Skrécona informacja o leku: Tamivil

Tamivil, 30 mg, kapsulki. Jedna kapsutka zawiera 30 mg oseltamiwiru fosforan (Oseltamiwir)

Tamivil, 45 mg, kapsulki. Jedna kapsutka zawiera 45 mg oseltamiwiru fosforan (Oseltamiwir)

Tamivil, 75 mg, kapsulki. Jedna kapsutka zawiera 45 mg oseltamiwiru fosforan (Oseltamiwir)

Grupa farmakoterapeutyczna: : Leki przeciwwirusowe do stosowania ogolnego, inhibitory neuraminidazy

kod ATC: JOSAH02

Wskazania do stosowania: Oseltamiwir jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych i dzieci, w tym u noworodkow urodzonych w
terminie, u ktérych wystepuja objawy typowe dla grypy, gdy wirus grypy krazy w danym s$rodowisku. Skuteczno$¢ leczenia wykazano
wtedy, gdy leczenie zostanie rozpoczgte w ciggu dwoch dni od wystapienia pierwszych objawow.

Dawkowanie i sposéb podawania:

Dawkowanie: Dawki 75 mg mozna podawac jako: jedng kapsutke 75 mg lub_jedng kapsutk¢ 30 mg i jedna kapsutke 45 mg. Fabrycznie
wytwarzany oseltamiwir w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej (6 mg/mL) jest produktem preferowanym dla dzieci i
mtodziezy oraz 0sob dorostych, ktérzy maja trudnosci z potykaniem kapsutek lub w przypadku, gdy potrzebne sa mniejsze dawki.

Dorosli oraz mlodziez w wieku 13 lat i wigcej. Leczenie: Zalecana dawka doustna to 75 mg oseltamiwiru dwa razy na dobe przez 5 dni dla
miodziezy (w wieku od 13 do 17 lat) i dorostych.

Masa ciala Zalecana dawka przez S dni Zalecana dawka przez 10 dni Pacjenci z
obnizona odpornoscia
> 40 kg 75 mg dwa razy na dobe 75 mg dwa razy na dobe

* Zalecany czas trwania leczenia u 0sob dorostych i miodziezy z obnizong odpornoscia wynosi 10 dni. Aby uzyska¢ wiecej informacji patrz
punkt Szczegolne populacje pacjentdw. Pacjenci z obnizong odpornoscia. Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najszybciej, w ciggu pierwszych
dwoch dni od wystapienia objawow grypy. Profilaktyka po ekspozycji na wirusa: Zalecana dawka stosowana w celu zapobiegania grypie po
bliskim kontakcie z osoba zakazona, u mtodziezy (w wieku od 13 do 17 lat) i dorostych, to 75 mg oseltamiwiru jeden raz na dobe¢ przez 10
dni.

Masa ciala Zalecana dawka przez 10 dni Zalecana dawka przez 10 dni Pacjenci z
obnizona odpornoscia
> 40 kg 75 mg raz na dobe 75 mg raz na dobe

Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najszybciej, w ciagu pierwszych dwoch dni od kontaktu z zarazong osoba. Profilaktyka podczas epidemii
grypy w danym $rodowisku: Zalecana dawka stosowana w celu zapobiegania grypie podczas wystgpowania masowych zachorowan w
danym $rodowisku, to 75 mg oseltamiwiru jeden raz na dobe¢ przez okres do 6 tygodni (lub do 12 tygodni u pacjentdw z obnizona
odpornoscia). Dzieci i miodziez: Dzieci w wieku od 1 do 12 lat. Tamivil, kapsutki o mocy 30 mg, 45 mg i 75 mg sa dostgpne dla niemowlat
oraz dzieci w wieku 1 roku i starszych. Oseltamiwir w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej moze by¢ rowniez dostepny, ale
nie pod ta nazwa handlowa. Leczenie: W leczeniu niemowlat i dzieci w wieku 1 roku lub starszych zaleca si¢ nastgpujace schematy
dawkowania zalezne od masy ciata:

Masa ciala Zalecana dawka przez S dni Zalecana dawka przez 10 dni*
Pacjenci z obnizong odporno$cia

