdarskommtum Tamiflu, taldar upp i kafla 4.8 Aukaverkanir.

Ekkert sérstakt motefni er til.
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Born
Oftar hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun hja bérnum en hja fullordnum og unglingum. Gaeta skal
vartoar vid blondun mixtaru og vid gjof Tamiflu hja bornum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirusykingalyf til almennrar verkunar, neuraminidasa hemlar, ATC flokkur:
JO5AHO02.

Oseltamivirfosfat er forlyf virka umbrotsefnisins (oseltamivir karboxylat). Virka umbrotsefnid er
sérhaefdur hemill & neuraminidasaensim infliensuveiru, en pad eru glykopraétein sem finnast &
yfirbordi veira. Veiruvirkni neuraminidasaensima er mikilvaeg fyrir beedi adgang veira inn i 6syktar
frumur og til losunar & nymyndudum veirudégnum smitadra frumna og frekari dreifingu
veirusykingarinnar i likamanum.

Oseltamvivir karboxylat hamlar infliensu A og B neuraminidésum in vitro. Oseltamivirfosfat hamlar
sykingu med infldensu veiru og endurmyndun in vitro. Oseltamivir gefid til inntéku hamlar
veirueftirmyndun og sykingarmeetti infliensu A og B in vivo i dyralikbnum infldensusykingar pegar
veirusykingalyf eru fyrir hendi svipad pvi sem nast hjd ménnum sem f& 75 mg tvisvar sinnum & dag.

Rennt var stodum undir veirusykingavirkni oseltamivirs gegn inflensu A og B hja heilbrigoum
sjalfbodalidum i drvunarrannséknum i tilraunaskyni.

Neuroaminidasaensim 1C50 gildi fyrir oseltamivir i kliniskt einangrudum stofnum af infliensu A var &
bilinu 0,1 nM til 1,3 nM, og fyrir inflGensu B 2,6 nM. Haerri IC50 gildi fyrir inflGensu B, allt ad
midgildi sem nemur 8,5 nM, hafa komid fram i tilraunum sem hafa verid birtar.

Kliniskar rannsoknir

Medferd vid infliensusykingu

Abendingin er byggd & kliniskum rannséknum & venjulegri inflGensu par sem helsta sykingin var
influensa A.

Oseltamivir er einungis virkt gegn veikindum af voldum infldensuveiru. Tolfreedigreining er pvi
einungis fyrir inflensusykta einstaklinga. I 8llum medferdarrannsoknarhdpunum, sem tok badi til
infliensu-jakvaedra og -neikvedra einstaklinga (ITT) minnkadi frumvirkni i hlutfalli vid fjélda
infliensu-neikvaedra einstaklinga. 1 6llum medferdarhépunum var infliensusyking stadfest hja 67 % (&
bilinu 46 % - 74 %) nyrra sjuklinga. Af 6ldrudum einstaklingum, voru 64 % infltensu-jakvedir og af
peim sem voru med langvinna hjarta og/eda 6ndunarfeera sjukdéma voru 62 % infliensu-jakveaedir.

[ 6llum 111. stigs medferdarrannsoknum voru nyir sjaklingar einungis skradir & pvi timabili sem
infliensa var i gangi & viokomandi stad.

Fullordnir og unglingar 13 &ra og eldri: Sjaklingar komu til greina ef peir tilkynntu sig innan 36 klst.
fra pvi ad einkenni komu fram, h6fdu hita > 37,8°C, og hofdu einnig a.m.k. eitt einkenni fra
ondunarfeerum (hésta, nefkvilla eda seerindi i hélsi) og a.m.k. eitt almennt einkenni (vodvaprautir,
hroll/svita, vanlidan, preytu eda héfudverk). | samantektargreiningu & 6llum inflGensu-jakvaedum
fullordnum og unglingum (N = 2.413) sem toku pétt i medferdarrannsoknum stytti oseltamivir 75 mg
tvisvar sinnum & dag i 5 daga midgildistima infliensuveikinda um u.p.b. einn dag Ur 5,2 dégum (95 %
Cl 4,9 - 5,5 dagar) i lyfleysu hépnum i 4,2 daga (95 % CI 4,0 — 4,4 dagar; p < 0,0001).

Hlutfall sjuklinga sem fengu sérhafda, kvilla i nedri hluta éndunarfaera (adallega berkjubolgu) og voru
medhdndladir med syklalyfjum minnkad ur 12,7 % (135/1.063) i lyfleysuh6pnum i 8,6 % (116/1.350)
i oseltamivir hépnum (p = 0,0012).
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Medferd influensu hjé &heettusjuklingum: Midgildistimalengd infldensu veikinda hja 6ldrudum (> 65
ara) og einstaklingum med langvinna hjarta- og/eda éndunarfaerasjukdéma sem fengu oseltamivir

75 mg tvisvar sinnum & dag i 5 daga styttist ekki marktaekt. Heildartimi sotthita styttist um einn dag i
hopnum sem var medhondladur med oseltamiviri. Hja infliensu-jakvaeedum éldrudum minnkadi
oseltamivir marktakt tioni kvilla sem eru einkennandi fyrir nedrihluta éndunarvegar (adallega
berkjubdlgu) par sem purfti ad taka syklalyf ur 19 % (52/268) i lyfleysuh6pnum i 12 % (29/250) i
hopnum sem var medhondladur med oseltamiviri (p = 0,0156).

Hja infliensu-jakvaedum sjuklingum med langvinna hjarta- og/eda 6ndunarfaerasjukdéma var heildar
tioni kvilla i nedri hluta éndunarfara (adallega berkjubdlga) sem voru medhdndladir med syklalyfjum
17 % (22/133) i lyfleysuhopnum og 14 % (16/118) i hopnum sem var medhdndladur med oseltamiviri
(p=0,5976).

Medferd vid infldensu hja pungudum konum: Engar styrdar kliniskar rannséknir hafa verid gerdar &
notkun oseltamivirs hja pungudum konum, hins vegar hafa komid fram visbendingar eftir
markadssetningu lyfsins og ur afturskyggnum ahorfsrannséknum sem syna fram a avinning af
naverandi skammtadeetlun hja pessum sjaklingahahdpi hvad vardar laegri danartioni/feerri daudsfoll.
Nidurstédur greininga & lyfjahvorfum benda til minni Utsetningar fyrir virka umbrotsefninu, en ekki er
p6 rédlagt ad breyta skdmmtum handa pungudum konum sem f& medferd vid infliensu eda
fyrirbyggjandi medferd gegn infldensu (sja kafla 5.2, Lyfjahvorf, Sérstakir sjuklingahdpar).

Medferd vid infliensu hja bérnum: 1 rannsékn & bérnum, & aldrinum 1 til 12 ara (medalaldur 5,3 ar),
sem hofdu hita (> 37,8 °C) d&samt annadhvort hosta eda nefkvefi en voru heilbrigd ad 6dru leyti (65 %
inflensu-jakvaed) voru 67 % infliensu-jakvaedra sjuklinga smitadir af infliensu A og 33 % af
infliensu B. Oseltamivir medferd sem hofst innan 48 kist. fra pvi ad einkenni komu fram stytti timann
par til enginn veikindi voru til stadar (skilgreint sem ad samtimis ndist edlileg heilsa og virkni og hiti,
hosti og nefkvef batni) um 1,5 dag (95 % CI 0,6 - 2,2 dagar; p < 0,0001) i samanburdi vid lyfleysu.
Oseltamivir minnkadi tidni bradrar mideyrabolgu Ur 26,5 % (53/200) i lyfleysuhépnum i 16 %
(29/183) hj& bornum sem voru medhdndlud med oseltamiviri (p = 0,013).

Onnur rannsékn var gerd a 334 bornum med astma & aldrinum 6 til 12 &ra par sem 53,6 % voru
infliensu-jakvaed. | hdpnum sem var medhdndladur med oseltamiviri styttist medaltimi veikinda ekki
marktaekt. A 6. degi (sidasta degi medferdar) hafdi FEV; aukist um 10,8 % hja hopnum sem var
medhdndladur med oseltamiviri samanborid vid 4,7 % hja lyfleysuhdpnum (p = 0,0148) i pessu Urtaki.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannséknum & Tamiflu
hj& einum eda fleiri undirh6pum barna vid infldensu. Sja kafla 4.2 um notkun handa bérnum.

Abending fyrir born yngri en 1 ars er byggd & framreikningi & virkninidurstédum Gr rannsoknum &
eldri bérnum og radlagdir skammtar eru byggdir & nidurstodum ar lyfjahvarfa likonum (sja kafla 5.2).

Medferd vid infliensu B sykingu: I heild var 15 % af infliensu-jakvada hopnum sykt af infliensu B og
var hlutfallio & bilinu 1 til 33 % i einstdkum rannséknum. Medtaltimi veikinda hja einstaklingum
syktum af infldensu B var ekki marktaekt breytilegur eftir medferdarhopum i einstékum rannséknum.
Upplysingum fra 504 sjaklingum syktum af infliensu B var safnad saman ar 6llum rannséknunum til
greiningar. Med oseltamiviri styttist timi allra einkenna ad bata um 0,7 dag (95 % CI 0,1 — 1,6 dagur;
p = 0,022) og timi med sotthita (> 37,8°C), hdsta og nefkvefi um einn dag (95 % CI1 0,4 — 1,7 dagar;

p < 0,001) samanborid vid lyfleysu.

Medferd vid infliensu hja 6neemisbaldum sjiklingum: | slembiradadri, tviblindri rannsokn, sem gerd
var til ad meta 6ryggi vid medferd med oseltamiviri og greina ahrif lyfsins & myndun dnaemra
infldensuveira (frumgreining) hja infldensusyktum, énamisbaldum sjuklingum, toku patt

151 fullordinn sjuklingur, 7 unglingar og 9 bérn sem unnt var ad meta med tilliti til verkunar
oseltamivirs (vidbotargreining, ekki hénnud med tilliti til styrks (not powered)). Medal patttakenda i
rannsokninni voru liffeerapegar, sjuklingar sem hoféu fengid bl6dmyndandi stofnfrumuigraedslu
(haematopoietic stem cell transplant, HSCT), HIV-jakvadir sjuklingar med fjolda CD4+ frumna

14



<500 frumur/mm?3, sjuklingar sem fengu alteeka énemisbalandi medferd og sjuklingar med illkynja
bl6dsjukdoma. bessum sjuklingum var slembiradad til ad f& medferd i 10 daga, sem purfti ad hefjast
innan 96 klukkustunda eftir ad einkenni komu fram, ymist med venjulegum skammti (75 mg af
oseltamiviri eda adlagad samkveemt likamspyngd hja bornum) tvisvar & dag (73 fullordnir sjaklingar,
4 unglingar og 4 born) eda tvéfoldum skammti (150 mg af oseltamiviri eda adlagad samkvaemt
likamspyngd hja bérnum) tvisvar & dag (78 fullordnir sjuklingar, 3 unglingar og 5 bérn).

Midgildi tima par til einkenni bétnudu hja fullordnum og unglingum var svipad i hépnum sem fékk
venjulegan skammt (103,4 klukkustundir [95% 6ryggismork 75,4-122,7]) og hépnum sem fékk
tvofaldan skammt (107,2 klukkustundir [95% 6ryggismork 63,9-140,0]). Midgildi tima par til einkenni
bétnudu hja bérnum var breytilegt og litill fjoldi patttakenda takmarkadi tllkun nidurstadna. Hlutfall
fullordinna sjuklinga sem fékk afleiddar sykingar var samberilegt i h6pnum sem fékk venjulegan
skammt og hopnum sem fékk tvéfaldan skammt (8,2% borid saman vid 5,1%). Af peim unglingum og
boérnum sem toku patt fékk adeins einn patttakandi (unglingur) i hépnum sem fékk venjulegan skammt
afleidda sykingu (skutabolgu af voldum bakteria).

Rannsdkn var gerd & lyfjahvorfum og lyfhrifum hja alvarlega énaemisbaldum bérnum (<12 ara, n=30)
sem fengu venjulegan skammt (75 mg eda adlagad samkvamt likamspyngd tvisvar a dag) eda
prefaldan skammt (225 mg eda adlagad samkveemt likamspyngd tvisvar & dag) af oseltamiviri i
breytilegan tima sem nam 5 til 20 dégum og for eftir pvi hve lengi vart vard vid veiruutskilnad (viral
shedding) (medalmedferdarlengd var 9 dagar). Tilkynnt var um afleiddar bakteriusykingar
(berkjubdlgu og skutabolgu) hja 2 sjuklingum i h6pnum sem fékk prefaldan skammt, en engum
sjuklingum i hépnum sem fékk venjulegan skammt.

Vorn gegn infldensusykingu

Synt hefur verid fram & virkni oseltamivirs til varnar infliensuveikindum af edlilegum orsokum i
forvarnarrannsékn eftir hugsanlegt smit heimilisfélks og tveimur arstidabundnum
forvarnarrannséknum. Frumvirknistudullinn i 6llum pessum ranns6knum var tioni infliensu stadfest
med rannsoknarstofupréfi. Meinvirkni infldensufaraldra er ekki fyrirsjaanleg og er mismunandi innan
svada og fra einu timabili til annars. pvi er fjéldi peirra sem parf ad medhdndla (NNT) til pess ad
varna einu tilviki infldensuveikinda breytilegur.

Vérn eftir hugsanlegt smit: | rannsokn & peim (12,6 % bolusettir vid inflGensu) sem hofdu komist i teeri
vid visitilfelli infliensu (index case influenza) var medferd med oseltamiviri 75 mg einu sinni & dag
hafin innan tveggja daga fra pvi ad einkenni komu fram hja visitilfelli og toku haldid afram i sj6 daga.
Infllensa var stadfest hja 163 af 377 visitilfellum. Oseltamivir minnkadi marktaekt tidni kliniskra
infliensueinkenna sem komu fram hja peim sem héfou komist i teeri vid stadfest inflaensutilvik ar
24/200 (12 %) i lyfleysuhdpnum i 2/205 (1 %) i oseltamivir hdpnum (92 % minnkun, [95 % CI 6 — 16,
p <0,0001]). Fjoldi peirra sem parf ad medhondla (NNT) hja peim sem raunverulega h6fdu komist i
teeri vid infldensutilvik var 10 (95 % C1 9 — 12) og 16 (95 % CI 15 — 19) medal alls samfélagsins (ITT)
an tillits til sykingarastands hja visitilfellinu.

Synt hefur verid fram & virkni oseltamivirs til pess ad fyrirbyggja infliensuveikindi af edlilegum
orsokum i forvarnarrannsokn eftir hugsanlegt smit & heimilum par sem fulloronir, unglingar og bérn &
aldrinum 1 til 12 &ra, voru badi sem visitilfelli og sem adilar sem hafa verid i navigi vid smitada. Adal
meelikvardi fyrir virkni i pessari rannsokn var tioni kliniskrar infliensu & heimilinu stadfest af
rannsoknarstofu. Fyrirbyggjandi medferd med oseltamiviri stéd i 10 daga. I heildarpydinu vard
minnkun & tidni stadfestrar inflGensu & heimilinum ar 20% (27/136) i hopnum sem ekki fékk
fyrirbyggjandi medferd i 7% (10/135) i hopnum sem fékk fyrirbyggjandi medferd (62,7% minnkun,
[95% CI 26,0 - 81,2; p = 0,0042]). A heimilum med sykt visitilfelli af infltiensu vard minnkun i tidni
infliensu ar 26% (23/89) i hdpnum sem ekki fékk fyrirbyggjandi medferd i 11% (9/84) i hGpnum sem
fékk fyrirbyggjandi medferd (58,5% minnkun, [95% CI 15,6 — 79,6; p = 0,0114]).

Samkveaemt greiningu & undirhdpi barna a aldrinum 1 til 12 ara leekkadi tioni inflaensutilfella
stadfestum af rannsoknarstofu hja bornum marktaekt ar 19% (21/111) i hdpnum sem ekki fékk
fyrirbyggjandi medferd i 7% (7/104) hja hdpnum sem fékk fyrirbyggjandi medferd (64,4% minnkun,
[95% CI 15,8 - 85,0; p = 0,0188]). Hja bérnum par sem veiran var ekki farin ad dreifast vid grunnlinu
minnkadi tidni Kliniskrar infliensu ar 21% (15/70) i hopnum sem ekki fékk fyrirbyggjandi medferd i
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4 % (2/47) i hopnum sem fékk fyrirbyggjandi medferd (80,1% minnkun, [95% CI 22,0 - 94,9];
p=0,0206]). Fjoldi peirra sem parf ad medhondla (NNT) i heildarpydi hja bérnum var 9 (95% ClI

7 - 24) fyrir allt samfélagid og 8 (95% CI 6, efri mork ekki metanleg) fyrir bérn sem komust i teeri vid
sykt visitilfelli (ITTII).

Vorn eftir utsetningu infldensu hja ungbérnum yngri en 1 ars medan & heimsfaraldri stendur:
Vorn medan & infldensuheimsfaraldri stendur hefur ekki verid rannsdkud i kliniskum
samanburdarrannséknum hja bornum & aldrinum 0-12 ménada. Sja upplysingar um likan fyrir
Gtsetningu i kafla 5.2.

Vorn & medan infldensufaraldur stendur yfir i samfélaginu: I samantektargreiningu & tveimur édrum
rannsoknum sem gerdar voru & 6bdlusettum ad 6dru leyti heilbrigdum fullordnum, minnkadi
oseltamivir 75 mg einu sinni & dag gefid i 6 vikur marktaekt tidni kliniskra infliensuveikinda ur 25/519
(4,8 %) i lyfleysu hdpnum i 6/520 (1,2 %) i oseltamivir hopnum (76 % minnkun; [95 % CI 1,6 - 5,7;

p = 0,0006]) pegar infltensa var i gangi i samfélaginu. NNT i pessari rannsokn var 28 (95 % Cl 24 —
50).

I rannsokn & 6ldrudum & hjukrunarheimilum par sem 80 % patttakenda héfdu verid bolusettir & medan
& rannsokninni st6d, minnkadi oseltamivir 75 mg einu sinni & dag gefid i 6 vikur tidni kliniskra
infliensuveikinda markteekt ar 12/272 (4,4 %) i lyfleysuh6pnum i 1/276 (0,4 %) i oseltamivir hGpnum
(92 % minnkun, [95 % CI1 1,5 - 6,6; p = 0,0015]). NNT i pessari rannsdkn var 25 (95 % CI 23 - 62).

Infliensuforvarnir hja dnaemisbaldum sjiklingum: Tviblind, slembirédud samanburdarrannsékn vid
lyfleysu var gerd a arstidabundinni forvoérn gegn infliensu hja 475 6namisbaldum sjuklingum

(388 sjuklingar med fasta liffeeraigraedslu [195 lyfleysu; 193 oseltamivir], 87 sjuklingar med
blodstofnfrumuigraedslu [43 lyfleysu; 44 oseltamivir], enginn sjaklingur med annad 6naemisbalandi
astand), ad medtdldum 18 bérnum 1 til 12 ara. Adalendapunkturinn i pessari rannsokn var tidni
Kliniskrar infldensu sem stadfest hafdi verid & rannsdknastofu med veiruraektun og/eda ferfaldri
haekkun & HAI métefnum. Tidni kliniskrar infliensu sem stadfest hafdi verid & rannsoknastofu var
2,9 % (7/238) hja lyfleysu hépnum og 2,1 % (5/237) hjé oseltamivirhépnum (95 % CI -2,3 %-4,1 %);
p=0,772).

Ekki hafa verid gerdar sérteekar rannséknir til ad meta hvort haetta & fylgikvillum minnki.

Onami gegn oseltamiviri

Kliniskar rannséknir: Heetta & infliensuveirum med minnkad naemi eda 6naemi fyrir oseltamiviri hefur
verid kannad i kliniskum rannsoknum sem styrktar eru af Roche. Algengara var ad 6nemi gegn
oseltamiviri keemi fram medan & medferd stdéd hja bérnum en fullordnum og var tidni fra pvi ad vera
minni en 1% hja fullordnum upp i 18% hja ungbdrnum yngri en 1 ars. Born sem greindust med
oseltamivir-6nema veiru dreifdu henni yfirleitt i lengri tima en sjuklingar sem baru nsema veiru.
Onami gegn oseltamiviri sem kom fram medan & medferd st6d hafdi pd ekki ahrif & svorun vid
medferdinni og olli ekki framlengingu & infldensueinkennum.

Meiri heildartioni 6naemis gegn oseltamiviri sast hja onemisbaldum sjaklingum, fullordnum og
unglingum, sem fengu venjulegan skammt eda tvifaldan skammt af oseltamiviri i 10 daga [14,5%
(10/69) i hdpnum sem fekk venjulegan skammt og 2,7% (2/74) i hopnum sem fékk tvofaldan skammt],
borid saman vid gogn ur rannséknum & sjuklingum, fullorénum og unglingum, sem voru heilbrigdir ad
00ru leyti og fengu medferd med oseltamiviri. Meirihluti fullordinna sjuklinga par sem
infliensuveiran myndadi énaemi voru liffeerapegar (8/10 sjuklingum i hdpnum sem fékk venjulegan
skammt og 2/2 sjaklingum i hépnum sem fékk tvéfaldan skammt). Flestir sjuklingar par sem
infliensuveiran myndadi dnaemi gegn oseltamiviri voru syktir af infliensu A og voru med lengdan
veiruutskilnad (prolonged viral shedding).

Tidni dnemis gegn oseltamiviri hja 6nemisbaeldum bérnum (<12 &ra) sem fengu medferd med
Tamiflu i rannséknunum tveimur og 6nami var metid hja var 20,7% (6/29). Af peim sex
Onemisbaldu bérnum sem greindust med dnaemi gegn oseltamiviri sem kom fram vid medferdina
héfou 3 fengid venjulegan skammt og 3 fengid steerri skammt (tvofaldan eda prefaldan skammt).
Meirihluti peirra var med bratt eitilfrumuhvitbleedi og var <5 éara.
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Tioni Gnemis gegn oseltamiviri i kliniskum rannséknum

Sjuklingar med 6nemar stokkbreytingar (%)
Sjuklingar Svipgerdo* Arf- og svipgerd*
Fullordnir og unglingar 0,88% (21/2382) 1,13% (27/2396)
Born (1-12 ara) 4,11% (71/1726) 4,52% (78/1727)
Ungborn (<1 ars) 18,31% (13/71) 18,31% (13/71)

* Full akvordun arfgerdar var ekki framkveemd i éllum rannsoknunum.

Fyrirbyggjandi adgerdir gegn infliensu

Hingad til eru ekki visbendingar um ad fram komi lyfjadnaemi i tengslum vid notkun Tamiflu i
Kliniskum rannséknum eftir hugsanlegt smit (7 dagar), eftir hugsanlegt smit hja heimilisfolki

(10 dagar) eda eftir arstidabundnar (42 dagar) fyrirbyggjandi adgerdir vid infldensu hja sjuklingum
med heilbrigt 6naemiskerfi. EKki vard vart vid lyfjadnemi i 12 vikna rannsokn & forvornum hja
6naemisbaldum sjuklingum.

Kliniskar upplysingar og eftirlitsupplysingar: Stokkbreytingar af nattdrulegum toga sem tengjast
minnkudu nami fyrir oseltamiviri in vitro hafa fundist i inflGensu A og B veirum sem voru
einangradar ar sjuklingum sem ekki hafa verid utsettir fyrir oseltamiviri. Onamir stofnar, valdir
medan a medferd med oseltamivir stendur, hafa verid einangradir baedi Gr 6nemisbaldum sjaklingum
og sjuklingum med heilbrigt neemiskerfi. Haetta & myndun veirustofna sem eru énaemir fyrir
oseltamiviri medan & medferd stendur er meiri hja dnaemisbaeldum einstaklingum og ungum bérnum.

Komid hefur i 1jos ad oseltamivir-6naemar veirur sem hafa verid einangradar fra sjuklingum sem voru
medhondladir med oseltamiviri og oseltamivir-6naemir rannséknarstofustofnar af inflensuveirum
innihalda stokkbreytingar i N1 og N2 neuraminidésum. Stokkbreytingar sem valda 6naemi eru oft
sérteekar fyrir undirgerdir veiru. Natturlega fram komid énaemi sem tengist stokkbreytingunni H275Y i
arstidabundnum H1N1-stofnum hefur greinst einstoku sinnum sidan 2007. Neemi fyrir oseltamiviri og
Utbreidsla slikra veira virdast vera mismunandi eftir arstidum og landsvaedum. Arid 2008 fannst
H275Y i > 99 % af H1N1-stofnum inflGensuveiru sem var ad ganga i Evrépu. HIN1-stofn inflGensu
arid 2009 (,,svinaflensa®) reyndist nanast alltaf neemur fyrir oseltamiviri og var adeins 6rsjaldan
tilkynnt um énaemi i tengslum vid medferd i leekningaskyni eda fyrirbyggjandi medferd.

5.2 Lyfjahvorf

Almennar upplysingar

Fréasog

Oseltamivir frasogast hratt ar meltingarveginum eftir gjof oseltamivir fosfats (forlyf) til inntoku og
breytist i miklum meeli, adallega fyrir tilstilli lifraresterasa, i virka umbrotsefnid (oseltamivir
karboxylat). Ad minnsta kosti 75 % skammits til inntoku naer Ut i almenna blddras sem virkt
umbrotsefni. Utsetning fyrir forlyfinu er minni en 5 % i samanburdi vid virka umbrotsefnid.
Plasmapéttni baedi forlyfs og virks umbrotsefnis er i hlutfalli vid skammt og breytist ekki vid samhlida
feeduneyslu.

Dreifing

Medaldreifingarrimmal oseltamivir karboxylats vid jafnvaegi er um 23 litrar hja ménnum en pad er
rammal samsvarandi likamsvokva utan frumna. bar sem virkni neuraminidasa er utanfrumu dreifist
oseltamivir karboxylat til allra stada sem inflGensuveirur dreifast til.

Binding oseltamivir karboxylats vid plasmaprotein i ménnum er 6veruleg (um 3 %).
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Umbrot

Oseltamivir breytist i miklum maeli i oseltamivir karboxylat med esterasa sem adallega er i lifur.

In vitro rannsoknir syndu fram & ad hvorki oseltamivir né virka umbrotsefnid er hvarfefni fyrir, eda
hemill adalis6forma cytokrom P450. Engin 2. stigs afleida hvors efnis fyrir sig hefur greinst in vivo.

Brotthvarf

Brotthvarf frasogads oseltamivirs er adallega (> 90 %) med umbroti i oseltamivir karboxylat. bad
umbrotnar ekki frekar og skilst it med pvagi. Hamarkspéttni oseltamivir karboxylats i plasma leekkar
med helmingunartimann 6-10 Kist. hja flestum einstaklingum. Brotthvarf virka umbrotsefnisins er
eingdngu med nyrnadtskilnadi. Nyrnadthreinsun (18,8 I/klst.) fer yfir gauklasiunarhrada (7,5 I/klst.)
sem bendir til pess ad piplaseyting komi fram auk gauklasiunar. Minna en 20 % af geislamerktum
skammti til inntoku skilst Gt med haegdum.

AOrir sérstakir sjuklingahdpar

Born

Ungbdérn yngri en 1 &rs: Mat hefur verid lagt a lyfjahvorf, lyfhrif og 6ryggissnid Tamiflu i tveimur
opnum rannsoknum an samanburdar sem gerdar voru hja bérnum yngri en eins ars sem sykt voru af
infliensu (n=135). Eftir ad leidrétt hefur verid fyrir likamspyngd minnkar hradi Uthreinsunar virka
umbrotsefnisins med aldri hja bornum yngri en eins ars. Utsetning fyrir umbrotsefnum er einnig
breytilegri hja yngstu bérnunum. Fyrirliggjandi gégn benda til pess ad utsetning eftir skammt sem
nemur 3 mg/kg hj& ungbérnum & aldrinum 0-12 ménada veiti Utsetningu fyrir forlyfi og umbrotsefnum
sem talin er virk og med 6ryggissnid svipad og sést hja eldri bérnum og fullordnum sem f& sampykkta
skammta (sja kafla 4.1 og 4.2).Tilkynntar aukaverkanir voru svipadar og adur hefur verio synt fram a
hja eldri bornum.

Engin gogn liggja fyrir um fyrirbyggjandi medferd gegn infliensu hja ungbdrnum yngri en 1 ars eftir
ad pau eru atsett fyrir smiti. Fyrirbyggjandi medferd medan & infliensufaraldri stendur i samfélaginu
hefur ekki verid rannsdkud hja bérnum yngri en 12 ara.

Vorn eftir utsetningu infliensu hja ungbérnum yngri en 1 &rs medan & heimsfaraldri stendur:

Likan af 3 mg/kg skammti einu sinni a dag hja ungbdrnum <1 ars synir Gtsetningu 4 sama bili eda
meiri en eftir 75 mg skammt einu sinni & dag hja fullordnum. Utsetningin er ekki meiri en eftir
medferd hja ungbdrnum <1 ars (3 mg/kg tvisvar & dag) og er aaxtlad ad dryggissnidio sé sambeerilegt
(sja kafla 4.8). Engar Kkliniskar rannsoknir hafa verid gerdar & vorn hja ungbérnum <1 ars.

Ungbdrn og bérn 1 ars eda eldri: Lyfjahvorf oseltamivirs hafa verid metin i stakskammts
lyfjahvarfarannséknum hja ungb6érnum, bérnum og unglingum & aldrinum 1 til 16 ara.
Fjolskammtalyfjahvorf voru rannsékud hja faeinum bérnum sem toku pétt i kliniskri rannsokn &
virkni. Yngri bornin losudu sig baedi vid forlyfid og virka umbrotsefnid hradar en fulloronir, sem leidir
til minni Gtsetningar fyrir gefnum skammti i mg/kg. Med 2 mg/kg skdmmtum faest oseltamivir
karboxylat i svipudu magni og hja fulloronum sem fa einn 75 mg skammt (u.p.b. 1 mg/kg). Lyfjahvorf
oseltamivirs hja bornum og unglingum 12 &ra eda eldri eru svipud og hja fullordnum.

Aldradir

Utsetning fyrir virka umbrotsefninu vid jafnveegi var 25 til 35 % meiri hja 6ldrudum (65 til 78 ara)
samanborid vid fullordna yngri en 65 &ra sem fengu samberilega skammta af oseltamiviri.
Helmingunartimar sem fram komu hja 6ldrudum voru alika og peir sem komu fram hja ungu folki. A
grundvelli adgengis og polanleika lyfsins parf ekki ad breyta skommtum handa éldrudum nema ef
merki eru um midlungs til alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatininthreinsun laegri en 60 mi/min.)
(sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Gjof 100 mg af oseltamivir fosfati tvisvar sinnum a dag i 5 daga hja sjuklingum med mismikla
nyrnastarfstruflun syndi ad pad oseltamivir karboxylat sem er fyrir hendi er i 6fugu hlutfalli vid
minnkandi nyrnastarfsemi. Vardandi skémmtun, sja kafla 4.2.
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Skert lifrarstarfsemi

In vitro rannsoknir hafa synt ad ekki er gert rad fyrir ad pad oseltamivir sem er fyrir hendi aukist
markteaekt né ad pad virka umbrotsefni sem fyrir hendi er minnki marktaekt hjé sjuklingum med
lifrarstarfstruflun (sja kafla 4.2).