10 kg do 15 kg 30 mg dwa razy na dobe 30 mg dwa razy na dobe

> 15 kg do 23 kg 45 mg dwa razy na dobe 45 mg dwa razy na dobe

>23 kg do 40 kg 60 mg dwa razy na dobe 60 mg dwa razy na dobe

>40 kg 75 mg dwa razy na dobe 75 mg dwa razy na dobe

*Zalecana dlugo$¢ leczenia u dzieci (w wieku >1 roku) z obnizona odpornoscia wynosi 10 dni. Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najszybciej, w
ciggu pierwszych dwoch dni od wystapienia objawow grypy. Profilaktyka po ekspozycji na wirusa: Zalecana dawka w profilaktyce po
ekspozycji na wirusa:

Masa ciala Zalecana dawka przez 10 dni Zalecana dawka przez 10 dni
Pacjenci z obnizong odpornoscia
10 kg do 15 kg 30 mg raz na dobe 30 mg raz na dobe
> 15 kg do 23 kg 45 mg raz na dobe 45 mg raz na dobe
> 23 kg do 40 kg 60 mg raz na dobe 60 mg raz na dobe
>40 kg 75 mg raz na dobe 75 mg raz na dobe

Profilaktyka podczas epidemii grypy w danym $rodowisku: Badania profilaktyki podczas epidemii grypy nie byty przeprowadzone u dzieci
w wieku ponizej 12 lat. Niemowleta w wieku 0-12 miesigcy. Leczenie: Zalecana dawka u niemowlat w wieku 0-12 miesiecy wynosi 3 mg/kg
mc. dwa razy na dob¢. Dawkowanie to zostato okreslone na podstawie danych farmakokinetycznych i danych dotyczacych bezpieczenstwa,
ktore wykazaty, ze taka dawka u niemowlat w wieku 0-12 miesigcy zapewnia uzyskanie takiego osoczowego stezenia proleku i czynnych
metabolitow, ktéoremu przypisuje si¢ oczekiwang skutecznos¢ kliniczng przy profilu bezpieczenstwa poréwnywalnym z profilem ustalonym

dla starszych dzieci i dorostych. U niemowlat w wieku 0-12 miesigcy zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

Masa ciala* Zalecana dawka przez S dni Zalecana dawka przez 10 dni**
Pacjenci z obnizona odpornoscia
3 kg 9 mg dwa razy na dobe 9 mg dwa razy na dobe
4kg 12 mg dwa razy na dobeg 12 mg dwa razy na dobe¢
S5kg 15 mg dwa razy na dobeg 15 mg dwa razy na dobe¢
6 kg 18 mg dwa razy na dobe 18 mg dwa razy na dobe
7kg 21 mg dwa razy na dobg 21 mg dwa razy na dobe
8 kg 24 mg dwa razy na dobe 24 mg dwa razy na dobg
9kg 27 mg dwa razy na dobg 27 mg dwa razy na dobe
10 kg 30 mg dwa razy na dobg 30 mg dwa razy na dob¢

* Tabela nie obejmuje wszystkich mozliwych wartosci masy ciata dla podanej populacji. Podczas ustalania dawki dla wszystkich pacjentéw
w wieku ponizej 1 roku nalezy przyja¢ 3 mg/kg mc. bez wzgledu na mase ciala pacjenta. Leczenie nalezy rozpoczac jak najszybciej, w ciagu