Pungadar konur

Sameiginleg pydisgreining a lyfjahvorfum bendir til pess ad st skdmmtun Tamiflu sem lyst er i

kafla 4.2, Skammtar og lyfjagjof, leidi til minni Utsetningar fyrir virka umbrotsefninu hja pungudum
konum, borid saman vid konur sem ekki eru pungadar (ad medaltali 30% yfir allan medgéngutimann).
pessi minnkada a&tlada Gtsetning helst p6 yfir hdmlunarpéttni (IC95 gildi) og i leekningalegri péttni
gagnvart mérgum infldensuveirustofnum. Ad auki eru visbendingar r rannséknum par sem fylgst var
med sjuklingum um avinning af naverandi skdmmtun fyrir pennan hép sjiklinga. bvi er ekki radlagt
ao breyta skdmmtum handa pungudum konum sem f& medferd vio infliensu eda fyrirbyggjandi
medferd gegn infldensu (sja kafla 4.6 Frjosemi, medganga og brjdstagjof).

Onamisbaldir sjuklingar

pydisgreiningar & lyfjahvorfum benda til pess ad medferd énemisbaldra sjuklinga, fullordinna og
barna (<18 ara), med oseltamiviri (eins og lyst er i kafla 4.2. Skammtar og lyfjagjof) leidi til aukinnar
spadrar Utsetningar (Ur u.p.b. 5% i allt ad 50%) fyrir virka umbrotsefninu, samanborid vio sjuklinga
sem ekki eru 6namisbaldir og eru med sambeerilega Gthreinsun kreatinins. Vegna vidra 6ryggismarka
virka umbrotsefnisins er p6 ekki naudsynlegt ad breyta skémmtum handa sjuklingum vegna
onamisbalingar peirra. P4 tti ad breyta skdmmtum handa énaemisbaldum sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi eins og lyst er i kafla 4.2. Skammtar og lyfjagjof.

Greiningar & lyfjahvérfum og lyfhrifum i tveimur rannséknum hjé énaemisbaldum sjaklingum bentu
til pess ad enginn vidbdtaravinningur sem skipti mali nadist vid meiri Gtsetningu en faest vid gjof
venjulegra skammta.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a
erfoaefni.

Nidurstédur hefobundinna rannsokna & krabbameinsvaldandi ahrifum hja nagdyrum syndu
tilhneigingu til skammtahadrar aukningar & tioni sumra a&xla sem eru einkennandi fyrir paer
nagdyrategundir sem notadar eru. Sé tekid tillit til innan hvada marka Gtsetning er, midagd vid
Utsetningu sem blast ma vid hja ménnum, hafa pessar nidurstodur ekki ahrif a &vinning a moti ahattu
af notkun Tamiflu vid sampykktum abendingum.

Rannsdknir & vansképunararhrifum hafa verid gerdar a rottum med skdmmtum ad 1.500 mg/kg/dag og
& kaninum med 500 mg/kg/dag. Engin ahrif & fosturproska komu fram. Rannsoknir a frjésemi hja
rottum i skammti sem nam allt ad 1.500 mg/kg/dag syndu engar aukaverkanir & hvorugt kyn fyrir sig.
[ fyrir- og eftirburdarrannsoknum & rottum, kom fram lengri feeding vid 1.500 mg/kg/dag;
Oryggismaérk milli Gtsetningar hja ménnum og haesta skammts sem ekki hefur ahrif (500 mg/kg/dag)
hja rottum eru 480 fold fyrir oseltamivir og 44 fold fyrir virka umbrotsefnid. Utsetning fyrir
oseltamivir hja rottu- og kaninuféstrum var um 15 til 20 % midad vid mddur.

Hja mjolkandi rottum berst oseltamivir og virka umbrotsefnid i mjolkina. Takmarkadar upplysingar
benda til pess ad oseltamivir og virka umbrotsefni pess berist i brjéstamjolk. Framreiknad ur
dyraupplysingum er pad atlad 0,01 mg/dag og 0,3 mg/dag fyrir hvort efni fyrir sig.

Maogulegt hadneemi fyrir oseltamiviri kom fram vid hamarkssvorunarprofanir i naggrisum. Um 50 %
préfadra dyra sem voru medhondlud med ébreyttu virku efni syndu atbrot eftir ad medhondlad dyr
hafdi verid 6rvad. Timabundin erting i augum kanina kom fram.

Mijog storir, stakir skammtar af oseltamivir fosfatsalti til inntdku, allt upp i steersta skammt sem
profadur var (1.310 mg/kg), hoféu engin dzskileg ahrif hja fullordnum rottum en slikir skammtar

19



leiddu hins vegar til eiturverkunar hja ungum, 7 daga gémlum rottuungum, ad medtéldum dauda. pessi
verkun sast vid skammta sem ndmu 657 mg/kg og par yfir. Engar aukaverkanir saust vio 500 mg/kg,
heldur ekki vid langvinna medferd (500 mg/kg/dag gefio fra 7. til 21. dags eftir fedingu).

6. LYFJAGERDARFRZEBDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tamiflu 30 mg hord hylki

Hylkiskjarni

Formedhondlud sterkja (Ur mais sterkju)
Talkam

Povidon

Kroskarmellos natrium

Natrium steryl fumarat

Skel hylkja

Matarlim

Gult jarnoxio (E172)
Rautt jarnoxio (E172)
Titantvioxid (E171)

Prentblek

Shellac

Titantvioxid (E171)

FD og C blatt 2 (indig6karmin, E132)

Tamiflu 45 mg h6rd hylki

Hylkiskjarni

Formedhondlud sterkja (ar mais sterkju)
Talkam

Povidon

Kroskarmellos natrium

Natrium steryl fumarat

Skel hylkja

Matarlim

Svart jarnoxio (E172)
Titantvioxio (E171)

Prentblek

Shellac

Titantvioxio (E171)

FD og C blatt 2 (indigékarmin, E132)

Tamiflu 75 mg hord hylki

Hylkiskjarni

Formedhondlud sterkja (Ur mais sterkju)
Talkam

Povidon

Kroskarmellos natrium

Natrium steryl fumarat
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Skel hylkja

Matarlim

Gult jarnoxid (E172)

Rautt jarnoxid (E172)
Svart jarnoxio (E172)
Titantvioxid (E171)

Prentblek

Shellac

Titantvioxio (E171)

FD og C blatt 2 (indigékarmin, E132)
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Tamiflu 30 mg hord hylki
10 &r

Tamiflu 45 mg hord hylki
10 &r

Tamiflu 75 mg hord hylki
10 ar

Geymsla dreifu sem hefur verid bléndud i apéteki.
Geymslupol er 10 dagar vid lzgri hita en 25°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Fyrir geymslu dreifu sem hefur verid blondud i ap6teki, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

preféld pynnupakkning (PVC/PE/PVDC innsigladri alpynnu).
Pakkningastaerd, 10 hylki.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Skyndibléndun

pegar Tamiflu mixtaruduft, dreifa er ekki faanlegt

Tamiflu er faanlegt sem tilbdid mixtaruduft, dreifa (6 mg/ml) og er pad besti kosturinn fyrir fullordna
og born sem eiga erfitt med ad gleypa hylki eda purfa minni skammta. Ef Tamiflu mixtaruduft, dreifa
er ekki faanlegt, er haegt ad blanda dreifu (6 mg/ml) ar Tamiflu hylkjum i apoteki eda sjuklingar geta
blandad dreifuna ur hylkjum heima fyrir.

AEskilegra er ad skammtarnir séu blandadir i ap6teki en heima fyrir. itarlegar leidbeiningar um er ad
finna i fylgisedli med Tamiflu hylkjum undir fyrirsdgninni ,,Blondun Tamiflu mixtaru heima fyrir®.
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Utvega etti sprautur af videigandi riammali og med videigandi merkingum til ad gefa skammta sem
blandadir eru i apéteki og til bléndunar skammta heima fyrir. | badum tilfellum er askilegast ad rétt
rammal sé merkt & sprautunum.

Blondun i apoteki

Blondun 6 mg/ml dreifu ar hylkjum, i apdteki

Fulloronir, unglingar og ungbdrn og bdrn 1 ars og eldri sem ekki geta gleypt hylki i heilu lagi

pessi adferd lysir blondun & 6 mg/ml dreifu sem tryggir einum sjuklingi lyf fyrir 5 daga medferd eda
10 daga fyrirbyggjandi adgerd. Onamisbeeldir sjdklingar purfa 10 daga medferd.

Lyfjafreedingurinn getur blandad 6 mg/ml dreifu ar Tamiflu 30 mg, 45 mg eda 75 mg hylkjum med pvi
ad nota vatn sem inniheldur 0,05 w/v natrium benzéat sem rotvarnarefni.

[ fyrsta lagi skal reikna heildarrimmalid sem parf ad blanda og afgreida til 5 daga medferdar eda
10 daga fyrirbyggjandi adgerdar fyrir sjuklinginn. Heildarrimmalid dkvardast af pyngd sjuklingsins
samkvamt radleggingum i eftirfarandi toflu. Til ad unnt sé ad draga upp med nakveemni allt ad

10 skammta (2 skammtar & dag i 5 daga), & ad fylgja dalkinum par sem tekid er tillit til ryrnunar vid
meelingu vid bléndun lyfsins.

Fyrir 6naemisbelda sjuklinga skal reikna heildarrimmalid sem parf ad blanda og afgreida til 10 daga
medferdar fyrir sjaklinginn. Heildarrammal fyrir 6naemisbeelda sjuklinga er synt i eftirfarandi t6flu og
akvaroast af pyngd sjuklingsins. Til ad unnt sé ad draga upp med nakvaemni allt ad 20 skammta

(2 skammtar a dag i 10 daga), &4 ad fylgja dalkinum par sem tekid er tillit til ryrnunar vid malingu vid

blondun lyfsins.

Rummal blandadrar 6 mg/ml dreifu i apéteki Gtbuid eftir pyngd sjuklings, til 5 daga medferoar

eda 10 daga fyrirbyg

jandi adgerdar

Likamspyngd

Heildarrammal sem parf ad

Heildarrammal sem parf ad

(kg) blanda midad vid pyngd sjuklings | blanda midad vid pyngd sjuklings
(ml) (ml)
EkKki tekid tillit til ryrnunar vid Tekid tillit til ryrnunar vid
malingu melingu

10 kg til 15 kg 50 ml 60 ml eda 75 ml*
> 15 kg til 23 kg 75 ml 90 ml eda 100 ml*
> 23 kg til 40 kg 100 ml 125 ml

> 40 kg 125 ml 137,5 ml (eda 150 ml)*

* Fer eftir pvi hve sterk hylki eru notud.

Rummal blandadrar 6 mg/ml dreifu i apdteki Gtbuid eftir pyngd sjuklings, til 10 daga medferdar
hja 6nemisbaeldum sjuklingum

Likamspyngd Heildarrammal sem parf ad Heildarrammal sem parf ad
(kg) blanda midad vid pyngd sjuklings | blanda midad vid pyngd sjuklings
(ml) (ml)
Ekki tekid tillit til ryrnunar vid Tekid tillit til ryrnunar vid
malingu malingu
10 kg til 15 kg 100 ml 125 ml
> 15 kg til 23 kg 150 ml 187,5 ml
> 23 kg til 40 kg 200 ml 250 ml
> 40 kg 250 ml 300 ml
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I 63ru lagi skal akveda fjolda hylkja og magn hjalparefnis (vatn med 0,05 % wi/v af natrium benzoati
sem rotvarnarefni) sem parf i heildarrimmalid (reiknad at fra toéflunni hér ad framan) af blandadri

6 mg/ml dreifu i apdteki eins og synt er i téflunni hér & eftir:

Fjoldi hylkja og magn hjalparefnis sem parf i heildarrdimmal 6 mg/ml dreifu blandadrar i
apateki (til 5 daga medferdar eda 10 daga fyrirbyggjandi adgerdar)

Heildarrummal
dreifu sem & ad

Fjoldi Tamiflu hylkja sem parf

(mg af oseltamiviri

RUmmal sem parf af

blanda 75 mg 45 mg 30 mg hjalparefni
60 ml Notid annan 8 hylki 12 hylKki 59,5 ml
styrkleika (360 mg) (360 mg)
hylkja*
75 ml 6 hylki 10 hylki 15 hylki 74 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mg)
90 ml Notid annan 12 hylki 18 hylki 89 ml
styrkleika (540 mg) (540 mg)
hylkja*
100 ml 8 hylki Notid annan 20 hylki 98,5 ml
(600 mg) styrkleika (600 mg)
hylkja*
125 ml 10 hylKki Notid annan 25 hylki 123,5ml
(750 mg) styrkleika (750 mg)
hylkja*
137,5ml 11 hylki Notid annan Notid annan 136 ml
(825 mg) styrkleika styrkleika
hylkja* hylkja*

* Ekki er haegt ad nota heila tolu hylkja af pessum styrkleika til ad na réttum styrk; vinsamlega notid annan

styrkleika hylkja.

Fjoldi hylkja og magn hjalparefnis sem parf i heildarrdmmal 6 mg/ml dreifu blandadrar i
apoteki (til 10 daga medferdar hja 6naemisbaldum sjuklingum)

Heildarrammal Fjoldi Tamiflu hylkja sem parf
dreifu sem a ad (mg af oseltamiviri Rummal sem parf af
blanda 75 mg 45 mg 30 mg hjalparefni
125 ml 10 hylki Notid annan 25 hylki 123,5 ml
(750 mg) styrkleika (750 mg)
hylkja*
187,5 ml 15 hylKki 25 hylki Notid annan 185 ml
(1.220 mg) (2.220 mg) styrkleika
hylkja*
250 ml 20 hylki Notid annan 50 hylki 246,5 ml
(2.500 mg) styrkleika (2.500 mg)
hylkja*
300 ml 24 hylki 40 hylKki 60 hylki 296 ml
(1.800 mg) (1.800 mg) (1.800 mg)

* EkKi er haegt ad nota heila télu hylkja af pessum styrkleika til ad na réttum styrk; vinsamlega notid annan

styrkleika hylkja.

I pridja lagi & ad fylgja leidbeiningum hér & eftir vid blondun i apoteki & 6 mg/ml dreifunni Gr Tamiflu

hylkjum:
1.

i bikarglas af hafilegri steerd.
2. Opnida tilskilinn fjolda Tamiflu hylkja og beetid innihaldi hylkjanna vid vatnid i bikarglasinu.
3. Hreerid i 2 minGtur med hentugu &haldi.
(Athugid: Virka efnid, oseltamivir fosfat, leysist greidlega i vatni. Gruggid stafar af
hjalparefnum ar Tamiflu hylkjunum, sem eru 6leysanleg.)
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4, Setjio dreifuna i gulbrina glerflosku eda gulbrina pélyetylentereptalat (PET) flosku. Nota méa
trekt til ad ekkert fari til spillis.
5. Lokid fléskunni med barnadryggisloki.

S

Setjid minnismida & floskuna med aletruninni ,,Hristid varlega fyrir notkun®.

(Athugid: Hrista a blandad lyfid geetilega 4dur en pad er gefid, til ad draga Ur heettu & ad
loftbolur myndist i lausninni.)
7. Gefid foreldrum eda umoénnunaradilanum leidbeiningar um ad eftir ad sjuklingur hefur lokid
medferdinni verdi ad fleygja 6llu sem eftir er af lyfinu. Melt er med pvi ad setja annadhvort
minnismida a floskuna eda bzeta vid upplysingum a merkimidann fra apétekinu.
8. Setjio videigandi fyrningardagsetningu & merkimidann samkvaemt geymsluskilyrdum (sja kafla

6.3).

Setjio merkimida & floskuna par sem fram kemur nafn sjdklings, skammtaleidbeiningar,
fyrningardagsetning, lyfjaheiti og adrar upplysingar sem parf i samraemi vid gildandi reglur i
apotekinu. Sja tofluna hér & eftir vardandi videigandi skammtaleidbeiningar:

Skammtakort fyrir 6 mg/ml dreifu sem bléndud er ar Tamiflu hylkjum i apéteki fyrir sjuklinga

1 &rs eda eldri

Likams- Rummal i Medferdar- Medferdarskammtur Fyrirbyggjandi
pyngd Skammtur | skammti skammtur (fyrir 10 daga*) skammtur
(kg) (mg) 6 mg/mi (fyrir 5 daga) onaemisbeldir sjuklingar | (fyrir 10 daga)
10 kg 30 mg 5ml 5 ml tvisvar 5 ml tvisvar sinnum a 5 ml einu sinni &
til 15 kg sinnum a dag dag dag
> 15 kg til 45 mg 7,5 mi 7,5 ml tvisvar 7.5 ml tvisvar sinnuma | 7,5 ml einu sinni
23 kg sinnum & dag dag a dag
> 23 kg til 60 mg 10 mi 10 ml tvisvar 10 ml tvisvar sinnuma | 10 ml einu sinni &
40 kg sinnum a dag dag dag
> 40 kg 75 mg 12,5 ml 12,5 ml tvisvar 12,5 ml tvisvar sinnum & | 12,5 ml einu sinni
sinnum & dag dag a dag

* Ra016gd medferdarlengd hja dnemisbeeldum sjuklingum (=1 ars) er 10 dagar. Frekari upplysingar eru i kaflanum Sérstakir
sjuklingahopar, Onamisbeldir sjuklingar.

Afhendid dreifuna sem var bléndud i ap6teki &samt kvardadri sprautu til ad haegt sé ad meela litid
magn af dreifu. Ef haegt er skal merkja kvarda & sprautuna med videigandi skammti (samkvaemt
skammtatoflunni hér fyrir ofan) fyrir hvern sjakling.

Umdnnunaradili verdur ad blanda videigandi skammti vid jafnmikid magn af saetri feedu, svo sem vid
sykurvatn, sukkulagisirép, kirsuberjasirdp, eftirréttarsosur (eins og karamellu eda sa&ta sosu) til ad

hylja beiska bragdid.

Ungbdrn yngri en 1 ars

Pessi adferd lysir blondun a 6 mg/ml dreifu sem tryggir einum sjuklingi lyf fyrir 5 daga medferd eda
10 daga fyrirbyggjandi adgerd. Oneemisbeldir sjuklingar purfa 10 daga medferd.

Lyfjafreedingurinn getur blandad 6 mg/ml dreifu ar Tamiflu 30 mg, 45 mg eda 75 mg hylkjum med pvi
ad nota vatn sem inniheldur 0,05 % w/v natrium benzdat sem rotvarnarefni.

[ fyrsta lagi skal reikna heildarrimmalid sem parf ad blanda og afgreida hverjum sjiklingi.

Heildarrimmalid &kvardast af pyngd sjuklingsins samkvaemt radleggingum i téflunni hér & eftir. Til ad
unnt sé ad draga upp med nakvemni allt ad 10 skammta (2 skammtar & dag i 5 daga), a ad fylgja
dalkinum par sem tekid er tillit til ryrnunar vid meelingu vid bléndun lyfsins.

Fyrir 6naemisbelda sjuklinga skal reikna heildarrimmalid sem parf ad blanda og afgreida til 10 daga
medferdar fyrir sjuklinginn. Heildarrammal er synt i t6flunni hér fyrir nedan og akvardast af pyngd
sjuklingsins. Til ad unnt sé ad draga upp med nakveemni allt ad 20 skammta (2 skammtar 4 dag i

10 daga), a ad fylgja dalkinum par sem tekid er tillit til ryrnunar vid malingu vid bléndun lyfsins.
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Rummal blandadrar 6 mg/ml dreifu i apéteki Gtbuid eftir pyngd sjuklings (til 5 daga medferdar
eda 10 daga fyrirbyggjandi adgeroar)

Likamspyngd Heildarrammal sem parf ad blanda Heildarrammal sem parf ad
(kg) midad vid pyngd sjuklings blanda midad vid pyngd sjuklings
(ml) (ml)
Ekki tekid tillit til ryrnunar vid Tekid tillit til ryrnunar vid
meelingu meelingu
<7kg allt ad 40 ml 50 ml
> 7 kg til 10 kg 50 ml 60 ml eda 75 ml*

* Fer eftir pvi hve sterk hylki eru notud.

Rummal blandadrar 6 mg/ml dreifu i apoteki atbuid eftir pyngd sjuklings (til 10 daga medferdar
hja 6nemisbaeldum sjuklingum)

Likamspyngd Heildarrammal sem parf ad blanda Heildarrammal sem parf ad
(kg) midad vid pyngd sjuklings blanda midad vid pyngd sjuklings
(ml) (ml)
Ekki tekid tillit til ryrnunar vid Tekid tillit til ryrnunar vid
meelingu meelingu
<7kg allt ad 80 ml 100 ml
> 7 kg til 10 kg 100 ml 125 ml

I 63ru lagi skal akveda fjolda hylkja og magn hjalparefnis (vatn med 0,05 % wi/v af natrium benzoati
sem rotvarnarefni) sem parf i heildarrammalid (reiknad Gt fr4 toflunni hér ad framan) af blandadri
6 mg/ml dreifu i apdteki eins og synt er i téflunni hér & eftir:

Fjoldi hylkja og magn hjalparefnis sem parf i heildarrimmal 6 mg/ml blandadrar dreifu i
apoteki (til 5 daga medferdar eda 10 daga fyrirbyggjandi adgerdar)

Heildarrammal Fjoldi Tamiflu hylkja sem parf
dreifu sem a ad (mg af oseltamiviri) Rummal sem parf
blanda 75 mg 45 mg 30 mg af hjéalparefni
50 ml 4 hylki Notid annan 10 hylki 49,5 ml
(300 mg) styrkleika hylkja* (300 mg)
60 ml Notid annan 8 hylki 12 hylki 59,5 ml
styrkleika (360 mg) (360 mg)
hylkja*
75 ml 6 hylki 10 hylki 15 hylki 74 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mg)

* EkKi er haegt ad nota heila télu hylkja af pessum styrkleika til ad na réttum styrk; vinsamlega notid annan
styrkleika hylkja.

Fjoldi hylkja og magn hjalparefnis sem parf i heildarrimmal 6 mg/ml blandadrar dreifu i
apoateki (til 10 daga medferdar hja dnemisbaeldum sjuklingum)

Heildarrammal Fjoldi Tamiflu hylkja sem parf
dreifu sem 4 ad (mg af oseltamiviri) RUmmal sem parf
blanda 75 mg 45 mg 30 mg af hjalparefni
100 ml 8 hylki Notid annan 20 hylki 98,5 ml
(600 mg) styrkleika hylkja* (600 mg)
125 ml 10 hylki Notid annan 25 hylki 123,5 ml
(750 mg) styrkleika hylkja* (750 mg)

* Ekki er haegt ad nota heila tolu hylkja af pessum styrkleika til ad na réttum styrk; vinsamlega notid annan
styrkleika hylkja.

I pridja lagi 4 ad fylgja leidbeiningum hér & eftir vid bléndun & 6 mg/ml dreifunni ur Tamiflu hylkjum:

1. Malid tilskilid rammal af vatni, sem inniheldur 0,05 % w/v natrium benzoat sem rotvarnarefni,
i bikarglas af hafilegri steerd.

2. Opnid tilskilinn fjélda Tamiflu hylkja og batid innihaldi hylkjanna vid vatnid i bikarglasinu.

25



SRl

Hraerid i 2 mindtur med hentugu ahaldi.

(Athugid: Virka efnid, oseltamivir fosfat, leysist greidlega i vatni. Gruggid stafar af
hjalparefnum ar Tamiflu hylkjunum, sem eru 6leysanleg.)

Setjid dreifuna i gulbrina glerflésku eda gulbruna pélyetylentereptalat (PET) flosku. Nota ma
trekt til ad ekkert fari til spillis.

Lokid fléskunni med barnadryggisloki.

Setjid minnismida & floskuna med aletruninni ,,Hristid varlega fyrir notkun®.

(Athugid: Hrista & blandad lyfid geetilega adur en pad er gefid, til ad draga Ur hattu &4 ad
loftbolur myndist i lausninni.)

Gefio foreldrum eda uménnunaradilanum leidbeiningar um ad eftir ad sjuklingur hefur lokid
medferdinni verdi ad fleygja 6llu sem eftir er af lyfinu. Malt er med pvi ad setja annadhvort
minnismida & floskuna eda bzeta vio upplysingum a merkimidann fra apétekinu.

Setjio videigandi fyrningardagsetningu & merkimidann samkvaemt geymsluskilyroum (sja kafla
6.3).
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Setjio merkimida & floskuna par sem fram kemur nafn sjaklings, skammtaleidbeiningar,

fyrningardagsetning, lyfjaheiti og adrar upplysingar sem parf i samraemi vid gildandi reglur i

apotekinu. Sja tofluna hér & eftir vardandi videigandi skammtaleidbeiningar:

Skammtakort fyrir 6 mg/ml dreifu sem bléndud er ar Tamiflu hylkjum i apéteki fyrir ungbérn
ngri en eins ars

Likams- | Skammtur | RUmmali| Medferdar- Medferdar- | Fyrirbyggjandi Sprautusteerd
pyngd (mQ) skammti skammtur skammtur skammtur sem nota a
(rdnnagd af (6 mg/ml) | (fyrir 5 daga) (Fyrir (fyrir 10 daga) (0,1 ml skali)
i neestu 10 daga*)
0,5 kg) onaemisbeeldir
sjuklingar
3 kg 9mg 1.5ml 1,5 ml tvisvar | 1,5 ml tvisvar | 1,5 ml einu sinni | 2,0 ml eda 3,0 ml
sinnum & dag | sinnum & dag a dag
3,5 kg 10,5 mg 1,8 ml 1,8 ml tvisvar | 1,8 ml tvisvar | 1,8 ml einu sinni | 2,0 ml eda 3,0 ml
sinnum adag | sinnum a dag 4 dag
4 kg 12 mg 2,0 ml 2,0 ml tvisvar | 2,0 ml tvisvar | 2,0 ml einu sinni 3,0 ml
sinnum & dag | sinnum & dag a dag
4,5 kg 13,5 mg 2,3ml 2,3 ml tvisvar | 2,3 ml tvisvar | 2,3 ml einu sinni 3,0ml
sinnum a dag | sinnum a dag a dag
5 kg 15 mg 2,5 ml 2,5 ml tvisvar | 2,5 ml tvisvar | 2,5 ml einu sinni 3,0 ml
sinnum & dag | sinnum & dag a dag
5,5 kg 16,5 mg 2,8 ml 2,8 ml tvisvar | 2,8 ml tvisvar | 2,8 ml einu sinni 3,0ml
sinnum a dag | sinnum a dag a dag
6 kg 18 mg 3,0 ml 3,0 ml tvisvar | 3,0 ml tvisvar | 3,0 ml einu sinni | 3,0 ml (eda 5,0 ml)
sinnum & dag | sinnum & dag a dag
6,5 kg 19,5 mg 3,3mi 3,3 ml tvisvar | 3,3 ml tvisvar | 3,3 ml einu sinni 50mi
sinnum a dag | sinnum a dag a dag
7 kg 21 mg 3,5ml 3,5ml tvisvar | 3,5 ml tvisvar | 3,5 ml einu sinni 5,0 ml
sinnum & dag | sinnum & dag a dag
7,5 kg 22,5mg 3,8ml 3,8 ml tvisvar | 3,8 ml tvisvar | 3,8 ml einu sinni 5,0ml
sinnum adag | sinnum a dag a dag
8 kg 24 mg 4,0 ml 4,0 ml tvisvar | 4,0 ml tvisvar | 4,0 ml einu sinni 5,0 ml
sinnum & dag | sinnum & dag a dag
8,5 kg 25,5mg 4,3 ml 4,3 ml tvisvar | 4,3 ml tvisvar | 4,3 ml einu sinni 5,0mi
sinnum a dag | sinnum a dag a dag
9 kg 27 mg 4,5ml 4,5 ml tvisvar | 4,5 ml tvisvar | 4,5 ml einu sinni 5,0 ml
sinnum & dag | sinnum & dag a dag
9,5 kg 28,5 mg 4,8 ml 4,8 ml tvisvar | 4,8 ml tvisvar | 4,8 ml einu sinni 5,0 ml
sinnum a dag | sinnum a dag a dag
10 kg 30 mg 50mi 5,0 ml tvisvar | 5,0 ml tvisvar | 5,0 ml einu sinni 50mi
sinnum & dag | sinnum & dag a dag

* Ra010gd medferdarlengd hja dnaemisbaldum ungbérnum (0-12 manada) er 10 dagar. Frekari upplysingar eru i kaflanum
Sérstakir sjuklingah6par, Onaemisbaldir sjaklingar.

Afhendid dreifuna sem er bléndud i apdtekinu asamt kvardadri sprautu til ad haegt sé ad meela litid
magn af dreifu. Ef haegt er skal merkja kvarda & sprautuna med videigandi skammti (samkvaemt
skammtatoflunni hér fyrir ofan) fyrir hvern sjakling.

Umdnnunaradili verdur ad blanda videigandi skammti vid jafnmikid magn af setri feedu, svo sem vid
sykurvatn, sukkulagisirép, kirsuberjasirdp, eftirréttarsosur (eins og karamellu eda sa&ta sosu) til ad
hylja beiska bragdid.
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Blondun heima fyrir

Pegar Tamiflu mixtaruduft, dreifa er ekki faanlegt, verdur ad nota Tamiflu dreifu sem blondud er i
apoteki ar Tamiflu hylkjum (itarlegar leidbeiningar hér ad ofan). Ef hvorki Tamiflu mixtaruduft,
dreifa né dreifa sem blondud er i apéteki er faanleg er haegt ad blanda Tamiflu dreifu heima fyrir.

Pegar hylki af réttum styrkleika eru tilteek er skammturinn gefinn med pvi ad opna hylkid og blanda
innihaldi pess vid mest eina teskeid af hentugum sseetum matveelum. Heegt er ad hylja beiska bragdid
med matveelum a bord vid sykurvatn, sikkuladisirop, kirsuberjasirop, eftirréttarsésur (t.d.
karamellus6su eda adra sata sosu). Hraera & blénduna og gefa sjuklingnum allt magnid. Mixtaruna
verdur ad gleypa um leid og buid er ad blanda hana.

Ef adeins 75 mg hylki eru tiltaek og porf er & 30 mg eda 45 mg skommtum, fer bléndun Tamiflu dreifu
fram i fleiri skrefum. Itarlegar leidbeiningar er ad finna i kafla 3 i fylgisedlinum med Tamiflu hylkjum
undir fyrirségninni ,,BIondun Tamiflu mixtdru heima fyrir*.