pierwszych dwoch dni od wystapienia objawow grypy. ** Zalecana dtugo$¢ leczenia u niemowlat (w wieku 0-12 miesi¢cy) z obnizona
odpornoscia wynosi 10 dni. Powyzsze zalecenia dotyczace dawkowania nie sg przeznaczone dla wcze$niakow, to jest dzieci ponizej 36
tygodnia wieku postkoncepcyjnego. Nie sa dostgpne wystarczajace dane dla tych pacjentdw, u ktérych moze by¢é wymagane inne
dawkowanie ze wzgledu na niedojrzato$¢ czynnosci fizjologicznych. Profilaktyka po ekspozycji na wirusa: Podczas pandemii grypy,
zalecang dawka stosowana w celu zapobiegania grypie u niemowlat w wieku ponizej 1 roku jest polowa dobowej dawki leczniczej.
Dawkowanie to jest okreslone na podstawie badan klinicznych z udziatem niemowlat, dzieci w wieku od 1 roku lub starszych i dorostych,
ktore wykazaty, ze dawka profilaktyczna odpowiadajaca potowie dobowej dawki leczniczej jest klinicznie skuteczna w zapobieganiu grypie.
U niemowlat w wieku 0-12 miesiecy zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie zalezne od wieku.

Wiek Zalecana dawka przez 10 dni Zalecana dawka przez 10 dni Pacjenci z
obnizong odpornoscig
0 - 12 miesigcy 3 mg/kg mc. raz na dobg 3 mg/kg mc. raz na dobg

Powyzsze zalecenia dotyczace dawkowania nie sa przeznaczone dla wczesniakow, to jest dzieci ponizej 36 tygodnia wieku
postkoncepcyjnego. Nie sa dostgpne wystarczajace dane dla tych pacjentow, u ktorych moze by¢ wymagane inne dawkowanie ze wzgledu na
niedojrzatos¢ czynnosci fizjologicznych. Profilaktyka podczas epidemii grypy w danym $rodowisku: Badania profilaktyki podczas epidemii
grypy nie byty przeprowadzone u dzieci w wieku 0-12 miesigcy. Szczegodlne populacje pacjentdw: Zaburzenia czynnosci wqtroby:

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby nie jest konieczne zmniejszenie dawki leczniczej ani profilaktycznej. Nie prowadzono badan
u dzieci i mlodziezy z zaburzeniami czynno$ci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek: Leczenie grypy: Zaleca si¢ zmniejszenie dawki u
dorostych i mtodziezy (w wieku od 13 do 17 lat) z umiarkowanymi do cigzkich zaburzeniami czynnosci nerek. Zalecane dawkowanie

rzedstawiono w ponizszej tabeli.

Klirens kreatyniny Zalecana dawka lecznicza
> 60 (mL/min) 75 mg dwa razy na dobe
> 30 do 60 (mL/min) 30 mg (zawiesina lub kapsutki) dwa razy na dobe
> 10 do 30 (mL/min) 30 mg (zawiesina lub kapsutki) raz na dobe
< 10 (mL/min) Nie zaleca si¢ (brak dostepnych danych)
Pacjenci hemodializowani 30 mg po kazdej hemodializie
Pacjenci dializowani otrzewnowo* 30 mg (zawiesina lub kapsulki) pojedyncza dawka

* Dane pochodza z badan pacjentow poddawanych ciagtej dializie otrzewnowej w warunkach ambulatoryjnych (ang. continuous ambulatory
peritoneal dialysis - CAPD); nalezy si¢ spodziewal, iz oseltamiwiru karboksylan zostanie w wigkszym stopniu usuniety przy uzyciu
automatycznej dializy otrzewnowej (ang. automated peritoneal dialysis - APD). Je$li nefrolog uzna za konieczne, mozna dokona¢ zmiany
sposobu leczenia z APD na CAPD. Zapobieganie grypie: U dorostych i mtodziezy (w wieku od 13 do 17 lat) z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek, zaleca si¢ dostosowanie dawki zgodnie z ponizsza tabela.

Klirens kreatyniny Zalecana dawka profilaktyczna
> 60 (mL/min) 75 mg raz na dobe
> 30 do 60 (mL/min) 30 mg (zawiesina lub kapsultki) raz na dobe
> 10 do 30 (mL/min) 30 mg (zawiesina lub kapsutki) co drugi dzien
< 10 (mL/min) Nie zaleca sie (brak dostepnych danych)
Pacjenci hemodializowani 30 mg po co drugiej hemodializie
Pacjenci dializowani otrzewnowo* 30 mg (zawiesina lub kapsutki) raz w tygodniu