1. MARKADSLEYFISHAFI
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Tamiflu 30 mg hord hylki
EU/1/02/222/003

Tamiflu 45 mg hord hylki
EU/1/02/222/004

Tamiflu 75 mg hord hylki
EU/1/02/222/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. juni 2002
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. mai 2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Tamiflu 6 mg/ml mixtaruduft, dreifa.

2. INNIHALDSLYSING

Eftir bléndun inniheldur hver ml af blandadri dreifu oseltamivir fosfat sem samsvarar 6 mg af
oseltamiviri.
Ein flaska af blandadri mixtaru (65 ml) inniheldur 390 mg af oseltamiviri.

Hjalparefni med pekkta verkun:

5 ml af oseltamivir mixtaru gefur 0,9 g af sorbitéli og 2,5 mg af natriumbenzéati.

7,5 ml af oseltamivir mixtaru gefur 1,3 g af sorbitdli og 3,75 mg af natriumbenzéati.
10 ml af oseltamivir mixtaru gefur 1,7 g af sorbitdli og 5,0 mg af natriumbenzéati.
12,5 ml af oseltamivir mixtaru gefur 2,1 g af sorbitdli og 6,25 mg af natriumbenzoati.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtaruduft, dreifa.
Duftid er kyrni eda klumpur kyrnis og er hvitt til ljésgult ad lit.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vid infliensu

Tamiflu er &tlad fulloronum og bérnum, p.m.t. nyburum eftir fulla medgdngu, sem hafa demigerd
infliensueinkenni, pegar infliensa er i gangi i samfélaginu. Synt hefur verid fram & virkni pegar
medferd er hafin innan tveggja daga fra pvi ad fyrstu einkenni koma fram.

Vorn gegn infldensu
- Vorn eftir atsetningu eftir samskipti vid kliniskt greint infliensutilvik hja einstaklingum 1 ars
eda eldri pegar infliensuveira er i gangi i samfélaginu.

- Videigandi notkun Tamiflu til varnar infliensu skal akvarda fyrir hvert tilvik fyrir sig eftir
adsteedum og hopnum sem parf & vorn ad halda. I undantekningartilvikum (t.d. ef ekki er
samreemi milli umgangs- og béluefnisveirustofna, og vid mjog Utbreidda farsott) er haegt ad hafa
i huga arstidabundna vorn hja einstaklingum eins ars eda eldri.

- Tamiflu er &tlad til varnar eftir Gtsetningu infliensu hja ungbérnum yngri en 1 ars & medan &
infliensuheimsfaraldri stendur (sja kafla 5.2).

Tamiflu kemur ekki i stad infldensubdlusetningar.

Notkun veirusykingalyfja til medferdar og varnar & infllensu etti ad dkvarda & grundvelli
vidurkenndra radlegginga. Vid dkvoroun um notkun oseltamivirs til medferdar og forvarna skal taka
tillit til pess hvad vitad er um einkenni infliensuveirunnar sem er i gangi, tilteekra upplysinga um
neemi veirustofna hvers timabils fyrir infliensulyfjum og ahrifa sjukdémsins a 6likum landfraedilegum
sveedum og mismunandi sjuklingahopa (sja kafla 5.1).
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4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Tamiflu mixtaruduft, dreifa og Tamiflu horo hylki eru jafngild lyfjaform, 75 mg skammta ma gefa

annaohvort sem

- eitt 75 mg hylki eda
- eitt 30 mg hylki og eitt 45 mg hylki eda
- med pvi gefa einn 30 mg skammt og einn 45 mg skammt af mixtaru.

Fullordnir, unglingar eda born (> 40 kg) sem geta gleypt hylki geta fengid videigandi skammta af

Tamiflu hylkjum.

Medferd

Medferdina skal hefja eins fljott og haegt er innan fyrstu tveggja dagana fréa pvi ad einkenni inflGensu

koma fram.

Unglingar (13 til 17 &ra) og fullordnir: Radlagdur skammtur til inntdku er 75 mg af oseltamiviri

tvisvar sinnum a dag i 5 daga (eda i 10 daga hja dnaemisbaldum sjaklingum).

Born

Ungbdrn og bérn 1 &rs gémul eda eldri: Radlagdur skammtur af Tamiflu 6 mg/ml mixtaru er i

eftirfarandi t6flu. Tamiflu 30 mg hylki og 45 mg hylki eru faanleg sem valkostur vid rddlagoa
skammta af Tamiflu 6 mg/ml mixtdru.

Eftirfarandi skammtar eftir pyngd eru rddlagdir handa ungbérnum og bérnum 1 &rs eda eldri:

Likamspyngd

R&dlagdur skammtur i
5 daga

R&dlagdur skammtur i
10 daga*
Onamisbaldir sjuklingar

Skammtur af
mixtdru

10 kg til 15 kg

30 mg tvisvar sinnum & dag

30 mg tvisvar sinnum & dag

5 ml tvisvar & dag

> 15 kg til 23 kg

45 mg tvisvar sinnum a dag

45 mg tvisvar sinnum a dag

7,5 ml tvisvar & dag

> 23 kg til 40 kg

60 mg tvisvar sinnum & dag

60 mg tvisvar sinnum & dag

10 ml tvisvar & dag

> 40 kg

75 mg tvisvar sinnum & dag

75 mg tvisvar sinnum & dag

12,5 ml tvisvar & dag

* Rad16gd medferdarlengd hja onemisbeeldum sjiklingum (=1 ars) er 10 dagar. Frekari upplysingar eru i kaflanum Sérstakir
sjuklingahdpar, Onzmisbaldir sjuklingar.

Bdrn sem vega > 40 kg og geta gleypt hylki geta fengid medferd fyrir fullorona med 75 mg hylkjum
tvisvar & dag i 5 daga sem annan valkost i stad radlagds skammts af Tamiflu mixtaru.

Ungbdrn yngri en 1 &rs gdmul: Radlagdur medferdarskammtur fyrir bdrn 0 - 12 ménada er 3 mg/kg

tvisvar & dag. petta er byggt & gognum um lyfjahvorf og 6ryggi sem benda til pess ad pegar pessir
skammtar eru gefnir ungbérnum 0 - 12 méanada gefi peir plasmapéttni forlyfs og virks umbrotsefnis
sem talin er hafa kliniska verkun og hefur svipad 6ryggissnid og sést hja eldri bérnum og fulloronum

(sja kafla 5.2).
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Nota & 3 ml sprautu (0,1 ml kvardada) til ad gefa bérnum 0 - 12 manada lyfid, sem purfa 1 ml til 3 ml
af Tamiflu 6 mg/ml mixtaru. Fyrir steerri skammta & ad nota 10 ml sprautu. Eftirfarandi
skommtunarazetlun er raologa til medferdar ungbarna yngri en 1 ars:

Skammtatafla fyrir oseltamivir handa bérnum yngri en 1 ars: 3 mg/kg tvisvar a dag

Likamspyngd Radlagour Radlagour Skammtur af Sprautusteerd
skammtur i 5 daga skammtur i mixtaru sem a ad nota
10 daga**
Onaemisbealdir
sjuklingar
3 kg 9 mg tvisvar & dag 9 mg tvisvar & dag 1,5 ml tvisvar & dag 3ml
3,5 kg 10,5 mg tvisvar a dag | 10,5 mg tvisvar a dag | 1,8 ml tvisvar & dag 3 mi
4 kg 12 mgtvisvaradag | 12mgtvisvaradag | 2,0 mltvisvar & dag 3 mi
4,5 kg 13,5 mg tvisvar adag | 13,5 mg tvisvar a dag | 2,3 ml tvisvar & dag 3 mi
5 kg 15 mgtvisvarddag | 15mgtvisvarddag | 2,5ml tvisvar & dag 3ml
5,5 kg 16,5 mg tvisvar 4 dag | 16,5 mg tvisvar 4 dag | 2,8 ml tvisvar & dag 3ml
6 kg 18 mgtvisvaradag | 18 mgtvisvaradag | 3,0 mltvisvar & dag 3 mi
>6-7Kkg 21 mgtvisvarddag | 21 mgtvisvarddag | 3,5 mltvisvar a dag 10 ml
>7-8Kkg 24 mgtvisvar adag | 24 mgtvisvarddag | 4,0 mltvisvar a dag 10 ml
>8-9Kkg 27 mgtvisvar ddag | 27 mgtvisvaradag | 4,5 mltvisvar & dag 10 ml
>9-10kg 30 mg tvisvar 4dag | 30 mgtvisvar ddag | 5,0 mltvisvar & dag 10 ml

* Toflunni er ekki &tlad ad na yfir likamspyngd allra i pessum sjuklingahdpi.
** Radlogd medferdarlengd hja 6naemisbeaeldum ungbornum (0-12 manada) er 10 dagar. Frekari upplysingar eru
i kaflanum Sérstakir sjuklingahopar, Onamisheldir sjuklingar.

pessar skammtaleidbeiningar eru ekki atladar fyrir fyrirbura, p.e. born sem faedast innan 36 vikna eftir
getnad. Ekki liggja fyrir fullnzegjandi upplysingar um pessa sjuklinga og hugsanlega parf ad nota adra
skémmtun hja peim vegna pess ad likamsstarfsemi peirra er ekki fullproskud.

Vorn

Vorn eftir utsetningu

Unglingar (13 til 17 &ra) og fullordnir: Radlagdur skammtur til varnar gegn infldensu eftir nain
samskipti vid syktan einstakling er 75 mg af oseltamiviri einu sinni & dag i 10 daga. Hefja skal
medferdina eins fljott og heaegt er innan tveggja daga fra samskiptum vid syktan einstakling.

Ungbdrn og bérn 1 &rs eda eldri: Tamiflu 30 mg hylki og 45 mg hylki eru faanleg sem valkostur vid
radlagda skammta af Tamiflu 6 mg/ml mixtaru.

Radlagdur fyrirbyggjandi skammtur af Tamiflu eftir Gtsetningu er:

Likamspyngd

R&dlagéur skammtur
i 10 daga

Onamisbaldir sjaklingar
Radlagdur skammtur i 10 daga

Skammtur af mixtaru

10 kg til 15 kg

30 mg einu sinni & dag

30 mg einu sinni & dag

5 ml einu sinni & dag

> 15 kg til 23 kg

45 mg einu sinni & dag

45 mg einu sinni & dag

7,5 ml einu sinni & dag

> 23 kg til 40 kg

60 mg einu sinni & dag

60 mg einu sinni & dag

10 ml einu sinni & dag

> 40 kg

75 mg einu sinni & dag

75 mg einu sinni & dag

12,5 ml einu sinni & dag

Bdrn sem vega > 40 kg og geta gleypt hylki geta fengid fyrirbyggjandi medferd med 75 mg hylki einu
sinni & dag i 10 daga sem annan valkost i stad radlagds skammts af Tamiflu mixtdru.

Ungbdrn yngri en 1 &rs: Radlagour fyrirbyggjandi skammtur fyrir born yngri en 12 manada medan a
heimsfaraldri infliensu stendur er halfur medferdarskammtur. betta er byggt & kliniskum nidurstédum
hja bérnum > 1 érs og fullordnum, sem syndu ad fyrirbyggjandi skammtur sem nemur halfum
medferdarskammiti hefur kliniska verkun til fyrirbyggingar infliensu (sja upplysingar um likan fyrir
atsetningu i kafla 5.2).
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Ef um heimsfaraldur er ad raeda skal nota 3 ml skammtasprautu (0,1 ml kvardada) til ad gefa bornum
undir 1 ars lyfid, sem purfa 1 ml til 3 ml af Tamiflu 6 mg/ml mixtaru. Fyrir steerri skammta & ad nota

10 ml sprautu.

Eftirfarandi skammtar eru radlagdir fyrir ungb6rn yngri en 1 ars:

Skammtatafla fyrir oseltamivir handa brnum yngri en eins &rs: 3 mg/kg einu sinni & dag

Likamspyngd | Radlagdur skammtur i Onamisbealdir Skammtur af Sprautusteerd
10 daga sjuklingar mixtaru sem & ad nota
Radlagdur skammtur i
10 daga
3 kg 9 mg einu sinni a dag 9 mg einu sinni & dag 1,5 ml einu sinni & dag 3ml
3,5 kg 10,5 mg einu sinni a dag | 10,5 mg einu sinni & dag | 1,8 ml einu sinni & dag 3ml
4 kg 12 mg einu sinni & dag 12 mg einu sinni & dag | 2,0 ml einu sinni & dag 3ml
4,5 kg 13,5 mg einu sinni & dag | 13,5 mg einu sinni & dag | 2,3 ml einu sinni & dag 3ml
5 kg 15 mg einu sinni & dag 15 mg einu sinni & dag | 2,5 ml einu sinni & dag 3ml
5,5 kg 16,5 mg einu sinni a dag | 16,5 mg einu sinni & dag | 2,8 ml einu sinni & dag 3ml
6 kg 18 mg einu sinni a dag 18 mg einu sinni adag | 3,0 ml einu sinni & dag 3ml
>6 - 7Kg 21 mg einu sinni & dag 21 mg einu sinni & dag | 3,5 ml einu sinni & dag 10 ml
> 7 - 8Kg 24 mg einu sinni & dag 24 mg einu sinni & dag | 4,0 ml einu sinni & dag 10 ml
>8-9kg 27 mg einu sinni a dag 27 mg einu sinni a dag | 4,5 ml einu sinni & dag 10 ml
>9-10kg 30 mg einu sinni a dag 30 mg einu sinni 4 dag | 5,0 ml einu sinni a dag 10 ml

* Toflunni er ekki &tlad ad na yfir likamspyngd allra i pessum sjuklingahdpi.

pessar skammtaleidbeiningar eru ekki atladar fyrir fyrirbura, p.e. born sem faedast innan 36 vikna eftir
getnad. Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um pessa sjuklinga og hugsanlega parf ad nota adra
skémmtun hja peim vegna pess ad likamsstarfsemi peirra er ekki fullproskud.

Voérn pegar inflensufaraldur er i gangi i samfélaginu

Fyrirbyggjandi medferd a medan a infliensufaraldri stendur hefur ekki verid rannsékud hja bornum
yngri en 12 &ra. R&dlagdur skammtur fyrir fullorona og unglinga til varnar gegn infldensu pegar hun
bryst at i samfélaginu er 75 mg af oseltamiviri einu sinni & dag i allt ad 6 vikur (eda i allt ad 12 vikur
hj& éneemisbaldum sjaklingum).

Sérstakir hopar

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad breyta skammti hvorki til medferdar né varnar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Engar Kkliniskar rannsoknir hafa verid gerdar hja bérnum med lifrarsjukdom.

Skert nyrnastarfsemi
Medferd vid infliensu: Skammtabreytingar eru radlagdar hjé fullordnum og unglingum (13 til 17 &ra)
med midlungs eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Radlagdir skammtar eru skradir i eftirfarandi t6flu.

Kreatinin Gthreinsun
> 60 (ml/min.)
> 30 til 60 (ml/min.)
> 10 til 30 (ml/min.)
<10 (ml/min.)

R&dlagdur medferdarskammtur
75 mg tvisvar sinnum & dag
30 mg (dreifa eda hylki) tvisvar sinnum a dag
30 mg (dreifa eda hylki) einu sinni & dag
EkKki radlagt (engin gogn til)
Sjuklingar i bldédskilun 30 mg eftir hverja blddskilun
Sjuklingar i kvidskilun* 30 mg (dreifa eda hylki) stakur skammtur
* Nidurstddur ar rannsdknum & sjiklingum & géngudeild i stédugri kvidskilun (CAPD), syna ad gera ma rad
fyrir ad utskilnadur oseltamivir karboxylats sé hradari pegar sjalfvirk kvioskilun er notud (APD). Heegt er ad
breyta meoferd ar ADP yfir i CADP ef nyrnasérfraedingur telur pad naudsynlegt.
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Voérn gegn infldensu: Skammtabreytingar eru radlagdar hja fulloronum og unglingum (13 til 17 éara)
med midlungs eda alvarlega skerta nyrnastarfsemi eins og skrad er i eftirfarandi toflu.

Kreatinin Uthreinsun Radlagour skammtur til varnar
> 60 (ml/min.) 75 mg einu sinni & dag
> 30 til 60 (ml/min.) 30 mg (dreifa eda hylki) einu sinni & dag
> 10 til 30 (ml/min.) 30 mg (dreifa eda hylki) annan hvern dag
<10 (ml/min.) Ekki radlagt (engin gogn til)
Sjuklingar i blodskilun 30 mg eftir adra hverja blédskilun
Sjuklingar i kvioskilun* 30 mg (dreifa eda hylki) einu sinni i viku

* Nidurstddur Gr rannsoknum a sjuklingum & géngudeild i stodugri kvidskilun (CAPD), syna ad gera ma rao fyrir
ad utskilnadur oseltamivir karboxylats sé hradari pegar sjalfvirk kvidskilun er notud (APD). Hegt er ad breyta
medferd Gr ADP yfir i CADP ef nyrnasérfraedingur telur pad naudsynlegt.

EkKi er haegt ad radleggja skammta par sem Kkliniskar upplysingar hja ungbdrnum og bérnum (12 &ra
0g yngri) med skerta nyrnastarfsemi eru ekki fullnaegjandi.

Aldradir
Ekki parf ad breyta skdmmtum, nema midlungi eda alvarlega skert nyrnastarfsemi sé fyrir hendi.

Onamisbzldir sjuklingar

Medferd: Radlogd lengd medferdar vid infliensu hja oneemisbaldum sjuklingum er 10 dagar (sja
kafla 4.4, 4.8 og 5.1). EKKi er naudsynlegt ad breyta skommtum. Hefja & medferd eins fljétt og kostur
er innan tveggja daga eftir ad einkenni infldensu koma fram.

Arstidabundin forvérn: Lagt hefur verid mat & lengri arstidabundna forvorn i allt ad 12 vikur hja
onaemisbaldum einstaklingum (sja kafla 4.4, 4.8 0og 5.1).

Lyfjagjof

Til skdmmtunar fylgja 3 ml og 10 ml skammtasprautur med i éskjunni.

Radlagt er ad Tamiflu mixtaruduft, dreifa sé blandad af lyfjafreedingi adur en pad er afhent sjaklingi
(sj& kafla 6.6).

4.3 Fréabendingar
Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Oseltamivir er einungis virkt gegn veikindum af véldum infldensuveiru. Ekkert bendir til pess ad
oseltamivir sé virkt gegn veikindum af véldum annars en infltensuveira (sja kafla 5.1).

Tamiflu kemur ekki i stad influensubdlusetningar. Notkun Tamiflu ma ekki hafa ahrif & mat
einstaklinga fyrir arlega infldensubdlusetningu. Vérn gegn infldensu varir ekki nema a medan Tamiflu
er gefid. Tamiflu & eingdngu ad nota til varnar gegn infliensu pegar areidanlegar faraldsfraedilegar
upplysingar gefa til kynna ad infliiensa sé i gangi i samfélaginu.

Synt hefur verid fram & ad naemi infliensuveirustofna sem eru ad ganga, fyrir oseltamiviri er mjég
breytilegt (sja kafla 5.1). Peir sem avisa lyfinu eiga pvi ad taka mid af nyjustu tilteeku upplysingum um
naemi peirra veirustofna sem eru ad ganga, fyrir oseltamiviri &dur en peir dkveda ad nota Tamiflu.

Annagd alvarlegt astand

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi 6ryggi og virkni oseltamivirs hja sjuklingum med
heilsufarsastand sem er pad alvarlegt eda 6stodugt ad talin sé vera yfirvofandi heetta &
sjukrahasinnlogn.

Onamisbealdir sjuklingar
EkKi hefur ad fullu verid synt fram a virkni oseltamivirs hja 6naemisbaldum sjuaklingum, hvorki vid
medferd né sem forvorn gegn infliensu (sjé kafla 5.1).
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Hjarta / dndunarferasjukdomar

Ekki hefur verid synt fram & virkni oseltamivirs medferdar hjé einstaklingum med langvarandi
hjartasjukdoma og/eda ondunarfaerasjukdéma. Enginn munur fannst & tioni fylgikvilla milli medferdar
og lyfleysu hdpa i pessu Urtaki (sja kafla 5.1).

Bdrn
EkKi er heegt ad gefa skammtaradleggingar fyrir fyrirbura (bérn sem faedast innan 36 vikna eftir
getnad) par sem engar upplysingar liggja fyrir & pessu stigi.

Alvarlega skert nyrnastarfsemi

Radlegt er ad breyta skammti baedi fyrir medferd og til varnar hja unglingum (13 til 17 ara) og
fulloronum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. EkKki er haegt ad radleggja skammta handa
ungbdrnum og bornum (1 &rs eda eldri) par sem kliniskar upplysingar hja bdrnum med skerta
nyrnastarfsemi eru ekki fullnagjandi (sja kafla 4.2 og 5.2).

Tauga-gedranar aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um tauga-gedranar aukaverkanir (neuropsychiatric events) samtimis notkun
Tamiflu hja sjuklingum med infldensu, einkum bdérnum og unglingum. Slik tilvik hafa einnig sést hja
sjuklingum med inflGensu sem ekki fengu oseltamivir. Fylgjast skal ndid med atferlisbreytingum hja
sjuklingum og meta vandlega avinning og &hettu &framhaldandi medferdar fyrir hvern sjukling (sja
kafla 4.8).

Hjalparefni

petta lyf inniheldur sorbitél. Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol eiga ekki ad taka petta lyf.
Sorbitol getur valdid 6paegindum i meltingarvegi og haft veeg heegdalosandi &hrif.

petta lyf inniheldur natriumbenzdat. Natriumbenzo6at (E211) getur aukid a gulu nybura (allt ad
4 vikna).

4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvorf oseltamivirs, svo sem lag préteinbinding og umbrot 6had CYP450 og glukarénidasa
kerfunum (sja kafla 5.2), benda til pess ad kliniskt markteekar milliverkanir um pessi kerfi séu
oliklegar.

Probenecid

Ekki parf ad breyta skammti pegar lyfid er gefid asamt prébencioi hja sjuklingum med edlilega
nyrnastarfsemi. Samhlida gjof probencids, sem er 6flugur hemill anjéniskrar leidar
nyrnapipluseytingar leidir til u.p.b. tvéfaldarar aukningar & Gtsetningu fyrir virku umbrotsefni
oselatamivirs.

Amoxicillin
Oseltamivir hefur engar lyfjahvarfamilliverkanir vio amoxicillin, sem skilst Gt eftir somu leid sem
bendir til pess ad oseltamivir milliverkun eftir pessari leid sé olikleg.

Utskilnadur un nyru

Kliniskt mikilveegar lyfjamilliverkanir sem fela i sér samkeppni um piplaseytingu i nyrum eru
oOliklegar, vegna pekktra 6ryggismarka fyrir flest pessara efna, Utskilnadareiginleika virka
umbrotsefnisins (gauklasiun og anjonisk piplaseyting) og losunargetu pessara leida. b6 skal geeta
vartoar pegar oseltamivir er avisad handa sjuklingum pegar tekin eru lyf sem losna eftir sému leid og
hafa prongt leekningalegt bil (t.d. klorpropamid, metotrexat, fenylbatazon).

Frekari upplysingar
Engar lyfjahvarfamilliverkanir milli oseltamivirs eda adalumbrotsefnis pess hafa komid fram pegar
oseltamivir er gefid d&samt parasetamoli, acetylsalicylsyru, cimetidini, syrubindandi lyfjum
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(magnesium og &l hydroxidum og kalsium karbdnétum), rimantadini eda warfarini (i einstaklingum
sem eru ekki med infliensu en eru stéougir a warfarini).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Infliensa tengist aukaverkunum & medgdngu og fostur, med haettu & meiri hattar medfeeddum

vanskopunum, p.m.t. medfeeddum hjartagéllum. Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um utsetningu
fyrir oseltamiviri & medgdngu, dr tilkynningum eftir markadssetningu lyfsins og ahorfsrannsoknum
(yfir 1.000 punganir sem voru Utsettar fyrir lyfinu & fyrsta pridjungi medgéngu) og peer benda hvorki
til vanskapandi &hrifa né eiturahrifa & fostur/nybura af véldum oseltamivirs.

Nidurstédur ur einni ahorfsrannsokn, vardandi meiri hattar medfeedda hjartagalla sem greindust innan
12 ménada fréa feedingu, voru p6 ekki 6yggjandi, p6 heildarhatta & vanskopunum veeri ekki aukin. I
peirri rannsokn var tidni meiri hattar medfaeeddra hjartagalla eftir Utsetningu fyrir oseltamiviri a fyrsta
pridjungi medgdngu 1,76% (7 ungbdrn af 397 pungunum), borid saman vid 1,01% af pungunum {
heildarpydinu sem ekki voru utsettar fyrir lyfinu (likindahlutfall 1,75; 95% 6ryggismork 0,51 til 5,98).
Kliniskt mikilveegi pessarar nidurstodu er ekki ljost par sem styrkur rannsoknarinnar var takmarkadur.
Rannsdknin var ad auki of litil til ad unnt veeri ad leggja areidanlegt mat a einstakar tegundir meiri
hattar vanskapana; ennfremur voru konur sem voru Utsettar fyrir oseltamiviri ekki fyllilega
sambarilegar vid konur sem ekki voru Gtsettar fyrir lyfinu, einkum med tilliti til pess hvort paer héfou
fengid inflGensu.

Dyrarannséknir benda ekKi til eiturverkana & axlun (sja kafla 5.3).

ihuga mé notkun Tamiflu & medgéngu ef naudsyn ber til og ad undangengnu mati & tilteekum
upplysingum um 6ryggi og avinning (sja kafla 5.1 ,,Medferd vid infliensu hja pungudum konum®
vardandi upplysingar um avinning hja pungudum konum) og meinvirkni infliensuveirustofnsins sem
er i gangi.

Brjostagjof

Hja mjolkandi rottum berst oseltamivir og virkt umbrotsefni pess i mjdlkina. Mjog takmarkadar
upplysingar eru fyrirliggjandi um bérn sem eru a brjosti hja madrum sem taka oseltamivir og um pad
hvort oseltamivir berst i brjostamjélk. Takmarkadar upplysingar syndu ad oseltamivir og virka
umbrotsefni pess greindust i brjéstamjolk, péttnin var p6 1ag, sem myndi leida til skammts sem er
undir leekningalegu gildi fyrir ungbarnid. Ad teknu tilliti til pessara upplysinga, meinvirkni
infliensuveirustofnsins sem er i gangi og undirliggjandi heilsufarsastands konunnar sem er med barn &
brjésti, skal ihuga gjof oseltamivirs pegar hugsanlegur avinningur er augljés fyrir médur sem er med
barn & brjdsti.

Frj6semi
Forkliniskar rannséknir benda ekki til ad Tamiflu hafi ahrif & frjdsemi hja kérlum eda konum (sja
kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Tamiflu hefur engin &hrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Heildardryggissnid Tamiflu er byggt a upplysingum fra 6.049 fulloronum/unglingum og 1.473 bérnum
medhdndludum med Tamiflu eda lyfleysu vid infldensu og upplysingum fra

3.990 fullordnum/unglingum og 253 bérnum sem fengu Tamiflu eda lyfleysu/enga medferad til varnar
gegn infltensu i kliniskum rannséknum. Auk pess fengu 245 6naemisbeldir sjuklingar (p.& m.

7 unglingar og 39 born) Tamiflu til medferdar vid infliensu og 475 6nemisbaldir einstaklingar (par af
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18 born, 10 sem fengu Tamiflu og 8 sem fengu lyfleysu) fengu Tamiflu eda lyfleysu til varnar gegn
influensu.

Aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um hja fullordnum/unglingum voru 6gledi og uppkost i
medferdarrannsdéknunum, og 6gledi i forvarnarrannsoknunum. Flestar pessara aukaverkana voru
tilkynntar sem stakt tilvik annadhvort & fyrsta eda 6drum medferdardegi og gengu til baka innan 1-2
daga. Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var um hja bérnum var uppkdést. Hja meirihluta sjuklinga
leiddu pessar aukaverkanir ekki til pess ad heetta pyrfti notkun Tamiflu.

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir sidan
oseltamivir var markadssett: Bradaofneemisvidbrégd og bradaofnaemislik vidbrdgd, truflun a
lifrarstarfsemi (svaesna lifrarb6lgu, 6edlilega lifrarstarfsemi og gulu), ofsabjug, Stevens-Johnson
heilkenni og eitrunardreplos hudpekju, blaeedingar i meltingarfeerum og tauga-gedranar raskanir. (Sja
kafla 4.4 fyrir tauga-gedranar raskanir.)

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem taldar eru upp i eftirfarandi t6flu eru samkvaemt eftirfarandi flokkun: Mjdg algengar
(> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (=7 /1.000 til < 1/100); mjdg sjaldgeefar (> 1/10.000
til < 1/1.000), drsjaldan koma fyrir (< 1/10.000). Aukaverkanirnar eru settar i videigandi flokka i
toflunum samkveemt samantektargreiningu ur kliniskum rannséknum.

Medferd og vorn vid infliensu hja fullordnum og unglingum:

Algengustu aukaverkanir sem komu fyrir i medferdar- og forvarnarrannsoknum & fulloronum og
unglingum vid rddlagda skammta (75 mg tvisvar & dag i 5 daga til medferdar og 75 mg einu sinni &
dag i allt ad 6 vikur til fyrirbyggjandi medferdar) eru syndar i toflu 1.

Oryggissnid hja sjuklingum sem fengu radlagda skammta af Tamiflu til fyrirbyggjandi medferdar

(75 mg einu sinni & dag i allt ad 6 vikur) var svipad og sast i medferdarrannséknum hvad tidni varoar,
pratt fyrir lengra medferdartimabil i forvarnarrannsoknum.
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Taflal

fullordnum og unglingum eda eftir markadssetningu

Aukaverkanir i rannséknum a Tamiflu til medferdar og varnar vid infliensu hja

Flokkun eftir

Aukaverkanir eftir tioni

hluta kvidar),
meltingartruflun

liffeeri Mjdg algengar | Algengar Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar
Sykingar af Barkabdlga,
véldum snikla herpesveiru-
og snikjudyra sykingar, kvef,
sykingar i efri
loftvegum,
skutabolga
Bl6d og eitlar Blodflagnafed
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd | Bradaofnaemisvidbrogd,
bradaofnaemislik
vidbrogo
Gedren Oré6semi, 6edlileg
vandamal hegdun, kvidi, ringlun,
hugvilla, 6rad,
ofskynjanir, martradir,
sjalfskadi
Taugakerfi Hofudverkur Svefnleysi Breytt
medvitundarstig,
krampar
Augu Sjéntruflanir
Hjarta Hjartslattartruflanir
Ondunarfeeri, Hosti,
brjésthol og halsseerindi,
midmeeti nefrennsli
Meltingarfeeri Ogledi Uppkost, Blaedingar fra
kvidverkur (par meltingarvegi,
med talinn blaedandi ristilbolga
verkur i efri

Lifur og gall Haekkun Sveesin lifrarbolga,
lifrarensima lifrarbilun, lifrarbdlga

HUo og Eksem, hadbodlga, | Ofsabjugur

undirhud Gtbrot, ofsakladi (angioneurotic
oedema), regnbogarodi
(erythema multiforme),
Stevens — Johnson
heilkenni,
eitrunardreplos
hadpekju (toxic
epidermal necrolysis)

Almennar Verkur, sundl

aukaverkanir (par med talinn

0g svimi), preyta,

aukaverkanir hiti, sarsauki i

& ikomustad atlimum

Medferd og vorn vid infliensu hja bérnum:

Samtals toku 1.473 born (p.m.t. bérn sem voru heilbrigd ad 6dru leyti, & aldrinum 1-12 &ra og bérn
med astma & aldrinum 6-12 ara) patt i kliniskum rannséknum & oseltamivir til medferdar vid infliensu.
Af peim fengu 851 barn medferd med oseltamivir mixtdru. Samtals fengu 158 bérn radlagdan skammt
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af Tamiflu einu sinni a dag i rannsdkn & fyrirbyggjandi medferd eftir ad smit kom upp & heimilinu
(n=99), i 6 vikna rannsokn a fyrirbyggjandi, arstidabundinni notkun hja bérnum (n =49) og i 12
vikna rannsékna a fyrirbyggjandi, &rstidabundinni notkun hja bornum med skert énemi (n = 10).

Tafla 2 synir aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um i kliniskum rannséknum hja bérnum.

Tafla 2 Aukaverkanir i medferdar og forvarnarrannsoknum a Tamiflu vid inflGensu hja
bérnum (skammtar hadir aldri/pyngd [30 mg til 75 mg einu sinni & dag]).

Flokkun eftir Aukaverkanir eftir tidni

liffeerum Mjdg algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog
sjaldgeefar

Sykingar af Mideyrnabolga

véldum snikla og

shikjudyra

Taugakerfi Hofudverkur

Augu Tarubdlga (par

mead talin raud
augu, utfero ar

augum og
augnverkur)
Eyru og Eyrnaverkur Kuvilli i
volundarhus hljodhimnu
Ondunarferi, Hoésti, Nefrennsli
brjésthol og nefstifla
midmeeti
Meltingarfeeri Uppkdst Kvidverkur (par
med talid i efri
hluta
kvidarhols),
meltingartruflun,
6gledi.
HUad og undirhud Huadbolga (par

med talin
ofnamishudbdlga
0g barnaexem)

Lysing & voldum aukaverkunum:

Gedrazn vandamal og taugakerfi

Infliensa getur tengst ymsum einkennum fra taugakerfi og hegdunarbreytingum, en medal peirra geta
verid aukaverkanir svo sem ofskynjanir, 6rad og afbrigdileg hegdun, sem stundum getur leitt til dauda.
pessar aukaverkanir geta komid fyrir i tengslum vid heilabdlgu eda heilakvilla, en pad getur gerst an
synilegra alvarlegra veikinda.

Skyrt hefur verid fra krompum og 6radi hja sjaklingum med inflGensu sem fengu Tamiflu eftir
markadssetningu lyfsins (pb.m.t. einkenni svo sem breytt medvitundarstig, rugl, afbrigdleg hegdun,
ranghugmyndir, ofskynjanir, aesingur, kvidi og martradir), sem 6rsjaldan hafa leitt til sjalfsskdddunar
eda dauda. Einkum hefur verid tilkynnt um pessar aukaverkanir hja brnum og unglingum og hefjast
peer oft mjog skyndilega og ganga hratt yfir. Tengsl Tamiflu vid pessar aukaverkanir eru ekki pekkt.
Tilkynnt hefur verid um svipadar tauga-gedreenar aukaverkanir hja sjaklingum med infliensu sem ekki
fengu Tamiflu.

Lifur og gall

Kuvillar i lifur og gallvegum, p.m.t. lifrarbélga og haekkud gildi lifrarensima hja sjuklingum med
infldensulik veikindi. Medal pessara tilfella er banveen sveesin lifrarbolga/lifrarbilun.
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AOdrir sérstakir sjuklingahdpar

Born (ungbdrn yngri en eins &rs)

I tveimur ranns6knum sem gerdar voru til ad meta lyfjahvorf, lyfhrif og 6ryggissnid medferdar med
oseltamiviri hja 135 bérnum yngri en eins ars sem sykt voru af infliensu var 6ryggissnid svipad milli
aldurshopa og voru uppkast, nidurgangur og bleyjuutbrot algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var
um (sja kafla 5.2). Ekki liggja fyrir neeg gégn um ungbdrn sem faedast innan 36 vikna eftir getnad.

Fyrirliggjandi 6ryggisupplysingar um notkun oseltamivirs til medferdar & infliensu hja ungbérnum
yngri en eins ars Ur framvirkum og afturvirkum &horfsranns6knum (sem samanst6du af fleiri en 2.400
ungbdrnum i peim aldursflokki), faraldsfreedilegar gagnagrunnsrannséknir og tilkynningar eftir
markadssetningu benda til pess ad 6ryggi hja ungbérnum yngri en eins ars sé svipad og pad sem synt
hefur verid fram & hja bérnum & aldrinum eins ars og eldri.

Aldradir og sjuklingar med langvinna hjarta- og/eda 6ndunarferasjukdéma

Sjuklingar sem toku patt i medferdarrannséknum & infliensu voru baedi fullordnir/unglingar sem voru
heilbrigdir ad 66ru leyti fyrir medferd og “aheettusjiklingar” (sjuklingar i aukinni haettu & ad fa
fylgikvilla infliensu, t.d. aldradir og sjuklingar med langvinna hjarta- eda lungnasjukdoma). Almennt
var tioni aukaverkana hja “ahettusjuklingum” svipud og hja sjuklingum sem voru heilbrigdir fyrir
medferd.

Onamisbealdir sjuklingar

Medferd vio infliensu hja énemisbaldum sjaklingum var metin i tveimur rannséknum par sem gefnir
voru venjulegir skammtar eda steerri skammtar (tvofaldir eda prefaldir skammtar) af Tamiflu (sja
kafla 5.1). Aukaverkanir af Tamiflu sem sust i pessum ranns6knum voru i samraemi vid pad sem sést
hafdi i fyrri kliniskum rannséknum, par sem Tamiflu var gefid til medferdar vid infliensu hja
sjuklingum & 6llum aldri sem ekki voru 6namisbaldir (sjuklingar sem voru heilbrigdir ad 6oru leyti
eda voru ,,i heettu“ [p.e. voru einnig med dndunarfaera- og/eda hjartakvilla]). St aukaverkun sem oftast
var tilkynnt um hja 6namisbzaldum bérnum var uppkdst (28%).

I 12 vikna rannsékn & fyrirbyggjandi medferd hja 475 dneemisbaeldum sjiklingum, p.m.t. 18 bérn 1 til
12 éra og eldri,var 6ryggissnid hja peim 238 sjuklingum sem fengu oseltamivir i samreemi vid pad sem
adur hefur komid fram i kliniskum rannséknum & fyrirbyggjandi medferd med Tamiflu.

Born sem voru med berkjuastma fyrir medferd
Almennt var tioni aukaverkana hja bérnum sem voru med berkjuastma fyrir medferd svipud og hja
bérnum sem voru heilbrigd fyrir medferd.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Tilkynningar um ofskdommtun hafa borist Gr kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu.
Meirihluti tilkynninga um ofskdmmtun voru &n tilkynninga um aukaverkanir.

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i kjélfar ofskommtunar eru sambarilegar i edli og dreifingu
og per aukaverkanir sem tengjast medferdarskommtum Tamiflu, taldar upp i kafla 4.8 Aukaverkanir.

Ekkert sérstakt motefni er til.
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Born
Oftar hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun hja bérnum en hja fullordnum og unglingum. Gaeta skal
vartoar vid bléndun mixtaru og vid gjof Tamiflu hja bornum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirusykingalyf til almennrar verkunar, neuraminidasa hemlar, ATC flokkur:
JO5AHO02.

Oseltamivirfosfat er forlyf virka umbrotsefnisins (oseltamivir karboxylat). Virka umbrotsefnid er
sérhaefdur hemill & neuraminidasaensim infliensuveiru, en pad eru glykopraétein sem finnast &
yfirbordi veira. Veiruvirkni neuraminidasaensima er mikilvaeg fyrir beedi adgang veira inn i 6syktar
frumur og til losunar & nymyndudum veiruégnum smitadra frumna og frekari dreifingu
veirusykingarinnar i likamanum.

Oseltamvivir karboxylat hamlar infliensu A og B neuraminidésum in vitro. Oseltamivirfosfat hamlar
sykingu med infliensu veiru og endurmyndun in vitro. Oseltamivir gefid til inntéku hamlar
veirueftirmyndun og sykingarmeetti infliensu A og B in vivo i dyralikbnum infldensusykingar pegar
veirusykingalyf eru fyrir hendi svipad pvi sem nast hjd ménnum sem f& 75 mg tvisvar sinnum & dag.

Rennt var stodum undir veirusykingavirkni oseltamivirs gegn infltensu A og B hja heilbrigoum
sjalfbodalidum i drvunarrannséknum i tilraunaskyni.

Neuroaminidasaensim IC 50 gildi fyrir oseltamivir i kliniskum einangrunum af inflensu A var & bilinu
0,1 nM til 1,3 nM og fyrir infldensu B 2,6 nM. Haerri IC50 gildi fyrir inflGensu B, allt ad midgildi sem
nemur 8,5 nM, hafa komid fram i tilraunum sem hafa verio birtar.

Kliniskar rannséknir

Medferd vid infliensusykingu

Abendingin er byggd & kliniskum rannséknum & venjulegri inflGensu par sem helsta sykingin var
infliensa A. Oseltamivir er einungis virkt gegn veikindum af voldum infldensuveiru. Tolfreedigreining
er pvi einungis fyrir inflensusykta einstaklinga. | 6llum medferdarrannsoknarhGpunum, sem tok baedi
til infldensu-jakvaedra og -neikvaedra einstaklinga (ITT) minnkadi frumvirkni i hlutfalli vid fjélda
infliensu-neikvaedra einstaklinga. 1 6llum medferdarhopunum var infliensusyking stadfest hja 67 % (&
bilinu 46 % - 74 %) nyrra sjuklinga. Af 6ldrudum einstaklingum, voru 64 % infliensu-jakveedir og af
peim sem voru med langvinna hjarta og/eda 6ndunarfeera sjukdéma voru 62 % infliensu-jakveaedir.

[ 6llum I111. stigs medferdarrannsdknum voru nyir sjiklingar einungis skradir a pvi timabili sem
infliensa var i gangi a vidkomandi stad.

Fullordnir og unglingar 13 ara og eldri: Sjuklingar komu til greina i rannséknir ef peir tilkynntu sig
innan 36 klst. fra pvi ad einkenni komu fram, h6fdu hita > 37,8°C, og héfdu einnig a.m.k. eitt einkenni
fra dndunarfaerum (hosta, nefkvilla eda serindi i halsi) og a.m.k. eitt almennt einkenni (vodvaprautir,
hroll/svita, vanlidan, preytu eda hofudverk). | samantektargreiningu & 6llum infliensu-jakvaedum
fullordnum og unglingum (N = 2.413) sem toku pétt i medferdarrannsoknum stytti oseltamivir 75 mg
tvisvar sinnum & dag i 5 daga midgildistima infliensuveikinda um u.p.b. einn dag ar 5,2 dégum (95 %
Cl 4,9 — 5,5dagar) i lyfleysu hépnum i 4,2 daga (95 % CI 4,0 — 4,4 dagar; p < 0,0001).

Hlutfall sjuklinga sem fengu sérhaefda kvilla i nedri hluta 6ndunarfeera (adallega berkjubolgu) og voru
medhdndladir med syklalyfjum minnkadi ur 12,7 % (135/1.063) i lyfleysuh6pnum i 8,6 % (116/1.350)
i oseltamivir hépnum (p = 0,0012).

Medferd influensu hjé &heettusjuklingum: Midgildistimalengd infldensu veikinda hja 6ldrudum (> 65
ara) og einstaklingum med langvinna hjarta- og/eda 6ndunarfeerasjukdoma sem fengu oseltamivir
75 mg tvisvar sinnum & dag i 5 daga styttist ekki marktaekt. Heildartimi sotthita styttist um einn dag i
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hopnum sem var medhondladur med oseltamiviri. Hja infliensu-jakvaeedum 6ldrudum minnkadi
oseltamivir marktakt tioni kvilla sem eru einkennandi fyrir nedrihluta éndunarvegar (adallega
berkjubolgu) par sem purfti ad taka syklalyf, ur 19 % (52/268) i lyfleysuh6pnum i 12 % (29/250) i
hopnum sem var medhdndladur med oseltamiviri (p = 0,0156).

Hja inflensu-jakvaedum sjuklingum med langvinna hjarta- og/eda 6ndunarfaerasjukdéma var heildar

tioni kvilla i nedri hluta éndunarfara (adallega berkjubdlga) sem voru medhdndladir med syklalyfjum
17 % (22/133) i lyfleysuhopnum og 14 % (16/118) i hépnum sem var medhdndladur med oseltamivir
(p = 0,5976).

Medferd vid infldensu hja pungudum konum: Engar styrdar kliniskar rannséknir hafa verid gerdar &
notkun oseltamivirs hja pungudum konum, hins vegar hafa komid fram visbendingar eftir
markadssetningu lyfsins og ur afturskyggnum &horfsrannséknum sem syna fram & avinning af
naverandi skammtadetlun hja pessum sjaklingahahdpi hvad vardar leegri danartioni/feerri daudsfoll.
Nidurstddur greininga & lyfjahvérfum benda til minni Gtsetningar fyrir virka umbrotsefninu, en ekki er
b6 rédlagt ad breyta skdmmtum handa pungudum konum sem f& medferd vid infliensu eda
fyrirbyggjandi medferd gegn infllensu (sja kafla 5.2, Lyfjahvorf, Sérstakir sjaklingahdpar).

Medferd vid infliensu hja bérnum: 1 rannsékn & bérnum, & aldrinum 1 til 12 ara (medalaldur 5,3 ar),
sem hofdu hita (> 37,8°C) asamt annadhvort hosta eda nefkvefi en voru heilbrigd ad 6dru leyti (65 %
infliensu-jakvaed) voru 67 % infllensu-jakveedra sjuklinga voru smitadir af infliensu A og 33 % af
infliensu B. Oseltamivir medferd sem hofst innan 48 klst. fra pvi ad einkenni komu fram, stytti timann
par til engin veikindi voru til stadar (skilgreint par sem & sama tima heilsa og virkni urdu edlileg ad
nyju hiti, hosti og nefkvef batnadi) um 1,5 dag (95 % CI 0,6 - 2,2 dagar; p < 0,0001)) i samanburdi vid
lyfleysu. Oseltamivir minnkadi tioni bradrar mideyrabolgu ar 26,5 % (53/200) i lyfleysuhépnum i

16 % (29/183) hja bornum sem voru medhondlud med oseltamiviri (p = 0,013).

Onnur rannsdékn var gerd a 334 bérnum med astma & aldrinum 6 til 12 ara par sem 53,6 % voru
infliensu-jakvaed. | hdpnum sem var medhdndladur med oseltamiviri styttist medaltimi veikinda ekki
marktaekt. A 6. degi (sidasta degi medferdar) hafdi FEV; aukist um 10,8 % hja hdpnum sem var
medhdndladur med oseltamiviri samanborid vid 4,7 % hja lyfleysuhépnum (p = 0,0148) i pessum
Urtaki.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur Ur rannséknum a Tamiflu
hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid infliensu. Sja kafla 4.2 um notkun handa bérnum.

Abending fyrir born yngri en 1 ars er byggd & framreikningi a virkninidurstddum Gr rannsoknum &
eldri bornum og rédlagdir skammtar eru byggdir & nidurstodum ar lyfjahvarfa likénum (sja kafla 5.2).

Medferd vid infldensu B sykingu: I heild var 15 % af infliensu-jakveaeda hopnum sykt af infliensu B og
var hlutfallio & bilinu 1 til 33 % i einstokum rannséknum. Medaltimi veikinda hja einstaklingum
syktum af infliensu B var ekki marktakt breytilegur eftir medferdarhopum i einstokum rannsoknum.
Upplysingum fra 504 sjaklingum syktum af infliensu B var safnad saman ur éllum ranns6knunum til
greiningar. Med oseltamiviri styttist timi allra einkenna ad bata um 0,7 dag (95 % CI 0,1 - 1,6 dagur;

p = 0,022) og tima med sotthita (> 37,8°C), hosta og nefkvefi um einn dag (95 % CI1 0,4 - 1,7 dagar;

p < 0,001) samanborid vid lyfleysu.

Medferd vid infliensu hja 6neemisbaldum sjiklingum: | slembiradadri, tviblindri rannsokn, sem gerd
var til ad meta 6ryggi vid medferd med oseltamiviri og greina ahrif lyfsins & myndun énamra
infliensuveira (frumgreining) hja infliensusyktum, 6naemisbaeldum sjuklingum, toku patt

151 fullordinn sjaklingur, 7 unglingar og 9 bérn sem unnt var ad meta med tilliti til verkunar
oseltamivirs (vidbotargreining, ekki hdnnud med tilliti til styrks (not powered)). Medal patttakenda i
rannsokninni voru liffeerapegar, sjuklingar sem hofou fengid blodmyndandi stofnfrumuigraedslu
(haematopoietic stem cell transplant, HSCT), HIV-jékvedir sjuklingar med fjolda CD4+ frumna
<500 frumur/mm?3, sjuklingar sem fengu alteeka énemisbalandi medferd og sjuklingar med illkynja
bl6dsjukdoma. bessum sjuklingum var slembiradad til ad f& medferd i 10 daga, sem purfti ad hefjast
innan 96 klukkustunda eftir ad einkenni komu fram, ymist med venjulegum skammti (75 mg af
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oseltamiviri eda adlagad samkveemt likamspyngd hja bérnum) tvisvar & dag (73 fullordnir sjuklingar,
4 unglingar og 4 born) eda tvéfoldum skammti (150 mg af oseltamiviri eda adlagad samkveemt
likamspyngd hja bérnum) tvisvar & dag (78 fullordnir sjuklingar, 3 unglingar og 5 bérn).

Midgildi tima par til einkenni botnudu hja fullordnum og unglingum var svipad i hopnum sem fékk
venjulegan skammt (103,4 klukkustundir [95% 6ryggismork 75,4-122,7]) og hépnum sem fékk
tvofaldan skammt (107,2 klukkustundir [95% 6ryggismork 63,9-140,0]). Midgildi tima par til einkenni
bétnudu hja bérnum var breytilegt og litill fjoldi patttakenda takmarkadi talkun nidurstadna. Hlutfall
fullordinna sjuklinga sem fékk afleiddar sykingar var samberilegt i hdpnum sem fékk venjulegan
skammt og hdpnum sem fékk tvofaldan skammt (8,2% borid saman vid 5,1%). Af peim unglingum og
boérnum sem toku patt fékk adeins einn patttakandi (unglingur) i hépnum sem fékk venjulegan skammt
afleidda sykingu (skatabolgu af véldum bakteria).

Rannsdkn var gerd & lyfjahvorfum og lyfhrifum hja alvarlega énaemisbaldum bérnum (<12 ara, n=30)
sem fengu venjulegan skammt (75 mg eda adlagad samkvaemt likamspyngd tvisvar a dag) eda
prefaldan skammt (225 mg eda adlagad samkveemt likamspyngd tvisvar & dag) af oseltamiviri i
breytilegan tima sem nam 5 til 20 dégum og for eftir pvi hve lengi vart vard vid veiruutskilnad (viral
shedding) (medalmedferdarlengd var 9 dagar). Tilkynnt var um afleiddar bakteriusykingar
(berkjubdlgu og skutabolgu) hja 2 sjuklingum i h6pnum sem fékk prefaldan skammt, en engum
sjuklingum i hdpnum sem fékk venjulegan skammt.

Vorn gegn infldensusykingu

Synt hefur verid fram & virkni oseltamivirs til varnar infliensuveikindum af edlilegum orsékum i
forvarnarrannsékn eftir hugsanlegt smit heimilisfélks og tveimur arstidabundnum
forvarnarrannsoknum. Frumvirknistudullinn i 8llum pessum rannsoknum var tidni infliensu stadfest
med rannsoknarstofuprofi.

Meinvirkni inflGensufaraldra er ekki fyrirsjdanleg og er mismunandi innan sveeda og fra einu timabili
til annars. bvi er fjoldi peirra sem parf ad medhoéndla (NNT) til pess ad varna einu tilviki
infliensuveikinda breytilegur.

Vorn eftir hugsanlegt smit: | rannsokn & peim (12,6 % bolusettir vid inflensu) sem héfdu komist i teeri
vid visitilfelli infliensu (index case influenza) var medferd med oseltamiviri 75 mg einu sinni & dag
hafin innan tveggja daga fra pvi ad einkenni komu fram hja visitilfellum og téku haldid afram i sjo
daga. Infliensa var stadfest hja 163 af 377 visitilfellum. Oseltamivir minnkadi marktekt tidni kliniskra
infliensueinkenna sem komu fram hja peim sem héféu komist i teeri vid stadfest influensutilvik ar
24/200 (12 %) i lyfleysuhdpnum i 2/205 (1 %) i oseltamivir hépnum (92 % minnkun [95 % CI 6 - 16,
p <0,0001]). Fjoldi peirra sem parf ad medhdndla (NNT) hja peim sem raunverulega h6fou komist i
teeri vid inflensutilvik var 10 (95 % C1 9 — 12) og 16 (95 % CI 15 — 19) medal alls samfélagsins (ITT)
an tillits til sykingarastands hja visitilfellinu.

Synt hefur verid fram & virkni oseltamivirs til pess ad fyrirbyggja infliensuveikindi af edlilegum
orsékum i forvarnarrannsdkn eftir hugsanlegt smit & heimilum par sem fullordnir, unglingar og bérn &
aldrinum 1 til 12 &ra, voru badi sem visitilfelli og sem adilar sem hafa verid i navigi vid smitada. Adal
meelikvardi fyrir virkni i pessari rannsdkn var tioni kliniskrar infldensu a heimilinu stadfest af
rannsoknarstofu. Fyrirbyggjandi medferd med oseltamiviri stod i 10 daga. I heildarpydinu vard
minnkun i tidni kliniskrar infldensu & heimilinum stadfest af rannséknarstofu ur 20% (27/136) i
hopnum sem ekki fékk fyrirbyggjandi medferd i 7% (10/135) i hépnum sem fékk fyrirbyggjandi
medferd (62,7% minnkun [95% CI 26,0 - 81,2]; p = 0,0042). A heimilum med visitilfelli syktum af
infliensu vard minnkun i tidni infldensu Gr 26% (23/89) i hopnum sem ekki fékk fyrirbyggjandi
medferd i 11% (9/84) i hépnum sem fékk fyrirbyggjandi medferd (58,5% minnkun [95% CI

15,6 - 79,6; p = 0,0114]).

Samkvaemt greiningu & undirhopi barna & aldrinum 1 til 12 ara leekkadi tioni infldensutilfella
stadfestum af rannsoknarstofu hja bérnum marktaekt Gr 19% (21/111) i hépnum sem ekki fékk
fyrirbyggjandi medferd i 7% (7/104) hja hopnum sem fékk fyrirbyggjandi medferd (64,4% minnkun
[95% CI 15,8 - 85,0; p = 0,0188]). Hja bérnum par sem veiran var ekki farin ad dreifast vid grunnlinu
minnkadi tioni stadfestrar infliensu Gr 21% (15/70) i hépnum sem ekki fékk fyrirbyggjandi medferd i
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4 % (2/47) i hopnum sem fékk fyrirbyggjandi medferd (80,1% minnkun [95% CI 22,0 - 94,9;

p = 0,0206]). Fjoldi peirra sem parf ad medhondla (NNT) i heildarpydi hja bornum var 9 (95% CI

7 - 24) fyrir allt samfélagid og 8 (95% CI 6, efri mork ekki metanleg) fyrir bérn sem komust i teeri vid
sykt visitilfelli (ITTII).

Vorn eftir utsetningu infldensu hja ungbérnum yngri en 1 ars medan & heimsfaraldri stendur:
Vorn medan & infldensuheimsfaraldri stendur hefur ekki verid rannsdkud i kliniskum
samanburdarrannséknum hja bornum & aldrinum 0-12 ménada. Sja upplysingar um likan fyrir
Gtsetningu i kafla 5.2.

Vorn & medan infldensufaraldur stendur yfir i samfélaginu: I samantektargreiningu & tveimur édrum
rannsoknum sem gerdar voru & 6bdlusettum ad 6dru leyti heilbrigdum fullordnum, minnkadi
oseltamivir 75 mg einu sinni & dag gefid i 6 vikur marktaekt tidni kliniskra infliensuveikinda ur 25/519
(4,8 %) i lyfleysu hdpnum i 6/520 (1,2 %) i oseltamivir hopnum (76 % minnkun [(95 % CI1 1,6 - 5,7; p
= 0,0006]) pegar influensa var i gangi i samfélaginu. NNT i pessari rannsokn var 28 (95 % CI 24 - 50).
I rannsokn & 6ldrudum & hjakrunarheimilum par sem 80 % paétttakenda hofdu verid bolusettir 4 medan
& rannsokninni st6d, minnkadi oseltamivir 75 mg einu sinni a dag gefid i 6 vikur tidni kliniskra
infliensuveikinda markteekt ar 12/272 (4,4 %) i lyfleysuh6pnum i 1/276 (0,4 %) i oseltamivir hGpnum
(92 % minnkun, [95 % CI 1,5 - 6,6; p = 0,0015]). NNT i pessari rannsokn var 25 (95 % CI 23 - 62).

Infldensuforvarnir hja oneemisbaeldum sjuklingum: Tviblind, slembirddud samanburdarrannsékn vid
lyfleysu var gerd & arstidabundinni forvorn gegn infliensu hja 475 6naemisbeaeldum sjuklingum

(388 sjuklingar med fasta liffeeraigraedslu [195 lyfleysu; 193 oseltamivir], 87 sjuklingar med
blédstofnfrumuigraedslu [43 lyfleysu; 44 oseltamivir], enginn sjuklingur med annad 6nemisbzlandi
astand), ad medtdldum 18 bérnum 1 til 12 ara. Adalendapunkturinn i pessari rannsokn var tidni
kliniskrar infldensu sem stadfest hafdi verid & rannsdknastofu med veiruraektun og/eda ferfaldri
haekkun @ HAI motefnum. Tidni kliniskrar infliensu sem stadfest hafdi verid a rannsoknastofu var
2,9 % (7/238) hja lyfleysu hépnum og 2,1 % (5/237) hjé oseltamivirhépnum (95 % CI -2,3 %-4,1 %);
p=0,772).

EkKi hafa verid gerdar sérteekar rannséknir til ad meta hvort heetta & fylgikvillum minnki.

Onami gegn oseltamiviri

Kliniskar rannsoknir: Heetta & infliensuveirum med minnkad naemi eda dnaemi fyrir oseltamiviri hefur
verid kannad i kliniskum rannsoknum sem styrktar eru af Roche. Algengara var ad 6nemi gegn
oseltamiviri keemi fram medan & medferd st6d hja bornum en fullordnum og var tidni fra pvi ad vera
minni en 1% hja fullorénum upp i 18% hja ungbdérnum yngri en 1 ars. Bérn sem greindust med
oseltamivir-6nema veiru dreifdu henni yfirleitt i lengri tima en sjuklingar sem baru nsema veiru.
Onami gegn oseltamiviri sem kom fram medan & medferd stod hafdi p6 ekki ahrif & svorun vid
medferdinni og olli ekki framlengingu & infldensueinkennum.

Meiri heildartioni 6naemis gegn oseltamiviri sést hja 6nemisbaldum sjaklingum, fullordnum og
unglingum, sem fengu venjulegan skammt eda tvofaldan skammt af oseltamiviri i 10 daga [14,5%
(10/69) i hdpnum sem fekk venjulegan skammt og 2,7% (2/74) i hépnum sem fékk tvofaldan skammt],
borid saman vid gogn ur rannséknum & sjuklingum, fullorénum og unglingum, sem voru heilbrigdir ad
60ru leyti og fengu medferd med oseltamiviri. Meirihluti fullordinna sjuklinga par sem
infliensuveiran myndadi énaemi voru liffeerapegar (8/10 sjuklingum i h6pnum sem fékk venjulegan
skammt og 2/2 sjuklingum i hopnum sem fékk tvéfaldan skammt). Flestir sjuklingar par sem
infliensuveiran myndadi dnaemi gegn oseltamiviri voru syktir af infliensu A og voru med lengdan
veiruutskilnad (prolonged viral shedding).

Tidni 6nemis gegn oseltamiviri hja 6nemisbaeldum bérnum (<12 &ra) sem fengu medferd med
Tamiflu i rannsoknunum tveimur og 6naemi var metid hja var 20,7% (6/29). Af peim sex
onamisbaldu bérnum sem greindust med 6naemi gegn oseltamiviri sem kom fram vid medferdina
héfou 3 fengid venjulegan skammt og 3 fengid steerri skammt (tvofaldan eda prefaldan skammt).
Meirihluti peirra var med brétt eitilfrumuhvitblaedi og var <5 éra.
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Tioni Gnemis gegn oseltamiviri i kliniskum rannsdoknum

Sjuklingar med énaemar stokkbreytingar (%)
Sjuklingar Svipgerd* Arf- og svipgerd*
Fullordnir og unglingar 0,88% (21/2382) 1,13% (27/2396)
Born (1-12 ara) 4,11% (71/1726) 4,52% (78/1727)
Ungborn (<1 ars) 18,31% (13/71) 18,31% (13/71)

* Full akvoroun arfgerdar var ekki framkvemd i 61lum rannséknunum.

Fyrirbyggjandi adgerdir gegn infliensu

Hingad til eru ekki visbendingar um ad fram komi lyfjadnaemi i tengslum vid notkun Tamiflu i
Kliniskum rannséknum eftir hugsanlegt smit (7 dagar), eftir hugsanlegt smit hja heimilisfélki

(10 dagar) eda eftir arstidabundnar (42 dagar) fyrirbyggjandi adgerdir vid infldensu hja sjuklingum
med heilbrigt dneemiskerfi. EkKi vard vart vid lyfjadneemi i 12 vikna rannsékn & forvérnum hja
Onemisbaeldum sjaklingum.