* Dane pochodza z badan pacjentow poddawanych ciagtej dializie otrzewnowej w warunkach ambulatoryjnych (CAPD); nalezy si¢
spodziewac¢, iz oseltamiwiru karboksylan zostanie w wigkszym stopniu usuniety przy uzyciu automatycznej dializy otrzewnowej (APD).
Jesli nefrolog uzna za konieczne mozna dokonaé¢ zmiany sposobu leczenia z APD na CAPD. Nie ma wystarczajacych danych klinicznych
dotyczacych stosowania u niemowlat i dzieci (w wieku 12 lat i mtodszych) z zaburzeniem czynnosci nerek, by mozna byto okresli¢ zalecane
dawkowanie w tej grupie pacjentdw. Pacjenci w podeszlym wieku: Nie ma koniecznosci dostosowania dawki, jezeli nie stwierdza sig¢
umiarkowanego lub cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek. Pacjenci z obnizong odpornosciq:_Leczenie: Zalecana dtugo$¢ leczenia grypy u
pacjentow z obnizong odpornoscia wynosi 10 dni. Nie jest wymagane dostosowanie dawki. Leczenie nalezy rozpocza¢ jak najszybciej, w
ciggu pierwszych dwoch dni po wystapieniu objawow grypy. Profilaktyka sezonowa: Diugotrwata profilaktyka sezonowa, trwajaca do 12
tygodni, byla oceniania u pacjentdw z obnizong odpornoscia. Sposob podawania: Podanie doustne. Pacjenci, ktérzy maja trudnosci w
potykaniu kapsutek, moga przyjmowaé odpowiednie dawki oseltamiwiru w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej, ktory moze
by¢ dostepny, ale nie pod ta nazwa handlowa.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Oseltamiwir jest skuteczny tylko w przypadku choroby spowodowane;j
przez wirusy grypy. Nie ma dowodow na skuteczno$¢ oseltamiwiru w przypadku choroby spowodowanej przez inne czynniki niz wirusy
grypy. Oseltamiwir nie zastepuje szczepienia przeciw grypie. Podawanie oseltamiwiru nie moze wptywac na decyzje o stosowaniu u danej
osoby corocznego szczepienia przeciw grypie. Ochrona przed grypa trwa jedynie tak dtugo, jak dtugo podaje si¢ oseltamiwir. Oseltamiwir
powinno si¢ stosowa¢ do leczenia i zapobiegania grypie tylko wtedy, gdy wiarygodne dane epidemiologiczne wskazuja, ze wirus krazy w
danym $rodowisku. Wykazano, ze wrazliwo$¢ krazacych szczepéw wirusa grypy na oseltamiwir charakteryzuje si¢ znaczna zmiennosécia. Z
tego powodu, lekarz przed podjeciem decyzji o zastosowaniu oseltamiwiru, powinien uwzgledni¢ najnowsze dostgpne informacje dotyczace
wrazliwosci krazacych szczepow wirusa na oseltamiwir. Cigzkie choroby wspotistniejace: Nie sa dostepne informacje o bezpieczenstwie i
skutecznosci oseltamiwiru u 0sob z chorobami na tyle cigzkimi lub niestabilnymi, Ze sg uwazane za wskazanie do hospitalizacji. Pacjenci z
obnizona odpornoscig: Skuteczno$¢ stosowania oseltamiwiru zaréwno w leczeniu, jak i profilaktyce grypy u pacjentow z obnizong
odpornoscia, nie zostata w sposob pewny ustalona. Choroby serca i (lub) uktadu oddechowego: Nie ustalono skutecznosci oseltamiwiru w
leczeniu o0sob z przewleklymi chorobami serca i (lub) uktadu oddechowego. W tych populacjach nie stwierdzono rdznic w czestosci
wystgpowania powiktan migdzy leczeniem oseltamiwirem i podawaniem placebo. Dzieci i mtodziez: Obecnie nie sa dostgpne zadne dane
pozwalajace na okreslenie zalecanego dawkowania dla weze$niakow (< 36 tygodni wieku postkoncepcyjnego). Cigzkie zaburzenia czynnosci
nerek: W przypadku cigzkich zaburzen czynno$ci nerek wystepujacych u miodziezy (w wieku od 13 do 17 lat) i dorostych, zalecane jest
dostosowanie zarowno dawki leczniczej, jak i profilaktycznej. Nie ma wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania u
niemowlat i dzieci (w wieku 1 roku lub starszych) z zaburzeniami czynno$ci nerek, by mozna bylo okresli¢ zalecane dawkowanie w tej
grupie pacjentow. Zdarzenia neuropsychiatryczne: Podczas podawania oseltamiwiru pacjentom z grypa, zwlaszcza dzieciom i mtodziezy,
obserwowano wystepowanie zdarzen neuropsychiatrycznych. Zdarzenia te wystgpuja rowniez u chorych na grype, ktorzy nie przyjmuja
oseltamiwiru. Nalezy $cisle obserwowaé pacjentow, czy nie wystepuja u nich zmiany zachowania oraz rozwazy¢ zagrozenia i korzysci z
dalszego leczenia, indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Ogélny profil bezpieczenstwa oseltamiwiru oparty jest na danych
uzyskanych od 6049 pacjentow dorostych lub mtodziezy i 1473 dzieci leczonych oseltamiwirem lub placebo na grype, oraz na danych
uzyskanych od 3990 pacjentow dorostych i (lub) mtodziezy i 253 dzieci otrzymujacych oseltamiwir, placebo, lub nieleczonych w celu
profilaktyki grypy w badaniach klinicznych. Dodatkowo, 245 pacjentéw z obnizona odpornos$cia (w tym 7 pacjentéw z grupy mtodziezy i 39
dzieci) otrzymywato oseltamiwir w leczeniu grypy i 475 pacjentdow z obnizonga odpornoscia (w tym 18 dzieci, sposrod ktorych 10
otrzymywato oseltamiwir a 8 placebo) otrzymywalo oseltamiwir lub placebo w celu profilaktyki grypy. U dorostych lub miodziezy
najczgsciej zglaszanymi niepozadanymi dziataniami leku (ang. Adverse Reactions - ARs) byly nudnosci i wymioty w badaniach dotyczacych