Kliniskar upplysingar og eftirlitsupplysingar: Stékkbreytingar af nattarulegum toga sem tengjast
minnkudu nami fyrir oseltamiviri in vitro hafa fundist i inflGensu A og B veirum sem voru
einangradar Ur sjuklingum sem ekki hafa verid Gtsettir fyrir oseltamiviri. Onamir stofnar, valdir
medan & medferd med oseltamivir stendur, hafa verid einangradir badi ar 6neemisbaldum sjuklingum
og sjuklingum med heilbrigt oneemiskerfi. Haetta & myndun veirustofna sem eru énaemir fyrir
oseltamiviri medan & medferd stendur er meiri hja dnaemisbeaeldum einstaklingum og ungum bérnum.

Komid hefur i ljés ad oseltamivir-6naemar veirur sem hafa verid einangradar fra sjuklingum sem voru
medhondladir med oseltamiviri og oseltamivir-6nemir rannséknarstofustofnar af infliensuveirum
innihalda stokkbreytingar i N1 og N2 neuraminiddsum. Stékkbreytingar sem valda 6nemi eru oft
sérteekar fyrir undirgerdir veiru. Nattdrlega fram komid énami sem tengist stokkbreytingunni H275Y i
arstidabundnum H1N1-stofnum hefur greinst einstoku sinnum sidan 2007. Neemi fyrir oseltamiviri og
Gtbreidsla slikra veira virdast vera mismunandi eftir arstidum og landsvaedum. Arid 2008 fannst
H275Y i > 99 % af H1N1-stofnum inflGensuveiru sem var ad ganga i Evrépu. HIN1-stofn inflGensu
ario 2009 (,,svinaflensa®) reyndist nanast alltaf neemur fyrir oseltamiviri og var adeins orsjaldan
tilkynnt um énaemi i tengslum vid medferd i leekningaskyni eda fyrirbyggjandi medferd.

5.2 Lyfjahvorf

Almennar upplysingar

Fréasog

Oseltamivir frasogast hratt ur meltingarveginum eftir gjof oseltamivir fosfats (forlyf) til inntéku og
breytist i miklum meeli, adallega fyrir tilstilli lifraresterasa, i virka umbrotsefnid (oseltamivir
karboxylat). Ad minnsta kosti 75 % skammts til inntoku neer 0t i almenna blodras sem virkt
umbrotsefni. Utsetning fyrir forlyfinu er minni en 5 % i samanburdi vid virka umbrotsefnid.
Plasmapéttni baedi forlyfs og virks umbrotsefnis er i hlutfalli vid skammt og breytist ekki vid samhlida
feeduneyslu.

Dreifing

Medaldreifingarrammal oseltamivir karboxylats vid jafnveegi er um 23 litrar hjd ménnum en pad er
rammal samsvarandi likamsvokva utan frumna. Par sem virkni neuraminidasa er utanfrumu dreifist
oseltamivir karboxylat til allra stada sem inflGensuveirur dreifast til.

Binding oselatamivir karboxylats vid plasmaprotein i ménnum er éveruleg (um 3 %).
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Umbrot

Oseltamivir breytist i miklum maeli i oseltamivir karboxylat med esterasa sem adallega er i lifur.

In vitro rannsoknir syndu fram & ad hvorki oseltamivir né virka umbrotsefnid er hvarfefni fyrir, eda
hemill adalis6forma cytokrom P450. Engin 2. stigs afleida hvors efnis fyrir sig hefur greinst in vivo.

Brotthvarf

Brotthvarf frasogads oseltamivirs er adallega (> 90 %) med umbroti i oseltamivir karboxylat. bad
umbrotnar ekki frekar og skilst it med pvagi. Hamarkspéttni oseltamivir karboxyulats i plasma leekkar
med helmingunartimann 6-10 Kkist. hja flestum einstaklingum. Brotthvarf virka umbrotsefnisins er
eingdngu med nyrnadtskilnadi. Nyrnadthreinsun (18,8 I/klst.) fer yfir gauklasiunarhrada (7,5 I/klst.)
sem bendir til pess ad piplaseyting komi fram auk gauklasiunar. Minna en 20 % af geislamerktum
skammti til inntoku skilst Gt med haegdum.

AOrir sérstakir sjuklingahdpar

Born

Ungbdrn yngri en 1 &rs: Mat hefur verid lagt & lyfjahvorf, lyfhrif og 6ryggissnid Tamiflu i tveimur
opnum rannsoknum an samanburdar sem gerdar voru hja bérnum yngri en eins ars sem sykt voru af
infldensu (n=135). Eftir ad leidrétt hefur verid fyrir likamspyngd minnkar hradi Uthreinsunar virka
umbrotsefnisins med aldri hja bornum yngri en eins ars. Utsetning fyrir umbrotsefnum er einnig
breytilegri hja yngstu bornunum. Fyrirliggjandi gégn benda til pess ad dtsetning eftir skammt sem
nemur 3 mg/kg hja ungbérnum a aldrinum 0-12 manada veiti Utsetningu fyrir forlyfi og umbrotsefnum
sem talin er virk og med 6ryggissnid svipad og sést hja eldri bérnum og fullordnum sem f& sampykkta
skammta (sja kafla 4.1 og 4.2).Tilkynntar aukaverkanir voru svipadar og adur hefur verid synt fram &
hja eldri bornum.

Engin gogn liggja fyrir um fyrirbyggjandi medferd gegn infliensu hja ungbdrnum yngri en 1 ars eftir
ad pau eru atsett fyrir smiti. Fyrirbyggjandi medferd medan & infliensufaraldri stendur i samfélaginu
hefur ekki verid rannsékud hja bérnum yngri en 12 ara.

Vorn eftir Utsetningu infldensu hjé ungbérnum yngri en 1 rs medan & heimsfaraldri stendur:

Likan af 3 mg/kg skammti einu sinni a dag hja ungbdrnum <1 ars synir Utsetningu & sama bili eda
meiri en eftir 75 mg skammt einu sinni & dag hja fullordnum. Utsetningin er ekki meiri en eftir
medferd hja ungbornum <1 érs (3 mg/kg tvisvar & dag) og er aztlad ad 6ryggissnidid sé samberilegt
(sja kafla 4.8). Engar Kkliniskar rannsoknir hafa verid gerdar & vorn hja ungbérnum <1 ars.

Ungbdrn og bérn 1 ars eda eldri: Lyfjahvorf oseltamivirs hafa verid metin i stakskammts
lyfjahvarfaranns6knum hja ungbérnum, bérnum og unglingum 1 til 16 éara. Fjolskammtalyfjahvorf
voru rannsokud hja faeinum bérnum sem téku patt i kliniskri rannsokn & virkni. Yngri bérnin losudu
sig baedi vid forlyfid og virka umbrotsefnid hradar en fullordnir, sem leidir til minni dtsetningar fyrir
gefnum skammti i mg/kg. Med 2 mg/kg skémmtum faest oseltamivir karboxylat i svipudu magni og
hjé fulloronum sem fa einn 75 mg skammt (u.p.b. 1 mg/kg). Lyfjahvorf oseltamivirs hja bérnum og
unglingum 12 ara eda eldri eru svipud og hja fulloronum.

Aldradir

Utsetning fyrir virka umbrotsefninu vid jafnveegi var 25 til 35 % meiri hja 6ldrudum (65 til 78 ara)
samanborid vid fullordna yngri en 65 &ra sem fengu sambeerilega skammta af oseltamiviri.
Helmingunartimar sem fram komu hja 6ldrudum voru &lika og peir sem komu fram hja ungu folki. A
grundvelli adgengis og polanleika lyfsins parf ekki ad breyta skdmmtum handa 6ldrudum nema ef
merki eru um midlungs til alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun laegri en 60 mi/min.)
(sj& kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Gjof 100 mg af oseltamivir fosfati tvisvar sinnum & dag i 5 daga hja sjuklingum med mismikla
nyrnastarfstruflun syndi ad pad oseltamivir karboxylat sem er fyrir hendi er i 6fugu hlutfalli vid
minnkandi nyrnastarfsemi. Vardandi skémmtun, sja kafla 4.2.
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Skert lifrarstarfsemi

In vitro rannsoknir hafa synt ad ekki er gert rad fyrir ad pad oseltamivir sem er fyrir hendi aukist
markteaekt né ad pad virka umbrotsefni sem fyrir hendi er minnki marktaekt hjé sjuklingum med
lifrarstarfstruflun (sja kafla 4.2).

Pungadar konur

Sameiginleg pydisgreining & lyfjahvorfum bendir til pess ad s skdmmtun Tamiflu sem lyst er i

kafla 4.2, Skammtar og lyfjagjof, leidi til minni Utsetningar fyrir virka umbrotsefninu hja pungudum
konum, borid saman vid konur sem ekki eru pungadar (ad medaltali 30% yfir allan medgéngutimann).
Pessi minnkada etlada Utsetning helst po yfir hdmlunarpéttni (1C95 gildi) og i leekningalegri péttni
gagnvart mérgum inflGensuveirustofnum. Ad auki eru visbendingar Gr rannséknum par sem fylgst var
med sjuklingum um &vinning af naverandi skdmmtun fyrir pennan hop sjuklinga. bvi er ekki radlagt
ad breyta skdmmtum handa pungudum konum sem fa medferd vio infliensu eda fyrirbyggjandi
medferd gegn infliensu (sja kafla 4.6 Frj6semi, medganga og brjostagjof).

Onamisbeldir sjuklingar

pyoisgreiningar a lyfjahvérfum benda til pess ad medferd éneemisbaldra sjuklinga, fullordinna og
barna (<18 ara), med oseltamiviri (eins og lyst er i kafla 4.2. Skammtar og lyfjagjof) leidi til aukinnar
spadrar Gtsetningar (Ur u.p.b. 5% i allt ad 50%) fyrir virka umbrotsefninu, samanborid vid sjuklinga
sem ekki eru 6namisbaldir og eru med sambeerilega Gthreinsun kreatinins. Vegna vidra 6ryggismarka
virka umbrotsefnisins er p6 ekki naudsynlegt ad breyta skémmtum handa sjuklingum vegna
Onaemisbelingar peirra. PO atti ad breyta skommtum handa énaemisbaldum sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi eins og lyst er i kafla 4.2. Skammtar og lyfjagjof.

Greiningar & lyfjahvérfum og lyfhrifum i tveimur rannséknum hjé énaemisbaldum sjuklingum bentu
til pess ad enginn vidbodtaravinningur sem skipti mali nadist vid meiri Utsetningu en faest vid gjof
venjulegra skammta.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a
erfoaefni. Nidurstddur hefobundinna rannsokna & krabbameinsvaldandi ahrifum hja nagdyrum syndu
tilhneigingu til skammtahadrar aukningar & tidni sumra a&xla sem eru einkennandi fyrir peer
nagdyrategundir sem notadar eru. Sé tekid tillit til innan hvada marka Utsetning er, midad vid
tsetningu sem buast ma vid hja ménnum, hafa pessar nidurstodur ekki ahrif & avinning & méti ahaettu
af notkun Tamiflu vid sampykktum abendingum.

Rannsoknir & vanskdpunarahrifum hafa verid gerdar & rottum med skommtum ad 1500 mg/kg/dag og &
kaninum med 500 mg/kg/dag. Engin ahrif & fosturproska komu fram. Rannsoknir & frjésemi hja rottum
i skammti sem nam allt ad 1500 mg/kg/dag syndu engar aukaverkanir a hvorugt kyn fyrir sig. [ fyrir-
og eftirburdarrannséknum & rottum, kom fram lengri feeding vid 1500 mg/kg/dag; 6ryggismork milli
tsetningar fyrir menn og hasta skammts sem ekki hefur ahrif (500 mg/kg/dag) hja rottum eru 480
fold fyrir oseltamivir og 44 fold fyrir virka umbrotsefnid. Utsetning fyrir oseltamivir hja rottu- og
kaninufostrum var um 15 til 20 % midad vid modur.

Hja mjolkandi rottum berst oseltamivir og virka umbrotsefnid i mjolkina. Takmarkadar upplysingar
benda til pess ad oseltamivir og virka umbrotsefni pess berist i brjéstamjolk. Framreiknad Gr
dyraupplysingum er pad aatlad 0,01 mg/dag og 0,3 mg/dag fyrir hvort efni fyrir sig.

Mdogulegt hddnaemi fyrir oseltamivir kom fram vid hdmarkssvérunarprofanir i naggrisum. Um 50 %
préfadra dyra sem voru medhdndlud med ébreyttu virku efni syndu Gtbrot eftir ad medhondlad dyr
hafdi verid 6rvad. Timabundin erting i augum kanina kom fram.

Mjog storir, stakir skammtar af oseltamivir fosfatsalti til inntoku, allt upp i steersta skammt sem

profadur var (1310 mg/kg), h6fdu engin dzeskileg ahrif hja fullordnum rottum en slikir skammtar
leiddu hins vegar til eiturverkunar hja ungum, 7 daga gdmlum rottuungum, ad medtéldum dauda. pessi
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verkun sast vid skammta sem ndmu 657 mg/kg og par yfir. Engar aukaverkanir saust vio 500 mg/kg,
heldur ekki vid langvinna medferd (500 mg/kg/dag gefio fra 7. til 21. dags eftir fedingu).

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Sorbitdl (E420)

Natrium tvihydrogen citrat (E331[a])

Xantan gummi (E415)

Natrium benzoat (E211)

Sakkarinnatrium (E954)

Titantvioxio (E171)

Tutti frutti bragdefni (par & medal maltodextrin [mais], propylen glykol, arabic gdmmi E414) og
natturulegt bragdefni (adallega samsett Ur banana-, ananas- og ferskjubragdefni).

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

4 ar
Eftir blondun, geymid vid leegri hita en 25°C i 10 daga.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Fyrir geymslupol lyfsins eftir blondun, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

100 ml gulbrun glerflaska (med barnadryggis pdlypropylen skrafloki, ytra byrdi: polyetylen, innra
byrdi: polypropylen, fodring: polyetylen) med 13 g af dufti fyrir mixtaru, millistykki ar plasti
(lagpéttni polyetyleni), 3 ml (0,1 ml kvérdun) og 10 ml (0,5 ml kvérdun) skammtasprautur fyrir
inntoku (sprauta og stimpill: polypropylen, silikon péttihringur) og meelibikar dr plasti (pdlypropylen).
Pakkningasteerd, ein flaska.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun
Meelt er med ad Tamiflu mixtara, sé blondud af lyfjafreedingi &dur en hin er afgreidd sjaklingi.

Eftir blondun med 55 ml af vatni, feest nytanlegt rammal af mixtdru i samtals tiu 30 mg skammta af
oseltamiviri.

Blondun mixtaru

1. Sl4id létt og varlega i lokada floskuna nokkrum sinnum til pess ad losa um duftid.

2. Meelid 55 ml af vatni med pvi ad fylla malibikarinn ad réttu marki (meelibikar er i éskjunni).

3. Beetid 6llum 55 ml af vatninu i floskuna, setjid skraflokid aftur & og hristid lokada floskuna
vandlega i 15 sekdndur.

4, Takid lokio af og prystid millistykkinu nidur i fléskuhalsinn.

5 Lokid floskunni pétt med lokinu (efst a millistykki floskunnar). Petta tryggir ad millistykki
floskunnar sitji i réttri stoou i floskunni.

Tamiflu mixtara verour métt og hvit til 1jdsgul dreifa eftir bléndun.
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/02/222/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 28. névember 2011

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. mai 2012

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ABPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

. Forsendur eda takmarkanir er varda 0ryggi og verkun vid notkun lyfsins

pegar Tamiflu 6 mg/ml mixtaruduft, dreifa er sett & markad skal markadsleyfishafi tryggja ad allir
leeknar sem vaentanlega koma til med ad skrifa upp & eda nota Tamiflu fai afhent Direct Healthcare
Professional Communication bréf (DHPC breéf) en texti pess kemur fram i matsskyrslu CHMP.
Markadsleyfishafi og yfirvold i hverju adildarlandi par sem bréfinu verdur dreift skulu koma sér
saman um aztlun um hvernig bréfinu verdur dreift.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahaettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri umbudir

|1.  HEITILYFS

Tamiflu 30 mg hart hylki
oseltamivir

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur oseltamivir fosfat samsvarandi 30 mg af oseltamiviri.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 hord hylki

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid lagri hita en 25°C
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/02/222/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tamiflu 30 mg

| 17.  EINKV/ZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.>

| 18.  EINKV/ZEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

|1.  HEITILYFS

Tamiflu 30 mg hylki
oseltamivir

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

55



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri umbudir

|1.  HEITILYFS

Tamiflu 45 mg hart hylki
oseltamivir

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur oseltamivir fosfat samsvarandi 45 mg af oseltamiviri.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 hord hylki

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid lagri hita en 25°C
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/02/222/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tamiflu 45 mg

| 17.  EINKV/ZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.>

| 18.  EINKV/ZEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

|1.  HEITILYFS

Tamiflu 45 mg hylki
oseltamivir

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri umbudir

|1.  HEITILYFS

Tamiflu 75 mg hord hylki
oseltamivir

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur oseltamivir fosfat samsvarandi 75 mg af oseltamiviri.

3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 hord hylki

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid lagri hita en 25°C
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/02/222/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

tamiflu 75 mg

| 17.  EINKV/ZEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.>

| 18.  EINKV/ZEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

|1.  HEITILYFS

Tamiflu 75 mg hylki
oseltamivir

| 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Ytri umbudir

1. HEITILYFS

Tamiflu 6 mg/ml mixtaruduft, dreifa
oseltamivir

2. VIRK(T) EFNI

1 flaska inniheldur 390 mg af oseltamivir. Endanlegt rammal i floskunni eftir blondun er 65 ml. Hver
ml af mixtdru inniheldur 6 mg af oseltamiviri.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig sorbitol.

Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

l4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 flaska
Inniheldur einnig 1 millistykki fyrir flosku, 1 meelibikar (55 ml) 1 3 ml plast skammtasprautu fyrir
inntoku og 1 10 ml plast skammtasprautu fyrir inntéku

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til inntoku eftir blondun

Hristid floskuna vel fyrir notkun

Varuo: Skammtasprautan er gradud i millilitrum (ml)

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Duft: Geymid vid leegri hita en 30°C
Eftir bléndun, geymist vid laegri hita en 25°C i 10 daga

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/02/222/005

[13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf

115. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Tamiflu

| 17.  EINKV/ZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.>

| 18. EINKV/ZEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Merkimidi fyrir flosku

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Tamiflu 6 mg/ml mixtdruduft, dreifa
oseltamivir

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til inntoku eftir blondun
Hristid floskuna vel fyrir notkun

3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

RUmmal mixtaru eftir bléndun er 65 ml
1 ml inniheldur 6 mg af oseltamivir

[6. ANNAD

Duft: Geymid vid laegri hita en 30 °C
Mixtara til inntoku: Geymid vid leegri hita en 25°C i 10 daga
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tamiflu 30 mg horo hylki
oseltamivir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilveegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni seé ad raeda.
. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tamiflu og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tamiflu

Hvernig nota a Tamiflu

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tamiflu

Pakkningar og adrar upplysingar

ourLONE

1. Upplysingar um Tamiflu og vid hverju pad er notad

. Tamiflu er notad handa fullordnum, unglingum, bérnum og ungbérnum (p.m.t. fullburda
nyburum) til medferdar vid flensu (infliensu). Haegt er ad nota lyfid vio flensueinkennum ef
vitad er ad flensuveiran er til stadar i samfélaginu.

. Tamiflu er einnig haegt ad nota handa fullordnum, unglingum, bérnum og ungbdrnum eldri en
1 ars til ad koma i veg fyrir flensu pegar pad & vid, t.d. ef pa hefur komist i snertingu vid
einhvern sem er med flensu.

. Tamiflu geeti verid avisad handa fulloronum, unglingum, bérnum og ungbérnum (p.m.t.
fullburda nyburum) sem fyrirbyggjandi medferd i undantekningartilfellum - til deemis pegar
alheimsfaraldur infliensu geisar og arleg flensusprauta veitir ekki neega vorn.

Tamiflu inniheldur oseltamivir sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast ,,neuraminidasahemlar. pessi lyf
hamla gegn utbreidslu infldensuveiru i likamanum. Pau draga Ur eda koma i veg fyrir einkenni sem
koma fram vid inflensuveirusykingu.

Infliensa, oft nefnd flensa, er syking af véldum veiru. Medal einkenna flensu eru oft skyndilegur hiti
(haerri en 37,8 °C), hosti, nefrennsli eda stifla i nefi, hofudverkur, vodvaverkir og mikil preyta. pessi

einkenni geta einnig verid af véldum annarra sykinga. Raunveruleg infliensusyking bryst einungis ut
arlega (faraldur) & peim tima sem inflGensuveira er ad breidast at i samfélaginu. Fyrir utan faraldrana
eru pessi flensuliku einkenni yfirleitt af véldum annarra veikinda.

2. Adur en byrjad er ad nota Tamiflu

Ekki mé& taka Tamiflu:

. Ef pa ert med ofnaemi fyrir oseltamiviri eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Raeddu vid leekninn ef petta & vid um pig. Ekki taka Tamiflu.

Varnadarord og varudarreglur

Adur en Tamiflu er tekid skal ganga ur skugga um ad leeknirinn sem avisar lyfinu viti

. hvort pu ert med ofngemi fyrir 6drum lyfjum

. hvort pd ert med kvilla i nyrum. Ef svo er gati verid naudsynlegt ad breyta skammtinum.
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. ef pa ert med alvarlegan sjukdom, sem geeti parfnast tafarlausrar innlagnar & sjukrahts
. ef oneemiskerfio pitt virkar ekki
. ef pu ert med langvinnan hjartasjukdom eda 6ndunarferasjukdém.

A medan & medferd med Tamiflu stendur skaltu lata laekni vita tafarlaust:
. ef pa tekur eftir breyttri hegdun eda skapi (tauga-gedranar aukaverkanir) serstaklega hja
bérnum og unglingum. petta geta verid merki um sjaldgeefar en alvarlegar aukaverkanir.

Tamiflu er ekki flensub6luefni

Tamiflu er ekki boluefni: Pad medhondlar sykingu eda kemur i veg fyrir ad flensuveiran dreifi sér.
Bdluefni gefur pér moétefni gegn veirunni. Tamiflu breytir ekki verkun flensubo6luefnisins, hugsanlega
skrifar leeknirinn upp & badi fyrir pig.

Notkun annarra lyfja samhlida Tamiflu
Latio leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils.
Eftirfarandi lyf eru sérstaklega mikilvaeg:
»  chloropropamid (notad til ad medhdndla sykursyki)
. methotrexat (notad til ad medhdndla t.d. iktsyki)
. phenylbutazén (notad til ad medhéndla verki og bolgu)
. prébenecid (notad til ad medhondla pvagsyrugigt)

Medganga og brjostagjof
Segja skal l&ekninum fra pungun, grun um pungun eda ef pungun er radgerd pannig ad leeknirinn geti
akvedid hvort Tamiflu henti pér.

EKkKi er vitad hvort Tamiflu hefur ahrif & brjéstmylkinga. Pu verdur ad segja leekninum ef pu ert med
barn & brjosti pannig ad laknirinn geti akvedid hvort Tamiflu henti pér.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Tamiflu hefur engin &hrif & haefni til aksturs eda stjornunar & vélum.

Upplysingar um tiltekin innihaldsefni Tamiflu
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Tamiflu

Takid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Taktu Tamiflu eins fljott og heegt er, helst innan tveggja daga eftir ad flensueinkenni koma fram.
Ré&dlagdir skammtar

Til medferdar vio flensu & ad taka tvo skammta & dag. Yfirleitt er paegilegt ad taka einn skammt ad
morgni og annan ad kvoldi. Mikilveegt er ad ljuka allri 5 daga medferdinni jafnvel p6 pér fari fljott
ad lida betur.

Hja sjuklingum med veiklad 6nemiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.

Til varnar gegn flensu eda eftir samskipti vid syktan einstakling, takid einn skammt & dag i
10 daga. Best er ad taka hann ad morgni med morgunverai.
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I sérstokum tilfellum eins og vid Utbreidda flensu eda fyrir sjiklinga med veikt dneemiskerfi mun
medferdin vara i 6 eda 12 vikur.

R&dlagdir skammtar midast vid likamspyngd sjuklingsins. Nota & pann skammt af hylkjum eda
mixtaru sem laeknirinn meelir fyrir um.

Fullordnir og unglingar 13 ara og eldri

Likamspyngd

Meoferd vio flensu:
skammtur
i 5daga

Medferd vid flensu
(6naemisbeldir sjuklingar):
skammtur

i 10 daga™

Vorn gegn flensu:
skammtur i 10 daga

Meiri en 40 kg

75 mg** tvisvar a dag

75 mg** tvisvar a dag

75 mg** einu sinni a dag

* Hja sjuklingum med veiklad 6nemiskerfi er medferd haldio afram i 10 daga.

** 75 mg ma f& med 30 mg hylki &samt 45 mg hylki

Born 1 til 12 ara

Likamspyngd

Meoferd vio flensu:
skammtur
i 5daga

Medferd vid flensu
(6naemisbeldir sjuklingar):
skammtur

i 10 daga™

Vorn gegn flensu:
skammtur i 10 daga

10 til 15 kg

30 mg tvisvar & dag

30 mg tvisvar & dag

30 mg einu sinni a dag

Meiri en 15 kg og
ad 23 kg

45 mg tvisvar & dag

45 mg tvisvar & dag

45 mg einu sinni & dag

Meiri en 23 kg og
ad 40 kg

60 mg tvisvar & dag

60 mg tvisvar & dag

60 mg einu sinni & dag

Meiri en 40 kg

75 mg** tvisvar a dag

75 mg** tvisvar a dag

75 mg** einu sinni a dag

* Hja bornum med veiklad 6namiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.

** 75 mg ma fa med 30 mg hylki &samt 45 mg hylki

Ungbdrn 0 til 12 manada
Gjof Tamiflu hja ungbérnum yngri en 1 ars til ad koma i veg fyrir flensu pegar flensufaraldur geisar
skal grundvalla & mati leeknisins eftir ihugun & mégulegum avinningi medferdar gegn mogulegri

ahattu fyrir ungbarnid.

Likamspyngd,
aldur

Medfero vio flensu:
skammtur
i 5daga

Medferd vid flensu
(6naemisbeeldir sjuklingar):
skammtur

i 10 daga*

Vorn gegn flensu:
skammtur i 10 daga

3 kg til 10+ kg

3 mg fyrir hvert kg
likamspyngdar**,
tvisvar & dag

3 mg fyrir hvert kg
likamspyngdar**, tvisvar &
dag

3 mg fyrir hvert kg**,
einu sinni & dag

* Hja ungbdrnum med veiklad 6naemiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.
** mg fyrir hvert kg = mg fyrir hvert kildégramm likamspyngdar ungbarnsins.
Til deemis: Ef 6 manada gamalt barn vegur 8 kg er skammturinn 8 kg x 3 mg fyrir hvert kg = 24 mg

Lyfjagjof

Gleypid hylkin heil med vatni. EKKi rjufa eda tyggja hylkin.

Heegt er ad taka Tamiflu med eda an faedu, likur & 6gledi eda uppkdstum geta minnkad ef lyfid er tekid

med mat.

Peir sem eiga erfitt med ad taka hylki geta fengid lyfid i vokvaformi, Tamiflu mixtaru. Ef porf er
fyrir Tamiflu mixtdru en han er ekki faanleg i apoteki er haegt ad utbda Tamiflu vokvabléndu ar

hylkjunum. Sja kaflann Bléndun Tamiflu lausnar heima fyrir, & naestu sidu.

Ef tekinn er steerri skammtur af Tamiflu en meelt er fyrir um

Heettid ad taka Tamiflu og hafio samband vid leekni eda lyfjafreding tafarlaust.
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[ flestum tilvikum par sem tilkynnt er um ofskommtun hafa ekki fylgt tilkynningar um aukaverkanir.
pegar tilkynnt hefur verid um aukaverkanir hafa peer verid sambeerilegar peim aukaverkunum sem
tengjast radlogdum skommtum, sem taldar eru upp i kafla 4.

Oftar hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun hja bérnum en hja fullordnum og unglingum. Geeta skal
varidar vid bléndun Tamiflu mixtdru og pegar Tamiflu hylki eda mixtdra er gefin bérnum.

Ef gleymist ad taka Tamiflu
EkKi a ad tvofalda skammt til ad beeta upp hylki sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Tamiflu

Engar aukaverkanir koma fram ef toku Tamiflu er haett. Ef toku Tamiflu er heett fyrr en leeknirinn
sagoi til um geta einkenni infldensu komid aftur fram. Ljakid alltaf medferdinni sem leeknirinn
avisadi.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Margar
peirra aukaverkana sem taldar eru upp hér ad nedan geta lika verid af voldum infldensu.

Sidan oseltamivir var markadssett hefur, i mjog sjaldgeefum tilvikum, verid tilkynnt um eftirfarandi
alvarlegar aukaverkanir:
o Bradaofnamisvidbrogo og bradaofnaemislik viobrogd: alvarleg ofnaemisvidbrégd, med bélgu
i andliti og huo, dtbrotum med klada, lagum blodprystingi og 6ndunarerfidleikum
o Truflun & lifrarstarfsemi (sveesin lifrarbdlga, éedlileg lifrarstarfsemi og gula): Gul hud og
augnhvita, breyttur litur & heegdum, breytt hegdun
o Ofsabjlg: skyndileg og alvarleg hidbolga, adallega 4 htfud- og halssvaedi, par med talin
augu og tunga, med dndunarerfidleikum
. Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hudpekju: flokin, mdgulega lifsheettuleg
ofnaemisvidbrdgd, alvarleg bolga i hiid og hugsanlega undirhld, i byrjun med hita, halsbolgu
0g preytu, utbrot 4 htd sem leida til blédrumyndunar, flégnunar, stér hidsvaedi flettast af,
mdgulegir dndunarerfidleikar og lagur blédprystingur
o Bladingar i meltingarfeerum: langvarandi blaeding ar ristli eda bl6dugur uppgangur
o Tauga-gedranar raskanir, eins og lyst er hér ad nedan.

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna, & ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Mjdg algengar og algengar aukaverkanir Tamiflu sem eru oftast tilkynntar eru vanlidan og veikindi
(6gledi, uppkost), kvidverkur, magadpagindi, héfudverkur og verkir. bessi ahrif koma adallega fram
eftir fyrsta skammt lyfsins og hverfa venjulega pegar medferd er haldid afram. Tidni pessara
aukaverkana minnkar ef lyfio er tekid med mat.