leczenia, oraz nudno$ci w badaniach dotyczacych profilaktyki. Wigkszo$¢ tych dziatan niepozadanych byta zglaszana jako jednorazowe
wystapienie w pierwszej lub drugiej dobie leczenia i ustgpowala samoistnie w ciggu 1-2 dni. U dzieci najczg$ciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi byly wymioty. U wigkszoséci pacjentow powyzsze dzialania niepozadane dziatania nie spowodowaly przerwania terapii
oseltamiwirem. Do rzadkich, cigzkich dzialan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu produktu leczniczego zawierajacego
oseltamiwiru do obrotu naleza: reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne (anafilaktoidalne), zaburzenia watroby (piorunujace
zapalenie watroby, zaburzenia czynno$ciowe watroby i zoéttaczka), obrzek naczynioruchowy, zespdt Stevensa- Johnsona i toksyczna
martwica naskorka, krwawienie z przewodu pokarmowego i zaburzenia neuropsychiatryczne. Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych:
Dziatania niepozadane wymienione w tabeli ponizej mieszcza si¢ w nastepujacych kategoriach (zaleznych od czgstosci ich wystepowania):
bardzo czesto (= 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000) i bardzo rzadko
(< 1/10 000). Dziatania niepozadane sa kwalifikowane do odpowiedniej kategorii w tabelach odpowiednio do facznej analizy danych z badan
klinicznych. Leczenie i zapobieganie grypie u dorostych i mlodziezy: Tabela 1 przedstawia najczesciej wystgpujace dzialania niepozadane
obserwowane w badaniach dotyczacych leczenia i profilaktyki z udziatem dorostych lub mtodziezy, ktorym podawano zalecana dawke (75
mg dwa razy na dob¢ przez 5 dni w ramach leczenia oraz 75 mg raz na dobg¢ przez maksymalnie 6 tygodni w ramach profilaktyki).