Mjog sjaldgeefar en alvarlegar aukaverkanir sem krefjast tafarlausrar leeknisadstodar
(Geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Vid medferd med Tamiflu hefur verid tilkynnt um mjdg sjaldgeefar aukaverkanir, en medal peirra eru
o krampar og 6rad, ad medtdldu breyttu medvitundarstigi
o rugl, 6edlileg hegdun
o ranghugmyndir, ofskynjanir, &singur, kvidi, martradir
Adallega var tilkynnt um pessar aukaverkanir medal barna og unglinga par sem einkennin komu oft
skyndilega fram og hjodnudu hratt. | faeinum tilfellum leiddu pau til averka af eigin véldum, sum
leiddu til dauda. Einnig hefur verid tilkynnt um slikar tauga-gedranar aukaverkanir hjé sjaklingum
med influensu sem ekki toku Tamiflu.
o Fylgjast etti ndid med sjuklingum, sérstaklega bérnum og unglingum hvad vardar
hegdunarbreytingar sem lyst er hér fyrir ofan
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Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna, einkum hja yngra folki, a ad leita leeknisadstodar

tafarlaust.

Fullordnir og unglingar 13 ara og eldri

Mjog algengar aukaverkanir
(geta komid fram hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Hofudverkur
Oglesdi.

Algengar aukaverkanir
(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Berkjubdlga

Ablastur

Hosti

Sundl

Hiti

Sarsauki

Sarsauki i atlim
Nefrennsli
Svefnoérougleikar
Halssarindi

Magaverkur

Preyta

Pemba i efri hluta kvidar
Syking i efri hluta 6ndunarfaera (bolga i nefi, halsi og ennis- eda nefholum)
Magadpaegindi

Uppkaost.

Sjaldgeefar aukaverkanir
(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Ofnamisvidbrogo

Breytt medvitundarstig

Krampar

Oedlilegur hjartslattur

Veg til alvarleg skerding & lifrarstarfsemi

HUdvidbrogo (bolga i had, raud utbrot med klada, flognun hudar).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir
(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)

Blooflagnafeed (litill fjoldi blodflagna)
Sjontruflanir.

Born 1 til 12 ara

Mjog algengar aukaverkanir
(geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Hosti
Nefstifla
Uppkost.

Algengar aukaverkanir
(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Téarubolga (raud augu og augnrennsli eda verkur i auga)
Eyrnabdlga og adrir eyrnakvillar
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Hofudverkur

Ogledi

Nefrennsli

Magaverkur

Pemba i efri hluta kvioar
Magadpagindi.

Sjaldgeefar aukaverkanir

(geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Bélga i htd
o Kvilli i hljédhimnu.

Ungbdrn yngrien 1 ars

Aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar hja ungbérnum & aldrinum 0 til 12 manada eru ad mestu leiti
svipadar og aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar hja eldri bornum (1 ars eda eldri). Ad auki hefur
verid tilkynnt um nidurgang og bleyjudtbrot.

Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Hinsvegar
o ef pu eda barn pitt erud oft veik, eda
o ef infliensueinkennin versna eda sétthitinn hverfur ekki
skaltu lata leekninn vita eins fljétt og kostur er.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tamiflu

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni & eftir
FYRNIST. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Tamiflu inniheldur

. Hvert hart hylki inniheldur oseltamivir sem jafngildir 30 mg af oseltamivir.

. Onnur innihaldsefni eru
Innihald hylkja: formedhdndlud sterkja, talkim, povidéon, kroskarmellds natrium og natrium
steryl fumarat.
Skel hylkjanna: matarlim, gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxid (E172) og titantvioxid (E171)
Prentblek: shellac (E904), titantvioxid (E171) og FD og C Blue 2 (indigokarmin, E132).
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Lysing a atliti Tamiflu og pakkningasteerdir

30 mg hart hylki er 0r ljésgulum méttum kjarna med aletruninni ,ROCHE*" og ljosgulri mattri hettu
med aletruninni ,,30 mg“. Aletranir eru blaar.

Tamiflu 30 mg hord hylki eru faanleg i pynnupakka med 10 hylkjum.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

Roche Pharma AG
Emil-Barrell-Str. 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr Bearapus EOO/T (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 -6 177 380 TIf: +47 -22 78 90 00
EMado. Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH
TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739
Espafia Polska

Roche Farma S.A. Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +48 - 22 345 18 88
France Portugal

Roche Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tél: +33 (0) 147 61 40 00 Tel: +351 -21 42570 00
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Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kbzpog
I A.Ztapdrne & Zwo Ato.
TnA: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i {MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Upplysingar fyrir notandann

Fyrir einstaklinga sem eiga erfitt med ad taka hylki, p.m.t. mjog ung born, er lyfid faanlegt &
vOkvaformi, Tamiflu mixtira.

Ef porf er fyrir lyfio & vokvaformi, en pad er ekki faanlegt, er haegt ad Gtbua bléndu ar Tamiflu
hylkjum i apoteki (sj& upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk). Skammtar Gtbdnir i apoteki eru
akjosanlegasti kosturinn.

Ef skammtar blandadir i ap6teki eru ekki heldur faanlegir getur pu blandad Tamiflu lausn ar
hylkjunum heima fyrir.

Skammtar eru peir sému, hvort sem peir eru notadir til ad medhondla eda fyrirbyggja infliensu.
Munurinn liggur i pvi hve oft peir eru gefnir.

Blondun Tamiflu lausnar heima fyrir:

. begar rétt hylki eru tiltaek fyrir pann skammt sem porf er fyrir (30 mg eda 60 mg skammt) &
ad opna hylkid og hreera innihaldi pess saman vid eina teskeid (eda minna) af hentugum saetum
matveelum. betta hentar yfirleitt vel fyrir born eldri en 1 ars. Fylgid fyrri leidbeiningunum hér
fyrir nedan.

. pegar porf er fyrir minni skammta er Tamiflu lausn bléndud ar hylkjum i fleiri skrefum. pPad
hentar vel fyrir yngri born og smabdrn: pau purfa yfirleitt minna en 30 mg skammta af Tamiflu.
Fylgio seinni leidbeiningunum hér fyrir nedan.

Born 1til 12 ara

Til ad bua til 30 mg eda 60 mg skammt parft pu:

. Eitt eda tvd 30 mg Tamiflu hylki

. Beitt skeeri

. Litla skal

. Teskeid (5 ml skeid)

° Vatn

° Seet matveeli til ad hylja beiskt bragd af lyfinu.

Til deemis: sukkuladisésa, kirsuberjasésa eda onnur eftirréttasésa svo sem karamellusésa.
Einnig er haegt ad blanda sykurvatn med pvi ad leysa ¥ teskeid af sykri upp i teskeid af
vatni.

1 skref: Gangid ur skugga um ad skammtur sé réttur
Akvarda skal réttan skammt Gt fra likamspyngd sjaklingsins i vinstri dalki toflunnar.

I haegri dalki toflunnar ma pa sja hve morg hylki parf til ad gefa sjuklingnum stakan skammit.
Skammitar eru peir somu, hvort sem peir eru notadir til ad medhondla eda fyrirbyggja inflensu.

30 mg skammtur | fecsE  0mo

h

60 mg Skammtur L ROCHE 30 mg L ROCHE 30 mg

o, A
- - -
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Adeins atti ad nota 30 mg hylki til ad Gtbda 30 mg og 60 mg skammta. Ekki reyna ad Utbla
45 mg eda 75 mg skammta Ur innihaldi 30 mg hylkja. Notid heldur réttan styrkleika hylkja.

Likamspyngd Tamiflu skammtur Fjoldi 30 mg hylkja
Allt ad 15 kg 30 mg 1 hylki
15-kgogattad23kg | 45-mg Notid ekki 30 mg hylki
Meiri en 23 kg og allt | 60 mg 2 hylki

ad 40 kg

2 skref: Hellid ollu duftinu i skal

Haldid 30 mg hylki 16dréttu yfir skalinni og klippid enda pess varlega af med skaerum.
Hellid 6llu duftinu i skalina.

Opnid annad hylki ef Gtbda a 60 mg skammt. Hellid 6llu duftinu i skalina.
Medhondlid duftid af varkarni, par sem pad getur ert hid og augu.

3 skref: Blandid lyfinu vid seet matveeli og gefio skammtinn

Betid litlu magni - ekki meira en einni teskeid - af seetum matveelum vid duftid i skalinni.
pad er gert til ad hylja beiskt bragd af Tamiflu duftinu.
Hreerid blonduna vel.

Gefid barninu allt innihald skalarinnar tafarlaust.

Ef eitthvad af bléndunni er eftir i skalinni skaltu skola skalina med dalitlu vatni og fa
sjuklinginn til ad drekka pad allt.

Endurtakid petta i hvert skipti sem gefa parf lyfid.

Ungbdrn yngri en 1 ars

Til ad bua til stakan minni skammt parft pu:

Eitt 30 mg Tamiflu hylki

Beitt skeeri

Tveer litlar skélar

(notid nyjar skalar fyrir hvert barn)

Eina stora skammtasprautu til ad mala vatn — 5 eda 10 ml sprautu
Eina litla skammtasprautu med 0,1 ml kvordun, til ad gefa skammtinn
Teskeid (5 ml skeid)

Vatn
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. Seet matveeli til ad hylja beiskt bragd af lyfinu.
Til deemis: sukkuladisdsa, kirsuberjasdsa eda onnur eftirréttasdsa svo sem karamellusésa eda
onnur st sésa.
Einnig er haegt ad blanda sykurvatn med pvi ad leysa % teskeid af sykri upp i teskeid af
vatni.

1 skref: Hellid 6llu duftinu i skal

Haldid 30 mg hylki I6dréttu yfir annarri skalinni og klippid enda pess varlega af med skeerum.
Medhondlid duftid af varkarni, par sem pad getur ert hid og augu.

Hellid 6llu duftinu i skalina, 6h&d pvi hve stéran skammt & ad blanda.

Skammtar eru peir somu, hvort sem peir eru notadir til ad medhondla eda fyrirbyggja infliensu.

2 skref: Beetid vatni vid lyfid

Notid steerri sprautuna til ad
draga upp 5 ml af vatni. [ S
Beetid vatninu vid duftid i — 7
skalinni. Nk /

Hreerid i dreifunni med el B

teskeid i u.p.b. 2 mindtur. Pl

Ekki hafa ahyggjur af pvi ef duftid leysist ekki allt upp. | 6uppleysta duftinu eru adeins ovirk
efni.

3 skref: Veljid réttan skammt Gt fra aldri og pyngd barnsins

Finndu pyngd barnsins i vinstri dalki téflunnar.
Haegri dalkur téflunnar synir hve mikid rammal af bléndunni pa parft ad draga upp.
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Ungbdrn yngri en 1 ars (p.m.t. fullburda nyburar)

Pyngd barnsins Hve mikid rammal &
(sem naest) ad draga upp
3 kg 1,5ml

3,5 kg 1,8 ml

4 kg 2,0 ml

4,5 kg 2,3 ml

5 kg 2,5ml

5,5 kg 2,8 mi

6 kg 3,0mi

6,5 kg 3,3 ml

7 kg 3,5 ml

7,5 kg 3,8 mi

8 kg 4,0ml

8,5 kg 4,3 ml

9 kg 4,5ml

9,5 kg 4,8 ml

10 kg eda meira 5,0 ml

4 skref: Dragid lausnina upp i sprautu

Gakktu ur skugga um ad pa sért med rétta sterd af sprautu.
Dragdu videigandi rammal af lausninni upp ur fyrri skalinni.
Dragdu lausnina varlega upp, svo loftbdlur myndist ekki i henni.
Sprautadu réttum skammti varlega i seinni skalina.

5 skref: Blandid lausninni i seet matveeli og gefid barninu

Betid litlu magni - ekki meira en einni teskeid - af seetum matveelum vid blénduna i skalinni.
Pad er gert til ad hylja beiskt bragd af Tamiflu.
Hreerid Tamiflu lausninni vel saman vid matveelin.

Gefid barninu allt innihald skalarinnar (Tamiflu lausnin dsamt seetum matveelum) tafarlaust.
Ef eitthvad af dreifunni er eftir i seinni skalinni skaltu skola skéalina med dalitlu vatni og lata
barnid drekka pad allt. Fyrir bérn sem geta ekki drukkid ar skalinni, gefid med skeid eda notid
pela til ad gefa barninu blénduna sem er eftir.

Gefdu barninu eitthvad ad drekka.

Fargadu pvi sem eftir er af Tamiflu dreifu i fyrri skalinni.

Endurtakid petta i hvert skipti sem gefa parf lyfid.
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Upplysingar einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki

Fyrir sjuklinga sem ekki geta gleypt hylki:

Tamiflu mixtara (6 mg/ml) er dkjdsanlegasti kosturinn fyrir born og fullorona sem eiga erfitt med ad
gleypa hylki eda purfa minni skammta. Ef Tamiflu mixtdruduft er ekki faanlegt er haegt ad blanda
dreifu (6 mg/ml) ar Tamiflu hylkjum i ap6teki. Ef ekki er heldur haegt ad fa dreifu blandada i apoteki
geta sjuklingar blandad Tamiflu dreifu ar hylkjum heima fyrir.

Utvega @tti skammtasprautur af videigandi rammali og med videigandi kvérdun til ad gefa skammta
sem blandadir eru i ap6teki og til bléndunar skammta heima fyrir. | badum tilfellum er askilegast ad
rétt rammal sé merkt a sprautunum. Fyrir heimabléndun skal Utvega sérstaka sprautu til pess ad taka
rétt magn af vatni og til ad mala Tamiflu vatnsblonduna. Nota skal 5 ml eda 10 ml sprautu til ad mala
5,0 ml af vatni.

Vioeigandi sprautusteerd til ad taka rétt magn af Tamiflu dreifu (6 mg/ml) er synd hér fyrir nedan.

Ungbdrn yngri en 1 ars (p.m.t. fullburda nyburar):

Sprautustaerd sem nota &

Tamiflu skammtur Magn af Tamiflu dreifu (0,2 ml kvérdun)

9mg 1,5ml 2,0 ml (eda 3,0 ml)

10 mg 1,7 ml 2,0 ml (eda 3,0 ml)

11,25 mg 1,9 ml 2,0 ml (eda 3,0 ml)
12,5 mg 2,1 ml 3,0 ml
13,75 mg 2,3 ml 3,0 ml
15 mg 2,5ml 3,0mi
16,25 mg 2,7 ml 3,0ml

18 mg 3,0ml 3,0 ml (eda 5,0 ml)
19,5 mg 3,3 ml 5,0 ml
21 mg 3,5ml 5,0 ml
22,5mg 3,8 ml 5,0ml
24 mg 4.0 ml 50mi
25,5 mg 4,3 ml 5,0 ml
27 mg 4,5ml 5,0 ml
28,5 mg 4,8 ml 5,0 ml
30 mg 5,0ml 50mi
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tamiflu 45 mg horo hylki
oseltamivir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilveegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pPad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikddémseinkenni sé ad raeda.
. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tamiflu og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tamiflu

Hvernig nota a Tamiflu

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tamiflu

Pakkningar og adrar upplysingar

ourLNE

1. Upplysingar um Tamiflu og vid hverju pad er notad

. Tamiflu er notad handa fullordnum, unglingum, bérnum og ungbérnum (p.m.t. fullburda
nyburum) til medferdar vid flensu (infliensu). Haegt er ad nota lyfid vio flensueinkennum ef
vitad er ad flensuveiran er til stadar i samfélaginu.

. Tamiflu er einnig haegt ad nota handa fullordnum, unglingum, bérnum og ungbdrnum eldri en
1 ars til ad koma i veg fyrir flensu pegar pad & vid, t.d. ef pa hefur komist i snertingu vid
einhvern sem er med flensu.

. Tamiflu geeti verid avisad handa fulloronum, unglingum, bérnum og ungbérnum (p.m.t.
fullburda nyburum) sem fyrirbyggjandi medferd i undantekningartilfellum - til deemis pegar
alheimsfaraldur infliensu geisar og arleg flensusprauta veitir ekki naega vorn.

Tamiflu inniheldur oseltamivir sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast ,,neuraminidasahemlar*. pessi
lyf hamla gegn Gtbreidslu infliensuveiru i likamanum. bau draga Ur eda koma i veg fyrir einkenni sem
koma fram vid inflGensuveirusykingu.

Infliensa, oft nefnd flensa, er syking af véldum veiru. Medal einkenna flensu eru oft skyndilegur hiti
(haerri en 37,8 °C), hosti, nefrennsli eda stifla i nefi, hofudverkur, vodvaverkir og mikil preyta. pessi

einkenni geta einnig verid af véldum annarra sykinga. Raunveruleg infliensusyking bryst einungis ut
arlega (faraldur) & peim tima sem inflGensuveira er ad breidast at i samfélaginu. Fyrir utan faraldrana
eru pessi flensuliku einkenni yfirleitt af véldum annarra veikinda.

2. Adur en byrjad er ad nota Tamiflu

Ekki mé& taka Tamiflu:

. Ef pa ert med ofnaemi fyrir oseltamiviri eda einhverju 6dru innihaldsefni Tamiflu talin upp i
kafla 6.

Raeddu vid leekninn ef petta & vid um pig. Ekki taka Tamiflu.

Varnadarord og varudarreglur

Adur en Tamiflu er tekid skal ganga ur skugga um ad leeknirinn sem avisar lyfinu viti

. hvort pu ert med ofngemi fyrir 6drum lyfjum

. hvort pd ert med kvilla i nyrum. Ef svo er gati verid naudsynlegt ad breyta skammtinum.
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. ef pa ert med alvarlegan sjukdom, sem geeti parfnast tafarlausrar innlagnar & sjukrahts
. ef oneemiskerfid pitt virkar ekki
. ef pu ert med langvinnan hjartasjukdom eda 6ndunarferasjukdém.

A medan & medferd med Tamiflu stendur skaltu lata laekni vita tafarlaust:
. ef pa tekur eftir breyttri hegdun eda skapi (tauga-gedranar aukaverkanir) sérstaklega hja
bdrnum og unglingum. Petta geta verid merki um sjaldgeefar en alvarlegar aukaverkanir.

Tamiflu er ekki flensub6luefni

Tamiflu er ekki béluefni: Pad medhondlar sykingu eda kemur i veg fyrir ad flensuveiran dreifi sér.
Bdluefni gefur pér moétefni gegn veirunni. Tamiflu breytir ekki verkun flensubo6luefnisins, hugsanlega
skrifar leeknirinn upp & badi fyrir pig.

Notkun annarra lyfja samhlida Tamiflu
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta & einnig vio um lyf sem fengin eru an lyfsedils.
Eftirfarandi lyf eru sérstaklega mikilvaeg:
»  chloropropamid (notad til ad medhdndla sykursyki)
. methotrexat (notad til ad medhdndla t.d. iktsyki)
. phenylbutazén (notad til ad medhondla verki og bolgu)
. prébenecid (notad til ad medhodndla pvagsyrugigt)

Medganga og brjostagjof
Segja skal leekninum fra pungun, grun um pungun eda ef pungun er radgerd pannig ad leeknirinn geti
akvedid hvort Tamiflu henti pér.

EKkKi er vitad hvort Tamiflu hefur ahrif & brjéstmylkinga. PU verdur ad segja leekninum ef pu ert med
barn & brjo6sti pannig ad laknirinn geti dkvedid hvort Tamiflu henti pér.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Tamiflu hefur engin &hrif & haefni til aksturs eda stjornunar & vélum.

Upplysingar um tiltekin innihaldsefni Tamiflu
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Tamiflu

Takid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Taktu Tamiflu eins fljott og haegt er, helst innan tveggja daga eftir ad flensueinkenni koma fram.
Ré&dlagdir skammtar

Til medferdar vio flensu & ad taka tvo skammta & dag. Yfirleitt er paegilegt ad taka einn skammt ad
morgni og annan ad kvoldi. Mikilveegt er ad ljuka allri 5 daga medferdinni jafnvel p6 pér fari fljott
ad lida betur.

Hja sjuklingum med veiklad 6nemiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.

Til varnar gegn flensu eda eftir samskipti vid syktan einstakling, takid einn skammt & dag i
10 daga. Best er ad taka hann ad morgni med morgunveroi.
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I sérstokum tilfellum eins og vid Utbreidda flensu eda fyrir sjiklinga med veikt dneemiskerfi mun
medferdin vara i 6 eda 12 vikur.

R&dlagdir skammtar midast vid likamspyngd sjuklingsins. Nota & pann skammt af hylkjum eda
mixtaru sem laeknirinn meelir fyrir um.

Fullordnir og unglingar 13 ara og eldri

Likamspyngd Medferd vid flensu: Medferd vid flensu Vorn gegn flensu:
skammtur (6nemisbeeldir skammtur i 10 daga
i 5daga sjuklingar):
skammtur
i 10 daga*

Meiri en 40 kg

75 mg** tvisvar a dag

75 mg** tvisvar a dag

75 mg** einu sinni a dag

* Hja sjuklingum med veiklad énamiskerfi er medferd haldié afram i 10 daga.

** 75 mg ma fa med 30 mg hylki &samt 45 mg hylki

Born 1 til 12 ara

Likamspyngd Medferd vid flensu: Medferd vid flensu Vorn gegn flensu:
skammtur (6neemisbeeldir skammtur i 10 daga
i 5daga sjuklingar):
skammtur
i 10 daga*
10 til 15 kg 30 mg tvisvar a dag 30 mg tvisvar & dag 30 mg einu sinni & dag
Meirien 15 kg | 45 mg tvisvar & dag 45 mg tvisvar & dag 45 mg einu sinni & dag
og ad 23 kg
Meiri en 23 kg 60 mg tvisvar & dag 60 mg tvisvar & dag 60 mg einu sinni & dag
0g ad 40 kg
Meirien 40 kg | 75 mg** tvisvar adag | 75 mg** tvisvar & dag 75 mg** einu sinni & dag

* Hja bornum med veiklad énaemiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.
** 75 mg ma f& med 30 mg hylki &samt 45 mg hylki

Ungborn 0 til 12 m&nada
Gjof Tamiflu hja ungbérnum yngri en 1 &rs til ad koma i veg fyrir flensu pegar flensufaraldur geisar
skal grundvalla & mati leknisins eftir ihugun & mégulegum avinningi medferdar gegn moégulegri
aheettu fyrir ungbarnid.

tvisvar a dag

tvisvar & dag

Likamspyngd, | Medferd vid flensu: Medferd vid flensu Vorn gegn flensu:
aldur skammtur (6neemisbeeldir skammtur i 10 daga
i 5daga sjuklingar):
skammtur
i 10 daga*
3 kg til 10+ kg 3 mg fyrir hvert kg 3 mg fyrir hvert kg 3 mg fyrir hvert kg**,
likamspyngdar**, likamspyngdar**, einu sinni & dag

* Hja ungbdrnum med veiklad dnaemiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.

** mg fyrir hvert kg = mg fyrir hvert kildégramm likamspyngdar ungbarnsins.
Til deemis: Ef 6 manada gamalt barn vegur 8 kg er skammturinn 8 kg x 3 mg fyrir hvert kg = 24 mg

Lyfjagjof

Gleypid hylkin heil med vatni. EKKi rjufa eda tyggja hylkin.

Haegt er ad taka Tamiflu med eda an faedu, likur & 6gledi eda uppkdstum geta minnkad ef lyfid er tekid

med mat.

Peir sem eiga erfitt med ad taka hylki geta fengid lyfid i vokvaformi, Tamiflu mixtaru. Ef porf er
fyrir Tamiflu mixtdru en han er ekki faanleg i ap6teki er haegt ad utbda Tamiflu vokvabléndu ar
hylkjunum. Sja kaflann Bléndun Tamiflu lausnar heima fyrir, a nastu sidu.
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Ef tekinn er steerri skammtur af Tamiflu en meelt er fyrir um

Hattid ad taka Tamiflu og hafid samband vid leekni eda lyfjafreeding tafarlaust.

[ flestum tilvikum par sem tilkynnt er um ofskémmtun hafa ekki fylgt tilkynningar um aukaverkanir.
pegar tilkynnt hefur verid um aukaverkanir hafa peer verid sambeerilegar peim aukaverkunum sem
tengjast radlogoum skémmtum, sem taldar eru upp i kafla 4.

Oftar hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun hja bérnum en hja fullordnum og unglingum. Geeta skal
varUdar vid bléndun Tamiflu mixtdru og pegar Tamiflu hylki eda mixtdra er gefin bérnum.

Ef gleymist ad taka Tamiflu
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp hylki sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Tamiflu

Engar aukaverkanir koma fram ef toku Tamiflu er hatt. Ef toku Tamiflu er hatt fyrr en leeknirinn
sagoi til um geta einkenni infldensu komid aftur fram. Ljukid alltaf medferdinni sem leeknirinn
avisadi.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Margar
peirra aukaverkana sem taldar eru upp hér ad nedan geta lika verid af voldum infliensu.

Sidan oseltamivir var markadssett hefur, i mjog sjaldgeefum tilvikum, verid tilkynnt um eftirfarandi
alvarlegar aukaverkanir:
o Bradaofnaemisvidbrogo og bradaofnaemislik viobrogad: alvarleg ofnemisvidbrogd, med bolgu
i andliti og huo, atbrotum med klada, lagum blodprystingi og 6ndunarerfidleikum
o Truflun & lifrarstarfsemi (sveesin lifrarbdlga, éedlileg lifrarstarfsemi og gula): Gul hud og
augnhvita, breyttur litur & haegdum, breytt hegdun
o Ofsabjlg: skyndileg og alvarleg hidbolga, adallega 4 htfud og halssveedi, par med talin augu
og tunga, med dndunarerfidleikum
o Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hadpekju: flokin, mégulega lifshattuleg
ofnaemisvidbrogd, alvarleg bélga i hiid og hugsanlega undirhld, i byrjun med hita, halsbolgu
0g preytu, utbrot 4 htid sem leida til blddrumyndunar, flégnunar, stér hidsvaedi flettast af,
mdgulegir dndunarerfidleikar og lagur blédprystingur
o Blaoingar i meltingarfeerum: langvarandi blaeding Ur ristli eda bl6dugur uppgangur
o Tauga-gedranar raskanir, eins og lyst er hér ad nedan.

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna, & ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Mjdg algengar og algengar aukaverkanir Tamiflu sem eru oftast tilkynntar eru vanlidan og veikindi
(6gledi, uppkost), kvidverkur, magadpagindi, hoéfudverkur og verkir. bessi ahrif koma adallega fram
eftir fyrsta skammt lyfsins og hverfa venjulega pegar medferd er haldid afram. Tidni pessara
aukaverkana minnkar ef lyfio er tekid med mat.

Mjog sjaldgeefar en alvarlegar aukaverkanir sem krefjast tafarlausrar leeknisadstodar

(Geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Vid medferd med Tamiflu hefur verid tilkynnt um mjdg sjaldgeefar aukaverkanir, en medal peirra eru
o krampar og 6rad, ad medtdldu breyttu medvitundarstigi
o rugl, 6edlileg hegdun
o ranghugmyndir, ofskynjanir, &singur, kvidi, martradir
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Adallega var tilkynnt um pessar aukaverkanir medal barna og unglinga par sem einkennin komu oft
skyndilega fram og hjédnudu hratt. | faeinum tilfellum leiddu pau til averka af eigin voldum, sum
leiddu til dauda. Einnig hefur verid tilkynnt um slikar tauga-gedranar aukaverkanir hjé sjaklingum
med infliensu sem ekki toku Tamiflu.

o Fylgjast etti ndid med sjuklingum, sérstaklega bérnum og unglingum hvad vardar

hegdunarbreytingar sem lyst er hér fyrir ofan

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna, einkum hja yngra félki, a ad leita leeknisadstodar
tafarlaust.

Fullordnir og unglingar 13 &ra og eldri

Mjdg algengar aukaverkanir

(geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Hofudverkur
e Ogledi.

Algengar aukaverkanir

(geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Berkjubolga

Ablastur

Hosti

Sundl

Hiti

Séarsauki

Séarsauki i atlim

Nefrennsli

Svefnordugleikar

Halsseerindi

Magaverkur

Preyta

Pemba i efri hluta kvidar

Syking i efri hluta éndunarfeera (b6lga i nefi, halsi og ennis- eda nefholum)

Magadpaegindi

Uppkost.

Sjaldgaefar aukaverkanir

(geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Ofnamisvidbrogo

Breytt medvitundarstig

Krampar

Oedlilegur hjartslattur

Veg til alvarleg skerding & lifrarstarfsemi

HUAvidbrogd (bolga i hud, raud utbrot med klada, flognun hadar).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir

(geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)
. Blodflagnafaed (litill fjoldi blodflagna)
. Sjontruflanir.

Born 1til 12 &ra
Mjog algengar aukaverkanir
(geta komid fram hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Hosti
. Nefstifla
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o Uppkost.

Algengar aukaverkanir

(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Tarubolga (raud augu og augnrennsli eda verkur i auga)
Eyrnabolga og adrir eyrnakvillar

Hofudverkur

Ogledi

Nefrennsli

Magaverkur

Pemba i efri hluta kvidar

Magadpegindi.

Sjaldgaefar aukaverkanir

(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Bolga i hto
. Kvilli i hljédhimnu,

Ungbdrn yngri en 1 ars

Aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar hja ungbérnum a aldrinum 0 til 12 méanada eru ad mestu leiti
svipadar og aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar hja eldri bornum (1 ars eda eldri). Ad auki hefur
verid tilkynnt um nidurgang og bleyjuutbrot.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Hinsvegar,
. ef pu eda barn pitt erud oft veik, eda
o ef infliensueinkennin versna eda sétthitinn hverfur ekki
skaltu lata leekninn vita eins fljott og kostur er.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
bessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tamiflu

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni & eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 25°C.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tamiflu inniheldur

. Hvert hart hylki inniheldur oseltamivir sem jafngildir 45 mg af oseltamivir.

. Onnur innihaldsefni eru

Innihald hylkja: formedhdndlud sterkja, talkim, povidon, kroskarmellds natrium og natrium

steryl fumarat.

Skel hylkjanna: matarlim, svart jarnoxid (E172) og titantvioxid (E171)
Prentblek: shellac (E904), titantvioxid (E171) og FD og C Blue 2 (indigokarmin, E132).

Utlit Tamiflu og pakkningasteerdir

45 mg hart hylki er ar graum méttum kjarna med aletruninni ,,ROCHE" og grarri mattri hettu med

aletruninni ,,45 mg*. Aletranir eru bléar.

Tamiflu 45 mg hord hylki eru faanleg i pynnupakka med 10 hylkjum.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

Roche Pharma AG
Emil-Barrell-Str. 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2525 82 11

Bbbarapus
Pomt bearapus EOO/JL
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45-36 3999 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszég) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge

Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

85



E)MGda
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvbzpog
I'.A Ztopdtng & X At.
Tn\: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 -21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Upplysingar fyrir notandann

Fyrir einstaklinga sem eiga erfitt med ad taka hylki, p.m.t. mjog ung born, er lyfid faanlegt &
vOkvaformi, Tamiflu mixtira.

Ef porf er fyrir lyfio & vokvaformi, en pad er ekki faanlegt, er haegt ad Gtbua bléndu ar Tamiflu
hylkjum i apoteki (sja upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk). Skammtar Gtbdnir i apoteki eru
akjosanlegasti kosturinn.

Ef skammtar blandadir i ap6teki eru ekki heldur faanlegir getur pu blandad Tamiflu lausn ar
hylkjunum heima fyrir.

Skammtar eru peir sému, hvort sem peir eru notadir til ad medhondla eda fyrirbyggja infliensu.
Munurinn liggur i pvi hve oft peir eru gefnir.

Blondun Tamiflu lausnar heima fyrir:

. Pegar rétt hylki eru tiltaek fyrir pann skammt sem porf er fyrir (45 mg skammt) & ad opna
hylkid og hreera innihaldi pess saman vid eina teskeid (eda minna) af hentugum seetum
matveelum. pPetta hentar yfirleitt vel fyrir born eldri en 1 ars. Fylgid fyrri leidbeiningunum hér
fyrir nedan.

. Pegar porf er fyrir minni skammta er Tamiflu lausn bléndud ar hylkjum i fleiri skrefum. pad
hentar vel fyrir yngri born og smabérn: pau purfa yfirleitt minna en 30 mg skammta af Tamiflu.
Fylgio seinni leidbeiningunum hér fyrir nedan.

Born 1til 12 ara

Til ad bua til 45 mg skammt parft pu:

. Eitt 45 mg Tamiflu hylki

. Beitt skeeri

. Litla skal

. Teskeid (5 ml skeid)

° Vatn

° Seet matveeli til ad hylja beiskt bragd af Tamiflu duftinu.

Til deemis: sukkuladisésa, kirsuberjasésa eda onnur eftirréttasésa svo sem karamellusésa.
Einnig er haegt ad blanda sykurvatn med pvi ad leysa ¥ teskeid af sykri upp i teskeid af
vatni.

1 skref: Gangid ur skugga um ad skammtur sé réttur
Akvarda skal réttan skammt Gt fra likamspyngd sjaklingsins i vinstri dalki toflunnar.

I haegri dalki toflunnar ma pa sja hve morg hylki parf til ad gefa sjuklingnum stakan skammit.
Skammtar eru peir somu, hvort sem peir eru notadir til ad medhondla eda fyrirbyggja infliensu.

45 mg skammtur . noche] 45 mg
|

Adeins atti ad nota 45 mg hylKki til ad Gtbua 45 mg skammta. Ekki reyna ad Gtbda 30 mg, 60 mg
eda 75 mg skammta Ur innihaldi 45 mg hylkja. Notid heldur réttan styrkleika hylkja.
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Likamspyngd

Tamiflu skammtur

Fjoldi 45 mg hylkja

30-mg Notid ekki 45 mg hylki
Meiri en 15 kg og allt | 45 mg 1 hylki
ad 23 kg
23 -kg-ogalltad-40-kg | 60-mg Notid ekki 45 mg hylki

2 skref: Hellid ollu duftinu i skal

Haldid 45 mg hylki 16dréttu yfir skalinni og klippid enda pess varlega af med skaerum.

Hellid 6llu duftinu i skalina.
Medhondlid duftid af varkarni, par sem pad getur ert hid og augu.

3 skref: Blandid lyfinu vid seet matveeli og gefid skammtinn

Betid litlu magni - ekki meira en einni teskeid - af seetum matveelum vid duftid i skalinni.

pad er gert til ad hylja beiskt bragd af Tamiflu duftinu.

Hreaerid blonduna vel.

Gefid barninu allt innihald skalarinnar tafarlaust.

Ef eitthvad af bléndunni er eftir i skalinni skaltu skola skalina med dalitlu vatni og fa

sjuklinginn til ad drekka pad allt.

Endurtakid petta i hvert skipti sem gefa parf lyfio.

Ungbdrn yngrien 1 ars

Til ad bda til stakan minni skammt parft pu:
Eitt 45 mg Tamiflu hylki

Beitt skeeri
Tveer litlar skalar

(notid nyjar skalar fyrir hvert barn)
Eina stora skammtasprautu til ad mala vatn — 5 eda 10 ml sprautu
Eina litla skammtasprautu med 0,1 ml kvordun, til ad gefa skammtinn

Teskeid (5 ml skeid)

Vatn

Seet matveeli til ad hylja beiskt bragd af lyfinu.

Til deemis: sukkuladisdsa, kirsuberjasdsa eda onnur eftirréttasdsa svo sem karamellusdsa eda

onnur sat sésa.

Einnig er haegt ad blanda sykurvatn med pvi ad leysa % teskeid af sykri upp i teskeid af

vatni.
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1 skref: Hellid 6llu duftinu i skal
Haldid 45 mg hylki 160réttu yfir annarri skalinni og klippid enda pess varlega af med skaerum.
Medhondlid duftid af varkarni, par sem pad getur ert hid og augu.
Hellid 6llu duftinu i skalina, 6h&d pvi hve stéran skammt & ad blanda.
Skammtar eru peir sému, hvort sem peir eru notadir til ad medhdndla eda fyrirbyggja infliensu.

2 skref: Beetid vatni vio lyfio

Notid steerri sprautuna til ad .
draga upp 7,5 ml af vatni. / ./

Beetid vatninu vid duftid i 7 :3
skalinni. . ﬂ;/

Hreerid i dreifunni med (T
teskeid i u.p.b. 2 minatur. 2mins

Ekki hafa ahyggjur af pvi ef duftid leysist ekki allt upp. | 6uppleysta duftinu eru adeins ovirk
efni.

3 skref: Veljid réttan skammt Ut fra aldri og pyngd barnsins

Finndu pyngd barnsins i vinstri dalki téflunnar.
Haegri dalkur téflunnar synir hve mikid rammal af bléndunni pa parft ad draga upp.

Ungbdrn yngri en 1 ars (p.m.t. fullburda nyburar)

Pyngd barnsins Hve mikid rammal &
(sem naest) ad draga upp
3 kg 1,5ml

3,5 kg 1,8 ml

4 kg 2,0 ml

4,5 kg 2,3 ml

5 kg 2,5ml

5,5 kg 2,8 mi

6 kg 3,0 ml

6,5 kg 3,3 ml

7 kg 3,5 ml

7,5 kg 3,8ml

8 kg 4,0ml

8,5 kg 4,3 ml

9 kg 4,5ml

9,5 kg 4.8 ml

10 kg eda meira 5,0ml
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4 skref: Dragid lausnina upp i sprautu

Gakktu ur skugga um ad pa sért med rétta sterd af sprautu.
Dragdu videigandi rammal af lausninni upp ar fyrri skalinni.
Dragdu lausnina varlega upp, svo loftbdlur myndist ekki i henni.
Sprautadu réttum skammiti varlega i seinni skalina.

5 skref: Blandid lausninni i seet matveeli og gefid barninu

Betid litlu magni - ekki meira en einni teskeid - af seetum matveelum vid blénduna i skalinni.
Pad er gert til ad hylja beiskt bragd af Tamiflu.
Hreerid Tamiflu lausninni vel saman vid matveelin.

Gefid barninu allt innihald skalarinnar (Tamiflu lausnin dsamt seetum matvaelum) tafarlaust.
Ef eitthvad af dreifunni er eftir i seinni skalinni skaltu skola skéalina med dalitlu vatni og lata
barnid drekka pad allt. Fyrir born sem geta ekki drukkid ur skalinni, gefid med skeid eda notid
pela til ad gefa barninu blénduna sem er eftir.

Gefdu barninu eitthvad ad drekka.

Fargadu pvi sem eftir er af Tamiflu dreifu i fyrri skalinni.

Endurtakid petta i hvert skipti sem gefa parf lyfid.

90



Upplysingar einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki

Fyrir sjuklinga sem ekki geta gleypt hylki:

Tamiflu mixtara (6 mg/ml) er besti kosturinn fyrir bérn og fullordna sem eiga erfitt med ad gleypa
hylki eda purfa minni skammta. Ef Tamiflu mixtaruduft er ekki faanlegt er haegt ad blanda dreifu
(6 mg/ml) ar Tamiflu hylkjum i apéteki. Ef ekki er heldur heegt ad fa dreifu blandada i ap6teki geta
sjuklingar blandad Tamiflu dreifu Gr hylkjum heima fyrir.

Utvega etti skammtasprautur af videigandi rammali og med videigandi kvordun til ad gefa skammta
sem blandadir eru i ap6teki og til bléndunar skammta heima fyrir. | badum tilfellum er askilegast ad
rétt rammal sé merkt & sprautunum. Fyrir heimablondun skal Gtvega sérstaka sprautu til pess ad taka
rétt magn af vatni og til ad mala Tamiflu vatnsblénduna. Nota skal 5 ml eda 10 ml sprautu til ad mala
5,0 ml af vatni.

Videigandi sprautustaerd til ad taka rétt magn af Tamiflu dreifu (6 mg/ml) er synd hér fyrir nedan.

Ungbdrn yngri en 1 ars (p.m.t. fullburda nyburar):

Sprautustaerd sem nota &

Tamiflu skammtur Magn af Tamiflu dreifu (0,1 ml kvérdun)

9mg 1,5ml 2,0 ml (eda 3,0 ml)

10 mg 1,7 ml 2,0 ml (eda 3,0 ml)

11,25 mg 1,9ml 2,0 ml (eda 3,0 ml)
12,5 mg 2,1 ml 3,0mi
13,75 mg 2,3 ml 3,0mi
15 mg 2,5ml 3,0 ml
16,25 mg 2,7ml 3,0 ml

18 mg 3,0ml 3,0 ml (eda 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 50mi
21 mg 3,5ml 50mi
22,5 mg 3,8 ml 5,0 ml
24 mg 4,0ml 5,0 ml
25,5 mg 4.3 ml 50mi
27 mg 45 ml 50mi
28,5 mg 4,8 ml 5,0 ml
30 mg 5,0 mi 5,0 ml
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tamiflu 75 mg horo hylki
oseltamivir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilveegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pPad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikdémseinkenni sé ad raeda.
. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tamiflu og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tamiflu

Hvernig nota a Tamiflu

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tamiflu

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Tamiflu og vid hverju pad er notad

. Tamiflu er notad handa fullordnum, unglingum, bérnum og ungbérnum (p.m.t. fullburda
nyburum) til medferdar vid flensu (infliensu). Haegt er ad nota lyfid vid flensueinkennum ef
vitad er ad flensuveiran er til stadar i samfélaginu.

. Tamiflu er einnig haegt ad nota handa fullordnum, unglingum, bérnum og ungbdrnum eldri en
1 ars til ad koma i veg fyrir flensu pegar pad & vid, t.d. ef pa hefur komist i snertingu vid
einhvern sem er med flensu.

. Tamiflu geeti verid avisad handa fulloronum, unglingum, bérnum og ungbérnum (p.m.t.
fullburda nyburum) sem fyrirbyggjandi medferd i undantekningartilfellum - til deemis pegar
alheimsfaraldur infliensu geisar og arleg flensusprauta veitir ekki naega vorn.

Tamiflu inniheldur oseltamivir sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast ,,neuraminidasahemlar*. pessi
lyf hamla gegn Gtbreidslu inflaensuveiru i likamanum. bau draga Ur eda koma i veg fyrir einkenni sem
koma fram vid inflGensuveirusykingu.

InflGensa, oft nefnd flensa, er syking af véldum veiru. Medal einkenna flensu eru oft skyndilegur hiti
(haerri en 37,8 °C), hosti, nefrennsli eda stifla i nefi, hofudverkur, vodvaverkir og mikil preyta. pessi
einkenni geta einnig verid af véldum annarra sykinga. Raunveruleg infliensusyking bryst einungis Gt
arlega (faraldur) & peim tima sem inflGensuveira er ad breidast Gt i samfélaginu. Fyrir utan faraldrana
eru pessi flensuliku einkenni yfirleitt af véldum annarra veikinda.

2. Adur en byrjad er ad nota Tamiflu

Ekki mé& taka Tamiflu:

. Ef pa ert med ofnaemi fyrir oseltamiviri eda einhverju 66ru innihaldsefni Tamiflu talin upp i
kafla 6.

Raeddu vid leekninn ef petta & vid um pig. Ekki taka Tamiflu.

Varnadarord og varudarreglur

Adur en Tamiflu er tekid skal ganga ur skugga um ad leeknirinn sem avisar lyfinu viti

. hvort pu ert med ofngemi fyrir 6drum lyfjum

. hvort pd ert med kvilla i nyrum. Ef svo er gati verid naudsynlegt ad breyta skammtinum.
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. ef pa ert med alvarlegan sjukdom, sem geeti parfnast tafarlausrar innlagnar & sjukrahts
. ef 6neemiskerfid pitt virkar ekki
. ef pu ert med langvinnan hjartasjukdom eda 6ndunarferasjukdém.

A medan & medferd med Tamiflu stendur skaltu lata leekni vita tafarlaust
. ef pa tekur eftir breyttri hegdun eda skapi (tauga-gedranar aukaverkanir) sérstaklega hja
bdrnum og unglingum. petta geta verid merki um sjaldgeefar en alvarlegar aukaverkanir.

Tamiflu er ekki flensub6luefni

Tamiflu er ekki boluefni: Pad medhondlar sykingu eda kemur i veg fyrir ad flensuveiran dreifi sér.
Bdluefni gefur pér moétefni gegn veirunni. Tamiflu breytir ekki verkun flensubo6luefnisins, hugsanlega
skrifar leeknirinn upp & badi fyrir pig.

Notkun annarra lyfja samhlida Tamiflu
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud. betta
a einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils.
Eftirfarandi lyf eru sérstaklega mikilveg:
e  chloropropamid (notad til ad medhondla sykursyki)
e  methotrexat (notad til ad medhdndla t.d. iktsyki)
e  phenylbutazén (notad til ad medhdndla verki og bolgu)
e  probenecid (notad til ad medhondla pvagsyrugigt)

Medganga og brjostagjof
Segja skal lzekninum fra pungun, grun um pungun eda ef pungun er radgerd pannig ad laeknirinn geti
akvedid hvort Tamiflu henti pér.

EKKi er vitad hvort Tamiflu hefur ahrif & brjéstmylkinga. PU verdur ad segja leekninum ef pu ert med
barn & brjésti pannig ad leeknirinn geti akvedid hvort Tamiflu henti pér.

Leitiod rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Tamiflu hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda stjérnunar & vélum.

Upplysingar um tiltekin innihaldsefni Tamiflu
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
3. Hvernig nota & Tamiflu

Takid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Taktu Tamiflu eins fljott og haegt er, helst innan tveggja daga eftir ad flensueinkenni koma fram.
Radlagdir skammtar

Til medferdar vid flensu & ad taka tvo skammta & dag. Yfirleitt er paegilegt ad taka einn skammt ad
morgni og annan ad kvoldi. Mikilvagt er ad ljuka allri 5 daga medferdinni jafnvel po pér fari fljott
ad lida betur.

Hja sjuklingum med veiklad 6nemiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.

Til varnar gegn flensu eda eftir samskipti vid syktan einstakling, takid einn skammt & dag i
10 daga. Best er ad taka hann ad morgni med morgunveroi.
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I sérstokum tilfellum eins og vid Gtbreidda flensu eda fyrir sjiklinga med veikt dneemiskerfi mun
medferdin vara i 6 eda 12 vikur.

R&dlagdir skammtar midast vid likamspyngd sjuklingsins. Nota & pann skammt af hylkjum eda
mixtaru sem laeknirinn meelir fyrir um.

Fullordnir og unglingar 13 ara og eldri

Likamspyngd Medferd vid flensu: Medferd vid flensu Vérn gegn flensu:
skammtur (6nemisbeeldir skammtur i 10 daga
i 5daga sjuklingar):
skammtur
i 10 daga*

Meiri en 40 kg

75 mg** tvisvar a dag

75 mg** tvisvar a dag

75 mg** einu sinni a dag

* Hja sjuklingum med veiklad énamiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.

** 75 mg ma fa med 30 mg hylki &samt 45 mg hylki

Born 1 til 12 ara

Likamspyngd Medferd vid flensu: Medferd vid flensu Vorn gegn flensu:
skammtur (6neemisbeeldir skammtur i 10 daga
i 5daga sjuklingar):
skammtur
i 10 daga*

10 til 15 kg

30 mg tvisvar a dag

30 mg tvisvar & dag

30 mg einu sinni & dag

Meiri en 15 kg
og ad 23 kg

45 mg tvisvar & dag

45 mg tvisvar & dag

45 mg einu sinni & dag

Meiri en 23 kg
0g ad 40 kg

60 mg tvisvar & dag

60 mg tvisvar & dag

60 mg einu sinni a dag

Meiri en 40 kg

75 mg** tvisvar & dag

75 mg** tvisvar & dag

75 mg** einu sinni & dag

* Hja bornum med veiklad énaemiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.
** 75 mg ma f& med 30 mg hylki &samt 45 mg hylki

Ungborn 0 til 12 m&nada

Gjof Tamiflu hja ungbérnum yngri en 1 &rs til ad koma i veg fyrir flensu pegar flensufaraldur geisar

skal grundvalla & mati leknisins eftir ihugun & mégulegum avinningi medferdar gegn moégulegri
aheettu fyrir ungbarnid.

tvisvar a dag

tvisvar & dag

Likamspyngd, | Medferd vid flensu: Medferd vid flensu Vérn gegn flensu:
aldur skammtur (6neemisbeeldir skammtur i 10 daga
i 5daga sjuklingar):
skammtur
i 10 daga*
3 kg til 10+ kg 3 mg fyrir hvert kg 3 mg fyrir hvert kg 3 mg fyrir hvert kg**,
likamspyngdar**, likamspyngdar**, einu sinni & dag

* Hja ungbdrnum med veiklad dnaemiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.
** mg fyrir hvert kg = mg fyrir hvert kildégramm likamspyngdar ungbarnsins.

Til deemis: Ef 6 manada gamalt barn vegur 8 kg er skammturinn 8 kg x 3 mg fyrir hvert kg = 24 mg

Lyfjagjof

Gleypid hylkin heil med vatni. EKKi rjufa eda tyggja hylkin.

Haegt er ad taka Tamiflu med eda an faedu, likur a 6gledi eda uppkdstum geta minnkad ef lyfid er tekid

med mat.

Peir sem eiga erfitt med ad taka hylki geta fengid lyfid i vokvaformi, Tamiflu mixtaru. Ef porf er
fyrir Tamiflu mixtdru en han er ekki faanleg i apoteki er haegt ad utbda Tamiflu vokvabléndu ar
hylkjunum. Sja kaflann Bléndun Tamiflu lausnar heima fyrir, a nastu sidu.
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Ef tekinn er steerri skammtur af Tamiflu en meelt er fyrir um

Haettid ad taka Tamiflu og hafid samband vid leekni eda lyfjafreeding tafarlaust.

I flestum tilvikum par sem tilkynnt er um ofskémmtun hafa ekki fylgt tilkynningar um aukaverkanir.
pegar tilkynnt hefur verid um aukaverkanir hafa peer verid sambeerilegar peim aukaverkunum sem
tengjast radlogdum skémmtum, sem taldar eru upp i kafla 4.

Oftar hefur verid tilkynnt um ofskémmtun hj& bérnum en hja fullordnum og unglingum. Geeta skal
varUdar vid bléndun Tamiflu mixtdru og pegar Tamiflu hylki eda mixtdra er gefin bérnum.

Ef gleymist ad taka Tamiflu
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp hylki sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Tamiflu

Engar aukaverkanir koma fram ef téku Tamiflu er heett. Ef toku Tamiflu er heett fyrr en laeknirinn
sagoi til um geta einkenni inflGensu komid aftur fram. Ljukid alltaf medferdinni sem leeknirinn
avisadi.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Margar
peirra aukaverkana sem taldar eru upp hér ad nedan geta lika verid af voldum inflGensu.

Sidan oseltamivir var markadssett hefur, i mjog sjaldgeefum tilvikum, verid tilkynnt um eftirfarandi
alvarlegar aukaverkanir:
o Bradaofnaemisvidbrogd og bradaofnaemislik viobrogd: alvarleg ofnemisvidbrogd, med bolgu
i andliti og huo, atbrotum med klada, lagum blodprystingi og 6ndunarerfidleikum
o Truflun & lifrarstarfsemi (sveesin lifrarbdlga, éedlileg lifrarstarfsemi og gula): Gul hud og
augnhvita, breyttur litur & haegdum, breytt hegdun
o Ofsabjlg: skyndileg og alvarleg hidbolga, adallega 4 htfud og halssveedi, par med talin augu
og tunga, med dndunarerfidleikum
o Steven-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hidpekju: flokin, mégulega lifshattuleg
ofnaemisvidbrdgd, alvarleg bélga i hid og hugsanlega undirhld, i byrjun med hita, halsbolgu
0g preytu, utbrot 4 htid sem leida til blddrumyndunar, flégnunar, stér hidsvaedi flettast af,
mdogulegir dndunarerfidleikar og lagur bléoprystingur
o Bladingar i meltingarfaeerum: langvarandi blaeding ar ristli eda bl6dugur uppgangur
o Tauga-gedranar raskanir, eins og lyst er hér ad nedan.

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna, & ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Mjdg algengar og algengar aukaverkanir Tamiflu sem eru oftast tilkynntar eru vanlidan og veikindi
(6gledi, uppkost), kvidverkur, magadpagindi, hoéfudverkur og verkir. bessi ahrif koma adallega fram
eftir fyrsta skammt lyfsins og hverfa venjulega pegar medferd er haldid afram. Tidni pessara
aukaverkana minnkar ef lyfio er tekid med mat.

Mjog sjaldgeefar en alvarlegar aukaverkanir sem krefjast tafarlausrar leeknisadstodar

(Geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Vid medferd med Tamiflu hefur verid tilkynnt um mjog sjaldgeefar aukaverkanir, en medal peirra eru
o krampar og 6rad, ad medtdldu breyttu medvitundarstigi
o rugl, 6edlileg hegdun
o ranghugmyndir, ofskynjanir, asingur, kvidi, martradir
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Adallega var tilkynnt um pessar aukaverkanir medal barna og unglinga par sem einkennin komu oft
skyndilega fram og hjédnudu hratt. | faeinum tilfellum leiddu pau til averka af eigin voldum, sum
leiddu til dauda. Einnig hefur verid tilkynnt um slikar aukaverkanir hja sjaklingum med inflGensu sem
ekki toku Tamiflu.

o Fylgjast etti ndid med sjuklingum, sérstaklega bérnum og unglingum hvad vardar

hegdunarbreytingar sem lyst er hér fyrir ofan

Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna, einkum hja yngra félki, a ad leita leeknisadstodar
tafarlaust.

Fullordnir og unglingar 13 &ra og eldri

Mjdg algengar aukaverkanir

(geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
) Hofudverkur
e Ogledi.

Algengar aukaverkanir
(geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Berkjubolga

e Ablastur

o Hosti

o Sundl

o Hiti

o Sarsauki

o Sarsauki i atlim

. Nefrennsli

o Svefndrdugleikar

o Halssaerindi

o Magaverkur

. Preyta

o Pemba i efri hluta kvidar
. Syking i efri hluta éndunarfaera (b6lga i nefi, halsi og ennis- eda nefholum)
o Magadpegindi

. Uppkost.

Sjaldgeaefar aukaverkanir

(geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Ofnamisviobrogo

Breytt medvitundarstig

Krampar

Oedlilegur hjartslattur

Vg til alvarleg skerding & lifrarstarfsemi

HUAvidbrogd (bolga i hud, raud utbrot med klada, flognun hudar).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir

(geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)
. Blodflagnafaed (litill fjoldi blodflagna)
. Sjontruflanir.

Born 1til 12 &ra
Mjog algengar aukaverkanir
(geta komid fram hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Hosti
. Nefstifla
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o Uppkost.

Algengar aukaverkanir

(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
Tarubolga (raud augu og augnrennsli eda verkur i auga)
Eyrnabolga og adrir eyrnakvillar

Hofudverkur

Ogledi

Nefrennsli

Magaverkur

Pemba i efri hluta kvidar

Magadpegindi.

Sjaldgaefar aukaverkanir

(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Bolga i hto
. Kvilli i hljédhimnu,

Ungbdrn yngri en 1 ars

Aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar hja ungbérnum a aldrinum 0 til 12 méanada eru ad mestu leiti
svipadar og aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar hja eldri bornum (1 ars eda eldri). Ad auki hefur
verid tilkynnt um nidurgang og bleyjuutbrot.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Hinsvegar
o ef pu eda barn pitt erud oft veik, eda
o ef infliensueinkennin versna eda sétthitinn hverfur ekki
skaltu lata leekninn vita eins fljott og kostur er.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
bessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tamiflu

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni & eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 25°C.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Tamiflu inniheldur

. Hvert hart hylki inniheldur oseltamivir sem jafngildir 75 mg af oseltamivir

. Onnur innihaldsefni eru
Innihald hylkjanna: formedhdndlud sterkja, talkim, povidon, kroskarmellds natrium og natrium
steryl fumarat.
Skel hylkjanna: matarlim, gult jarnoxid (E172), rautt jarnoxio (E172), svart jarnoxid (E172) og
titantvioxio (E171)
Prentblek: shellac (E904), titantvioxid (E171) og FD og C Blue 2 (indigbkarmin E132).

Utlit Tamiflu og pakkningasteerdir

Hart hylkid er Gr graum méttum kjarna med aletruninni ,,ROCHE* og ljosgulri mattri hettu med
aletruninni ,,75 mg“. Aletranir eru blaar.

Tamiflu 75 mg hord hylki eru faanleg i pynnupakka med 10 hylkjum.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

Roche Pharma AG
Emil-Barrell-Str. 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11 Tel: +370 5 2546799
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Pom bearapus EOO/L (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45-36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 -6 177 380 TIf: +47 - 22 78 90 00
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E)MGda
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvbzpog
I'.A Ztopdtng & X At.
Tn\: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 -21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Upplysingar fyrir notandann

Fyrir einstaklinga sem eiga erfitt med ad taka hylki, p.m.t. mjog ung born, er lyfid faanlegt &
vOkvaformi, Tamiflu mixtira.

Ef porf er fyrir lyfio & vokvaformi, en pad er ekki faanlegt, er haegt ad Gtbua bléndu ar Tamiflu
hylkjum i apoteki (sja upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk). Skammtar Gtbdnir i apoteki eru
akjosanlegasti kosturinn.

Ef skammtar blandadir i ap6teki eru ekki heldur faanlegir getur pu blandad Tamiflu lausn ar
hylkjunum heima fyrir.

Skammtar eru peir sému, hvort sem peir eru notadir til ad medhondla eda fyrirbyggja infliensu.
Munurinn liggur i pvi hve oft peir eru gefnir.

Blondun Tamiflu lausnar heima fyrir:

o Pegar rétt hylki eru tiltaek fyrir pann skammt sem porf er fyrir (75 mg skammt) & ad opna
hylkio og hreera innihaldi pess saman vid eina teskeid (eda minna) af hentugum satum
matveelum. petta hentar yfirleitt vel fyrir born eldri en 1 ars. Fylgid fyrri leidbeiningunum hér
fyrir nedan.

o Pegar porf er fyrir minni skammta er Tamiflu lausn bléndud ar hylkjum i fleiri skrefum. pad
hentar vel fyrir yngri bérn og smabérn: pau purfa yfirleitt minna en 30 mg skammta af Tamiflu.
Fylgid seinni leidbeiningunum hér fyrir nedan.

Fullordnir, unglingar 13 ara og eldri og bérn sem vega 40 kg eda meira

Til ad bda til 75 mg skammt parft pu:

° Eitt 75 mg Tamiflu hylki

. Beitt skeeri

. Litla skal

. Teskeid (5 ml skeid)

° Vatn

° Seet matveeli til ad hylja beiskt bragd af lyfinu.

Til deemis: sukkuladisdsa, kirsuberjasdsa eda onnur eftirréttasdsa svo sem karamellusésa eda
onnur sat sésa.

Einnig er haegt ad blanda sykurvatn med pvi ad leysa % teskeid af sykri upp i teskeid af
vatni.

1 skref: Gangid ar skugga um ad skammtur sé réttur
Akvarda skal réttan skammt Gt fra likamspyngd sjuklingsins i vinstri dalki téflunnar.

I haegri dalki téflunnar ma pa sja hve morg hylki parf til ad gefa sjuklingnum stakan skammt.
Skammtar eru peir sému, hvort sem peir eru notadir til ad medhondla eda fyrirbyggja infliensu.

75 mg skammtur Rocus. 7S IR

Adeins etti ad nota 75 mg hylki til ad dtbda 75 mg skammta. Ekki reyna ad Utbua 75 mg
skammta Ur innihaldi 30 mg eda 45 mg hylkja.
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Likamspyngd Tamiflu skammtur Fjoldi hylkja

40 kg og meira 75 mg 1 hylki

Ekki fyrir born sem vega minna en 40 kg
Utbda parf minni skammta en 75 mg fyrir bérn sem vega minna en 40 kg. Sja hér fyrir nedan.

2 skref: Hellio 6llu duftinu i skal

Haldid 75 mg hylki l6dréttu yfir skalinni og klippid enda pess varlega af med skaerum.
Hellid 6llu duftinu i skalina.
Medhdndlio duftid af varkarni, par sem pad getur ert hid og augu.

3 skref: Blandid lyfinu vid seet matveeli og gefio skammtinn

Beetid litlu magni - ekki meira en einni teskeid - af seetum matveaelum vid duftid i skalinni.
pad er gert til ad hylja beiskt bragd af Tamiflu duftinu.
Hreerid blonduna vel.

Gefid barninu allt innihald skalarinnar tafarlaust.

Ef eitthvad af bléndunni er eftir i skalinni skaltu skola skalina med dalitlu vatni og fa
sjuklinginn til ad drekka pad allt.

Endurtakid petta i hvert skipti sem gefa parf lyfid.

Ungbdrn yngri en 1 &rs og bérn sem vega minna en 40 kg

Til ad bua til stakan minni skammt parft pu:

Eitt 75 mg Tamiflu hylki

Beitt skeeri

Tveer litlar skalar

Eina stora skammtasprautu til ad mela vatn — 5 eda 10 ml sprautu

Eina litla skammtasprautu med 0,1 ml kvordun, til ad gefa skammtinn

Teskeid (5 ml skeid)

Vatn

Seet matveeli til ad hylja beiskt bragd af lyfinu.

Til deemis: sukkuladisdsa, kirsuberjasdsa eda onnur eftirréttasdsa svo sem karamellusésa eda
onnur szt sosa.