Profil bezpieczenstwa zglaszany u pacjentow przyjmujacych zalecana dawke oseltamiwiru w ramach profilaktyki (75 mg raz na dobg przez
maksymalnie 6 tygodni) byt zblizony pod wzgledem jakosciowym do obserwowanego w badaniach dotyczacych leczenia, pomimo
dhuzszego czasu przyjmowania dawki w badaniach profilaktyki. Tabela 1: Dzialania niepozadane wystepujace w badaniach dotyczacych
stosowania oseltamiwiru w leczeniu i zapobieganiu grypie u dorostych i mlodziezy, lub zglaszane w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii po wprowadzeniu produktu leczniczego zawierajacego oseltamiwir do obrotu

Klasyfikacja ukladow Dzialania niepozadane zgodnie z czesto$cig wystepowania
i narzadow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
Zakazenia i zarazenia zapalenie oskrzeli,
pasozytnicze opryszczka pospolita,
zapalenie
nosogardzieli,
zakazenia gornych
drog oddechowych,
zapalenie zatok
Zaburzenia krwi i matoptytkowosé
ukladu chlonnego
Zaburzenia ukladu reakcje reakcje anafilaktyczne, reakcje
immunologicznego nadwrazliwos$ci rzekomoanafilaktyczne

(anafilaktoidalne)

pobudzenie, niecodzienne
zachowanie, niepokoj,
splatanie, urojenia, majaczenie,
omamy, koszmary senne,

Zaburzenia psychiczne

samookaleczanie
Zaburzenia ukladu bol glowy bezsennosé zmiany poziomu
nerwowego $wiadomogci, drgawki
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia
Zaburzenia serca zaburzenia rytmu serca
Zaburzenia ukladu kaszel, bol gardta,
oddechowego, klatki wodnisty wyciek z
piersiowej i Srodpiersia nosa
Zaburzenia zoladka i nudnosci wymioty, b6l brzucha krwawienia z przewodu

jelit (w tym bol pokarmowego, krwotoczne
nadbrzusza), zapalenie jelita grubego
niestrawno$¢
Zaburzenia watroby i zwigkszona aktywno$¢ | piorunujace zapalenie watroby,
droég zétciowych enzymow niewydolno$¢ watroby,
watrobowych zapalenie watroby
Zaburzenia skory i egzema (wWyprysk), obrzegk naczynioruchowy,

tkanki podskérnej

zapalenie skory,
wysypka, pokrzywka

rumien wielopostaciowy,
zespot StevensaJohnsona,
toksyczna martwica naskorka

Zaburzenia ogélne i
stany w miejscu podania

bdl, zawroty glowy (w
tym zawroty glowy
pochodzenia
blednikowego),
zmeczenie, goraczka,
bol konezyn

Leczenie i zapobieganie grypie u dzieci: W badaniach klinicznych oseltamiwiru, podawanego w ramach leczenia grypy, wzigto udziat w
sumie 1473 dzieci (w tym dzieci w wieku 1-12 lat bez chordb wspoétistniejacych oraz dzieci w wieku
6-12 lat z astma); z tego 851 dzieci przyjmowato oseltamiwir w postaci zawiesiny. Grupa 158 dzieci przyjmowata zalecang dawke
oseltamiwiru raz na dob¢ w badaniu profilaktyki poekspozycyjnej w gospodarstwach domowych (n =99), 6-tygodniowym badaniu
dotyczacym profilaktyki sezonowej u dzieci (n = 49) i 12-tygodniowym badaniu dotyczacym profilaktyki sezonowej u dzieci z obnizong
odpornos$cia (n = 10). Tabela 2 przedstawia najczesciej zglaszanie dziatania niepozadane obserwowane w badaniach klinicznych z udziatem
dzieci. Tabela 2:Dzialania niepozadane wystepujace w badaniach dotyczacych stosowania oseltamiwiru w leczeniu i zapobieganiu
rypie u dzieci [dawkowanie oparte na wieku lub masie ciala (od 30 mg do 75 mg raz na dobe)]
Klasyfikacja ukladow Dzialania niepozadane zgodnie z czesto$ciag wystepowania

i narzadow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
Zakazenia i zarazenia zapalenie ucha

pasozytnicze srodkowego

Zaburzenia ukladu bol glowy

nerwowego

Zaburzenia oka zapalenie spojowek (w
tym zaczerwienienie
oczu, wydzielina z oczu

i bol oczu)