Einnig er haegt ad blanda sykurvatn med pvi ad leysa % teskeid af sykri upp i teskeid af
vatni.
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1 skref: Hellid 6llu duftinu i skal

Haldid 75 mg hylki I6dréttu yfir annarri skalinni og klippid enda pess varlega af med skeerum.
Medhondlid duftid af varkarni, par sem pad getur ert hid og augu.

Hellid ollu duftinu i skalina, 6h&d pvi hve stéran skammt & ad blanda.

Skammtar eru peir sému, hvort sem peir eru notadir til ad medhdndla eda fyrirbyggja infldensu.

2 skref: Beetid vatni vio lyfio

Notid steerri sprautuna til ad

draga upp 12,5 ml af vatni. P

Betid vatninu vid duftid i — 7

skalinni. N/

Hraerid i dreifunni med (T

teskeid i u.p.b. 2 mindtur. Zmins | W
=

Ekki hafa ahyggjur af pvi ef duftid leysist ekki allt upp. | 6uppleysta duftinu eru adeins Gvirk
efni.

3 skref: Veljid réttan skammt Gt fra pyngd barnsins

Finndu pyngd barnsins i vinstri dalki toéflunnar.
Heegri dalkur téflunnar synir hve mikid rammal af bléndunni pa parft ad draga upp.

Ungbdrn yngri en 1 ars (p.m.t. fullburda nyburar)

Pyngd barnsins Hve mikid rammal &
(sem naest) ad draga upp
3 kg 1.5ml

3,5 kg 1,8 ml

4 kg 2,0 ml

4.5 kg 2,3ml

5 kg 2,5ml

5,5 kg 2,8 ml

6 kg 3,0 ml

6,5 kg 3,3ml

7 kg 3,5ml

7,5 kg 3,8ml

8 kg 4,0 ml

8,5 kg 4,3ml

9 kg 45 ml

9,5 kg 4.8 ml

10 kg eda meira 5,0 ml
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Born 1 &rs og eldri, sem vega minna en 40 kg

Pyngd barnsins Hve mikid af mixtaru
(ndmundad) & ad draga upp

Allt ad 15 kg 5,0 ml

15 til 23 kg 7,5 ml

23 til 40 kg 10,0 ml

4 skref: Dragid lausnina upp i sprautu

Gakktu ur skugga um ad pu sért med rétta steerd af sprautu.
Dragdu videigandi rammal af lausninni upp ar fyrri skalinni.
Dragdu lausnina varlega upp, svo loftbolur myndist ekki i henni.
Sprautadu réttum skammti varlega i seinni skalina.

5 skref: Blandid lausninni i seet matveeli og gefid barninu

Beetid litlu magni - ekki meira en einni teskeid - af seetum matveelum vid blénduna i skalinni.
pad er gert til ad hylja beiskt bragd af Tamiflu.
Hreerid Tamiflu lausninni vel saman vid matveelin.

Gefid barninu allt innihald skalarinnar (Tamiflu lausnin dsamt seetum matvaelum) tafarlaust.
Ef eitthvad af dreifunni er eftir i seinni skalinni skaltu skola skalina med délitlu vatni og lata
barnid drekka pad allt. Fyrir born sem geta ekki drukkid ur skalinni, gefid med skeid eda notid
pela til ad gefa barninu blénduna sem er eftir.

Gefdu barninu eitthvad ad drekka.

Fargadu pvi sem eftir er af Tamiflu dreifu i fyrri skalinni.

Endurtakid petta i hvert skipti sem gefa parf lyfid.
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Upplysingar einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki

Fyrir sjuklinga sem ekki geta gleypt hylki:

Tamiflu mixtdra (6 mg/ml) er &kjdsanlegasti kosturinn fyrir bdrn og fullordna sem eiga erfitt med ad
gleypa hylki eda purfa minni skammta. Ef Tamiflu mixtaruduft er ekki faanlegt er heegt ad blanda
dreifu (6 mg/ml) ar Tamiflu hylkjum i apéteki. Ef ekki er heldur haegt ad fa dreifu blandada i ap6teki
geta sjuklingar blandad Tamiflu dreifu ar hylkjum heima fyrir.

Utvega etti skammtasprautur af videigandi rammali og med videigandi kvordun til ad gefa skammta
sem blandadir eru i ap6teki og til bléndunar skammta heima fyrir. | badum tilfellum er askilegast ad
rétt rammal sé merkt & sprautunum. Fyrir heimablondun skal Gtvega sérstaka sprautu til pess ad taka
rétt magn af vatni og til ad mala Tamiflu vatnsblonduna. Nota skal 5 ml eda 10 ml sprautu til ad mala
5,0 ml af vatni.

Videigandi sprautustaerd til ad taka rétt magn af Tamiflu dreifu (6 mg/ml) er synd hér fyrir nedan.

Ungbdrn yngri en 1 ars (p.m.t. fullburda nyburar):

Sprautustaerd sem nota &
Tamiflu skammtur Magn af Tamiflu dreifu (0,1 ml kvérdun)
9mg 1,5ml 2,0 ml (eda 3,0 ml)
10 mg 1,7 ml 2,0 ml (eda 3,0 ml)
11,25 mg 1,9ml 2,0 ml (eda 3,0 ml)
12,5 mg 2,1 ml 3,0mi
13,75 mg 2,3 ml 3,0mi
15 mg 2,5ml 3,0 ml
16,25 mg 2,7ml 3,0 ml
18 mg 3,0ml 3,0 ml (eda 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 50mi
21 mg 3,5ml 50mi
22,5 mg 3,8 ml 5,0 ml
24 mg 4,0ml 5,0 ml
25,5 mg 4.3 ml 50mi
27 mg 45 ml 50mi
28,5 mg 4,8 ml 5,0 ml
30 mg 5,0 mi 5,0 ml
Born 1 &rs eda eldri, sem vega minna en 40 kg
Sprautustaerd sem nota &
Tamiflu skammtur Magn af Tamiflu dreifu (0,2 ml kvérdun)
30 mg 5,0 ml 5,0 ml (eda 10,0 ml)
45 mg 7.5 ml 10,0 ml
60 mg 10,0 ml 10,0 ml
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tamiflu 6 mg/ml mixtdruduft, dreifa
oseltamivir

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilveegar
upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikdémseinkenni sé ad raeda.
. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tamiflu og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Tamiflu

Hvernig nota a Tamiflu

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tamiflu

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um Tamiflu og vid hverju pad er notad

. Tamiflu er notad handa fullordnum, unglingum, bérnum og ungbérnum (p.m.t. fullburda
nyburum) til medferdar vid flensu (infliensu). Haegt er ad nota lyfid vid flensueinkennum ef
vitad er ad flensuveiran er til stadar i samfélaginu.

. Tamiflu er einnig haegt ad nota handa fullordnum, unglingum, bérnum og ungbdrnum eldri en
1 ars til ad koma i veg fyrir flensu pegar pad & vid, t.d. ef pa hefur komist i snertingu vid
einhvern sem er med flensu.

. Tamiflu geeti verid avisad handa fulloronum, unglingum, bérnum og ungbérnum (p.m.t.
fullburda nyburum) sem fyrirbyggjandi medferd i undantekningartilfellum - til deemis pegar
alheimsfaraldur infliensu geisar og arleg flensusprauta veitir ekki naega vorn.

Tamiflu inniheldur oseltamivir sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast ,,neuraminidasahemlar*. pessi
lyf hamla gegn Gtbreidslu inflaensuveiru i likamanum. Pau draga Ur eda koma i veg fyrir einkenni sem
koma fram vid inflGensuveirusykingu.

InflGensa, oft nefnd flensa, er syking af véldum veiru. Medal einkenna flensu eru oft skyndilegur hiti
(haerri en 37,8 °C), hosti, nefrennsli eda stifla i nefi, hofudverkur, vodvaverkir og mikil preyta. pessi

einkenni geta einnig verid af véldum annarra sykinga. Raunveruleg infliensusyking bryst einungis ut
arlega (faraldur) & peim tima sem inflGensuveira er ad breidast Gt i samfélaginu. Fyrir utan faraldrana
eru pessi flensuliku einkenni yfirleitt af véldum annarra veikinda.

2. Adur en byrjad er ad nota Tamiflu

Ekki mé& taka Tamiflu:

. Ef pu ert med ofnaemi fyrir oseltamiviri eda einhverju 6dru innihaldsefni Tamiflu talin upp i
kafla 6.

Raeddu vid leekninn ef petta & vid um pig. Ekki taka Tamiflu.

Varnadarord og varudarreglur

Adur en Tamiflu er tekid skal ganga ur skugga um ad leeknirinn sem avisar lyfinu viti

. hvort pu ert med ofngemi fyrir 6drum lyfjum

. hvort pd ert med kvilla i nyrum. Ef svo er gati verid naudsynlegt ad breyta skammtinum.

105



. ef pa ert med alvarlegan sjukdom, sem geeti parfnast tafarlausrar innlagnar & sjukrahts
. ef oneemiskerfio pitt virkar ekki
. ef pu ert med langvinnan hjartasjukdom eda 6ndunarferasjukdém.

A medan & medferd med Tamiflu stendur skaltu lata laekni vita tafarlaust:
. ef pa tekur eftir breyttri hegdun eda skapi (tauga-gedranar aukaverkanir) sérstaklega hja
bdrnum og unglingum. petta geta verid merki um sjaldgeefar en alvarlegar aukaverkanir.

Tamiflu er ekki flensub6luefni

Tamiflu er ekki béluefni: Pad medhondlar sykingu eda kemur i veg fyrir ad flensuveiran dreifi sér.
Bdluefni gefur pér moétefni gegn veirunni. Tamiflu breytir ekki verkun flensubo6luefnisins, hugsanlega
skrifar leeknirinn upp & badi fyrir pig.

Notkun annarra lyfja samhlida Tamiflu

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud. betta
a einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils. Eftirfarandi lyf eru sérstaklega mikilveg:
chloropropamid (notad til ad medhondla sykursyki)

methotrexat (notad til ad medhondla t.d. iktsyki)

phenylbutazén (notad til ad medhéndla verki og bolgu)

prébenecid (notad til ad medhdndla pvagsyrugigt)

Medganga og brjostagjof
Segja skal laekninum fra pungun, grun um pungun eda ef pungun er radgerd pannig ad leeknirinn geti
akvedid hvort Tamiflu henti pér.

EKKi er vitad hvort Tamiflu hefur ahrif & brjéstmylkinga. PU verdur ad segja laekninum ef pu ert med
barn & brjosti pannig ad laeknirinn geti dkvedid hvort Tamiflu henti pér.

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Tamiflu hefur engin &hrif & haefni til aksturs eda stjornunar & vélum.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Tamiflu

Tamiflu inniheldur sorbitol.

Sorbitdl breytist i fruktosa. peir sem hafa fengid paer upplysingar hja laekni ad peir séu med 6pol fyrir
akvednum sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt fraktdsadpol, sem er mjog sjaldgafur
erfoagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur fraktdsa, skulu raeda vio laekninn adur en lyfid
er notad.

Sorbitdl getur valdio 6pagindum i meltingarvegi og haft veeg haegdalosandi ahrif.

5 ml af oseltamivir mixtaru innihalda 0,9 g af sorbitdli.

7,5 ml af oseltamivir mixtdru innihalda 1,3 g af sorbitdli.

10 ml af oseltamivir mixtaru innihalda 1,7 g af sorbitoli.

12,5 ml af oseltamivir mixturu innihalda 2,1 g af sorbitoli.

Tamiflu inniheldur natriumbenzdat.

Natriumbenzéat (E211) getur aukid & gulu (gulnun hadar og augna) nybura (allt ad 4 vikna).
5 ml af oseltamivir mixtaru innihalda 2,5 mg af natriumbenzdati.

7,5 ml af oseltamivir mixtdru innihalda 3,75 mg af natriumbenzdati.

10 ml af oseltamivir mixtaru innihalda 5,0 mg af natriumbenzéati.

12,5 ml af oseltamivir mixtaru innihalda 6,25 mg af natriumbenzdati.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti (midad vio hamarksskammt
sem er 75 mg), p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
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3. Hvernig nota & Tamiflu

Takid lyfiod alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notid avallt medfylgjandi sprautu, par sem skammtar eru merktir i millilitrum (ml).

Taktu Tamiflu eins flj6tt og haegt er, helst innan tveggja daga eftir ad flensueinkenni koma fram.

Radlagdir skammtar

Til medferdar vid flensu & ad taka tvo skammta & dag. Yfirleitt er paegilegt ad taka einn skammt ad
morgni og annan ad kvoldi. Mikilveaegt er ad ljuka allri 5 daga medferdinni jafnvel po pér fari fljott

ao lida betur.

Hja sjuklingum med veiklad 6nemiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.

Til varnar gegn flensu eda eftir samskipti vid syktan einstakling, takid einn skammt & dag i
10 daga. Best er ad taka hann ad morgni med morgunverai.

I sérstokum tilfellum eins og vid Gtbreidda flensu eda fyrir sjiklinga med veikt dneemiskerfi mun
medferdin vara i 6 eda 12 vikur.

Radlagdir skammtar midast vid likamspyngd sjuklingsins. Nota & pann skammt af mixtiru sem
leeknirinn maelir fyrir um. beir sem eiga erfitt med ad taka hylki geta notad Tamiflu mixtdru. Sja
leidbeiningar um bléndun og gj6f skammta & naestu sidu.

Fullordnir og unglingar 13 ara og eldri

Likamspyngd

Medfero vio flensu:
skammtur i 5 daga

Medferd vid flensu
(6naemisbeeldir
sjuklingar):
skammtur i 10 daga*

Vorn gegn flensu:
skammtur i 10 daga

40 kg eda meira

12,5 ml** tvisvar & dag

12,5 ml** tvisvar & dag

12,5 mI** einu sinni & dag

* Hja sjuklingum med veiklad énamiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.
** 12,5 ml eru Gtbanir Gr 5 ml skammti og 7,5 ml skammti

Born 1 til 12 ara

Likamspyngd

Medfero vio flensu:
skammtur
i 5daga

Medferd vid flensu
(6naemisbeeldir
sjuklingar):
skammtur i 10 daga*

Vorn gegn flensu:
skammtur i 10 daga

10 kg til 15 kg 5,0 ml tvisvar & dag 5,0 ml tvisvar & dag 5,0 ml einu sinni & dag
Meirien15kg | 7,5 ml tvisvar & dag 7,5 ml tvisvar & dag 7,5 ml einu sinni & dag

0g ad 23 kg

Meiri en 23 kg 10,0 ml tvisvar & dag 10,0 ml tvisvar & dag 10,0 ml einu sinni & dag
og ad 40 kg

Meiri en 40 kg 12,5 mI** tvisvar adag | 12,5 mI** tvisvar adag | 12,5 mI** einu sinni & dag

* Hja bornum med veiklad 6naemiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.
** 12,5 ml eru Gtbanir Gr 5 ml skammti og 7,5 ml skammti

Ungbdrn yngri en 1 ars (0 til 12 manada)
Gjof Tamiflu hja ungbdrnum yngri en 1 ars til ad koma i veg fyrir flensu pegar flensufaraldur geisar
skal grundvalla & mati leeknisins eftir ihugun & mégulegum avinningi medferdar gegn mogulegri

aheettu fyrir ungbarnid.
Nota & 3 ml sprautu (kvérdud i 0,1 ml prepum) til skdmmtunar hja ungbérnum yngri en 1 ars sem
purfa 1 til 3 ml af Tamiflu mixtdru.
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Likams- Medferd vid Medferd vid flensu | V6rn gegn flensu: Sprautusteerd
pyngd flensu: (6naemisbeeldir skammtur sem a ad nota
skammtur sjaklingar): i 10 daga
i 5daga skammtur
i 10 daga*
3 kg 1,5 ml tvisvar 4dag | 1,5 ml tvisvar & dag | 1,5 ml einu sinni & dag | 3 ml
3,5 kg 1,8 ml tvisvar 4dag | 1,8 ml tvisvar & dag | 1,8 ml einu sinni & dag | 3 ml
4 kg 2,0 ml tvisvar &dag | 2,0 ml tvisvar adag | 2,0 ml einu sinni adag | 3 ml
4,5 kg 2,3 ml tvisvar &dag | 2,3 ml tvisvar adag | 2,3 ml einu sinni adag | 3 ml
5 kg 2,5 ml tvisvar &dag | 2,5 ml tvisvar adag | 2,5 ml einu sinni adag | 3 ml
5,5 kg 2,8 ml tvisvar 4 dag | 2,8 ml tvisvar & dag | 2,8 ml einu sinni 4 dag | 3 ml
6 kg 3,0 ml tvisvar & dag | 3,0 ml tvisvar adag | 3,0 ml einu sinniadag | 3 ml
>6til 7kg | 3,5mltvisvar ddag | 3,5 ml tvisvar & dag | 3,5 ml einu sinni & dag | 10 ml
>7til8kg | 4,0mltvisvar adag | 4,0 ml tvisvar &dag | 4,0 ml einu sinni ddag | 10 ml
>8til9kg | 4,5mltvisvar adag | 4,5 ml tvisvar ddag | 4,5 ml einu sinni ddag | 10 ml
> 9 til 10 kg | 5,0 ml tvisvar & dag | 5,0 ml tvisvar & dag | 5,0 ml einu sinni & dag | 10 ml

* Hja sjuklingum med veiklad énamiskerfi er medferd haldid afram i 10 daga.

Ef tekinn er steerri skammtur af Tamiflu en meelt er fyrir um

Haettid ad taka Tamiflu og hafid samband vid laekni eda lyfjafreeding tafarlaust.
I flestum tilvikum par sem tilkynnt er um ofskémmtun hafa ekki fylgt tilkynningar um aukaverkanir.
pegar tilkynnt hefur verid um aukaverkanir hafa peer verid sambeerilegar peim aukaverkunum sem

tengjast radlogdum skémmtum, sem taldar eru upp i kafla 4.

Oftar hefur verid tilkynnt um ofskdmmtun hja bérnum en hja fullordnum og unglingum. Geeta skal
vartoar vid blondun Tamiflu mixtdru og pegar Tamiflu hylki eda mixtdra er gefin bérnum.

Ef gleymist ad taka Tamiflu
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Tamiflu
Engar aukaverkanir koma fram ef toku Tamiflu er haett. Ef toku Tamiflu er heaett fyrr en leeknirinn
sagoi til um geta einkenni infldensu komid aftur fram. Ljukid alltaf medferdinni sem leeknirinn

avisadi.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum. Margar
peirra aukaverkana sem taldar eru upp hér ad nedan geta lika verid af voldum infldensu.

Sidan oseltamivir var markadssett hefur, i mjog sjaldgeefum tilvikum, verid tilkynnt um eftirfarandi
alvarlegar aukaverkanir:
o Bradaofnaemisvidbrogo og bradaofnaemislik viobrogad: alvarleg ofnemisvidbrégd, med bolgu

i andliti og huo, atbrotum med klada, lagum blodprystingi og dndunarerfidleikum
o Truflun & lifrarstarfsemi (sveesin lifrarbdlga, éedlileg lifrarstarfsemi og gula): Gul hud og

augnhvita, breyttur litur & haegdum, breytt hegdun

o Ofsabjlg: skyndileg og alvarleg hidbolga, adallega 4 htfud og halssveedi, par med talin augu
og tunga, med dndunarerfidleikum
o Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hadpekju: flokin, mégulega lifshaettuleg
ofnaemisvidbrdgd, alvarleg bolga i hiid og hugsanlega undirhld, i byrjun med hita, halsbolgu
0g preytu, utbrot & hd sem leida til blédrumyndunar, flognunar, stor htidsveedi flettast af,
mdgulegir dndunarerfidleikar og lagur blédprystingur
o Bladingar i meltingarfaeerum: langvarandi blaeding ar ristli eda bl6dugur uppgangur
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o Tauga-gedranar raskanir, eins og lyst er hér ad nedan.
Ef vart verdur vid einhver pessara einkenna, & ad leita leeknisadstodar tafarlaust.

Mjdg algengar og algengar aukaverkanir Tamiflu sem eru oftast tilkynntar eru vanlidan og veikindi
(6gledi, uppkost), kvidverkur, magadpaegindi, héfudverkur og verkir. bessi ahrif koma adallega fram
eftir fyrsta skammt lyfsins og hverfa venjulega pegar medferd er haldid afram. Tidni pessara
aukaverkana minnkar ef lyfid er tekid med mat.

Mjog sjaldgeefar en alvarlegar aukaverkanir sem krefjast tafarlausrar leeknisadstodar
(Geta komid fram hj& allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Vid medferd med Tamiflu hefur verid tilkynnt um mjog sjaldgeefar aukaverkanir, en medal peirra eru
o krampar og 6rad, ad medtdldu breyttu medvitundarstigi
. rugl, 6edlileg hegdun
o ranghugmyndir, ofskynjanir, a&singur, kvidi, martradir
Adallega var tilkynnt um pessar aukaverkanir medal barna og unglinga par sem einkennin komu oft
skyndilega fram og hjédnudu hratt. | faeinum tilfellum leiddu pau til averka af eigin véldum, sum
leiddu til dauda. Einnig hefur verid tilkynnt um slikar tauga-gedraenar aukaverkanir hja sjaklingum
med influensu sem ekki toku Tamiflu.
. Fylgjast etti sérstaklega med sjuklingum, sérstaklega bérnum og unglingum hvagd vardar
breytingar 4 hegoun sem lyst er hér fyrir ofan.
Ef vart verdour vid einhver pessara einkenna, einkum hja yngra folki, a ad leita leeknisadstodar
tafarlaust.

Fullordnir og unglingar 13 ara og eldri

Mjog algengar aukaverkanir

(geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Hofudverkur
e Ogledi.

Algengar aukaverkanir
(geta komid fram hj& allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Berkjubolga

e Abléstur

° Hésti

o Sundl

° Hiti

o Sarsauki

o Sarsauki i atlim

o Nefrennsli

o Svefnordugleikar

o Halsserindi

o Magaverkur

. preyta

. Pemba i efri hluta kvidar
o Syking i efri hluta 6ndunarfaera (bolga i nefi, halsi og ennis- eda nefholum)
o Magadpagindi

. Uppkost.

Sjaldgeaefar aukaverkanir

(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Ofnamisvidbrogo
. Breytt medvitundarstig
. Krampar
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e Oedlilegur hjartslattur
o Veeg til alvarleg skerding & lifrarstarfsemi
o HUdvidbroga (bolga i had, raud utbrot med klada, flognun hadar).

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir

(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)
o Bldoflagnafaed (litill fjoldi bléoflagna)
o Sjontruflanir.

Born 1 til 12 ara

Mjog algengar aukaverkanir
(geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Hosti
. Nefstifla
o Uppkaost.

Algengar aukaverkanir
(geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o Tarubolga (raud augu og augnrennsli eda verkur i auga)
Eyrnabdlga og adrir eyrnakvillar
Hofudverkur
Ogledi
Nefrennsli
Magaverkur
Pemba i efri hluta kvidar
Magadpagindi.

Sjaldgeefar aukaverkanir

(geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Bolga i huo
. Kvilli i hljédhimnu.

Ungbdrn yngrien 1 ars

Aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar hja ungbérnum & aldrinum 0 til 12 manada eru ad mestu leiti
svipadar og aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar hja eldri bornum (1 ars eda eldri). Ad auki hefur
verid tilkynnt um nidurgang og bleyjudtbrot.

Latio leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Hinsvegar,

o ef pu eda barn pitt erud oft veik, eda

o ef infldensueinkennin versna eda sétthitinn hverfur ekki
Skaltu lata leekninn vita eins fljott og kostur er.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Tamiflu
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimida fléskunnar &
eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Duft: Geymid vid leegri hita en 30°C.
Eftir blondun, geymid vid leegri hita en 25°C i 10 daga.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tamiflu inniheldur

. Virka innnihaldsefnid er oseltamivir (6 mg/ml af oseltamiviri eftir bléndun).

. Onnur innihaldsefni eru sorbitdl (E420), natrium dihydrdgen citrat (E331(a)), xantan gammi
(E415), natrium benzéat (E211), sakkarin natrium (E954), titantvioxid (E171) og tutti frutti
bragoefni (pbar med talio maltodextrin (mais), propylen glykél, arabic gdmmi E414 og
nattaruleg bragdefni (adallega banana, ananas og ferskjubragd).

Utlit Tamiflu og pakkningasteerdir

Mixtaruduft, dreifa

Duftid er kyrni eda klumpur kyrnis og er hvitt til [josgult ad lit.

Tamiflu 6 mg/ml mixtaruduft, dreifa er faanleg i flosku med 13 g af dufti til bléndunar med 55 ml af
vatni.

Askjan inniheldur einnig 1 meelibikar (55 ml) ar plasti, 1 millistykki ar plasti fyrir flosku (svo
einfaldara sé ad setja lyfid i skammtasprautuna), eina 3 ml plast skammtasprautu fyrir inntéku og eina
10 ml plast skammtasprautu fyrir inntoku (til ad gefa rétt magn af lyfi til inntoku). Kvardi fyrir
millilitra (ml) af lyfi eru & skammtasprautunni fyrir inntéku (sja mynd i ,,Leidbeiningar til notanda“).

Néakvaemar upplysingar um hvernig blanda 4 mixtaruna, melingu og toku lyfsins er ad finna i
,»Leidbeiningar til notanda“, a nastu sidu.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

Roche Pharma AG
Emil-Barrell-Str. 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbnarapus
Pomt bearapus EOO/JL
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EALGoa
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 32481 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o
Tel: +3851 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500
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Konpog Sverige

I'.A.Ztopdtng & o Atd. Roche AB

TmA: +357 - 22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Latvija SIA Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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Leidbeiningar til notanda
Notkun Tamiflu mixtaru felur i sér tvo skref.

1. skref Lyfid blandad i nyrri flésku:
Lyfjafreedingur geeti hafa blandad lyfid pegar pad var sott. Ef pad hefur ekki verid gert getur pu
audveldlega gert pad. Fylgdu fyrri leidbeiningunum hér fyrir nedan. Einungis parf ad gera
petta einu sinni, i upphafi medferdar.

2. skref Réttur skammtur meldur og gefinn:
Hristid mixtaruna vel og dragid videigandi radlagdan skammt upp i skammtasprautuna. Fylgdu
seinni leidbeiningunum hér fyrir nedan. betta parf ad gera i hvert skipti sem skammtur er gefinn.

1. skref: Lyfid blandad i nyrri flosku:

pU parft:
Floskuna med Tamiflu duftinu (i lyfjapakkningunni)
Fldskulokid (i lyfjapakkningunni)
Meelibikar ur plasti (i lyfjapakkningunni)
Millistykki ar plasti (i lyfjapakkningunni)
Vatn

[ ]

[ ]

[ ]
-

millistykki

mezlibikar
|

N
-

. Sl&id i fléskuna til ad losa um duftid
Slaid varlega i lokada fléskuna nokkrum sinnum til pess ad losa um duftid.

o Meelid 55 ml af vatni med melibikarnum
A melibikarnum sem er i pakkningunni er strik sem synir rétt rammal.
Fyllid melibikarinn ad strikinu med vatni.

° Beetid vatninu vid lyfid, lokid og hristid
Hellid 6llu vatninu Gr meelibikarnum saman vid duftid i fléskunni.
Alltaf skal nota 55 ml af vatni, 6h&d pvi hvada skammt & ad taka.
Setjio lokid aftur & floskuna og hristid hana vandlega i 15 sekindur.

° Setjid millistykkid a floskuna
Takid lokid af og prystid millistykkinu pétt nidur i floskuhalsinn.

. Lokid floskunni aftur
Skrufid lokid aftur pétt & stat floskunnar, yfir millistykkid.
Petta tryggir ad millistykkid sitji i réttri stodu i floskunni.

NG er Tamiflu mixtaran tilbdin i fléskunni til ad meela og gefa skammt. Ekki parf ad blanda hana aftur
fyrr en ny flaska er tekin i notkun.
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2. skref: Réttur skammtur meeldur og gefinn:

PU parft:
. Flosku med tilbdinni Tamiflu mixtaru
. 3 ml skammtasprautuna (appelsinugulur stimpill, 0,1 ml kvérdun) eda 10 ml
skammtasprautuna (gegnser stimpill, 0,5 ml kvérdun) ar lyfjapakkningunni, eftir pvi
hvada skammtasteerd parf ad gefa
° Fyrir skammta & bilinu 1,0 ml til 3,0 ml & ad nota 3 ml skammtasprautuna. Nota & 10 ml
skammtasprautuna fyrir skammta steerri en 3 ml og til 10 ml.

Notid alltaf skammtasprautuna sem fylgir lyfinu til ad mela réttan skammt.

| Stimpill - Stimpill
—til (appelsinugulur) (gegnsaer)
& (—3 ml oL 10 ml

1,5 ml =

5 ml

Oddur Wz

Ui Oddur
. Hristid floskuna

Gangid ur skugga um ad flaskan med Tamiflu mixtdarunni sé lokud og hristid hana vandlega
fyrir notkun.
Hristid alltaf vel fyrir notkun.

o Finnid til sprautuna
Nota & 3 ml sprautuna (appelsinugulur stimpill) eda 10 ml skammtasprautuna (gegnseer stimpill)
sem er i pakkningunni, eftir pvi hvada skammtasteerd parf ad gefa.
Prystid stimplinum alla leid nidur ad oddi sprautunnar.

—

J— stimpill
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o Dragid réttan skammt upp i sprautuna
Skrufid lokid af floskunni.
prystid stat sprautunnar i millistykkid.
Snuid 6llu a hvolf (flésku og sprautu).

Dragid stimpilinn heegt Ut til ad draga lyfid upp i sprautuna.
Stodvid par sem kvardinn synir réttan skammt.

Snuid fléskunni og sprautunni sidan rétt & ny.

Fjarlaegid sprautuna ur fléskunni.

o Gefid lyfid i munn
Gefid mixtaruna i munn med pvi ad prysta stimpli sprautunnar inn. Gangid ur skugga um ad
lyfinu sé kyngt.
Pad ma drekka og borda eftir ad lyfid er tekid.

° Lokid fléskunni og geymid hana a éruggum stad
Setjid lokid aftur & floskuna. Geymid hana par sem born hvorki na til né sja.

Geymid lyfid vid leegri hita en 25°C i allt ad 10 daga. Sja kafla 5 Hvernig geyma a Tamiflu,
hinum megin a bladinu.

Strax eftir gjof & ad taka skammtasprautuna i sundur og hreinsa bada hluta hennar i rennandi vatni. Til
ad fordast skemmdir & skammtasprautunni & ekki ad sjoda hana. Latid skammtasprautuna porna fyrir
nastu notkun.

Hafid samband vid leekninn eda lyfjafreeding ef skammtasprautan skemmist eda tynist, til ad fa
leidbeiningar um hvernig & ad halda afram ad taka lyfid.
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