Zaburzenia ucha i bél ucha zaburzenia blony
blednika bebenkowej
Zaburzenia ukladu kaszel, przekrwienie wodnista wydzielina z
oddechowego, klatki blony §luzowej (niezyt) nosa
piersiowej i Srédpiersia | nosa
Zaburzenia zoladka i wymioty bol brzucha (w tym bol
jelit nadbrzusza),

niestrawno$¢ nudnosci
Zaburzenia skory i zapalenie skory (w tym
tkanki podskornej alergiczne i atopowe

zapalenie skory)

Opis wybranych dziatan niepozadanych: Zaburzenia psychiczne i uktadu nerwowego: Grypa moze by¢ zwiazana z szeregiem roéznych
objawow neurologicznych i behawioralnych, ktére moga obejmowac: omamy, majaczenia i niecodzienne zachowanie, a w niektérych
przypadkach moga by¢ zakonczone zgonem. Zdarzenia te moga wystapi¢ w przebiegu zapalenia mézgu lub encefalopatii, lecz takze bez
jawnego cigzkiego stanu chorobowego. Po wprowadzeniu produktu leczniczego zawierajacego oseltamiwir do obrotu, u pacjentéw chorych
na grype, ktorzy przyjmowali oseltamiwir, obserwowano przypadki drgawek i majaczenia (obejmujace objawy, takie jak: zmiany poziomu
$wiadomosci, splatanie, niecodzienne zachowanie, ztudzenia, omamy, pobudzenie, niepokoéj, koszmary senne), w bardzo malej liczbie
przypadkow zakonczone samookaleczeniem lub zgonem. Zdarzenia te wystgpowaty oraz ustgpowaly nagle i szybko, a obserwowano je
przede wszystkim u dzieci i mtodziezy. Udziat oseltamiwiru w tych zdarzeniach jest nieznany. Podobne reakcje neuropsychiatryczne
wystepowaty rowniez u pacjentow chorych na grype, ktorzy nie przyjmowali oseltamiwiru. Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Zaburzenia watroby i drog zotciowych, w tym zapalenie watroby i podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych u pacjentow z choroba
grypopodobna. Do tych przypadkow nalezy piorunujace zapalenie watroby ze skutkiem $miertelnym lub niewydolnos$¢ watroby. Inne
szczegdlne populacje: Dzieci (niemowlegta w wieku ponizej 1 roku) W dwoch badaniach majacych na celu opisanie farmakokinetyki,
farmakodynamiki i profilu bezpieczenstwa terapii z uzyciem oseltamiwiru u 135 dzieci w wieku ponizej 1 roku zarazonych grypa profil
bezpieczenstwa byl zblizony w poszczegdlnych kohortach wiekowych, a najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly: wymioty,
biegunka i pieluszkowe zapalenie skory. Nie ma dostatecznych danych dla niemowlat w wieku postkoncepcyjnym ponizej 36. tygodnia.
Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania oseltamiwiru w leczeniu grypy u w wieku ponizej 1 roku, pochodzace z
prospektywnych i retrospektywnych badan obserwacyjnych (obejmujacych tacznie ponad 2400 niemowlat z tej grupy wiekowej),
epidemiologicznej bazy danych oraz zgltoszen po wprowadzeniu produktu leczniczego zawierajacego oseltamiwir do obrotu sugeruja, ze
profil bezpieczenstwa u niemowlat w wieku ponizej 1 roku jest podobny do znanego profilu bezpieczenstwa u dzieci w wieku 1 roku i
starszych. Osoby starsze i pacjenci z przewleklq chorobg serca i (lub) ukiadu oddechowego: Populacja objeta badaniami dotyczacymi
leczenia grypy sktada si¢ z dorostych lub mtodziezy bez chorob wspoétistniejacych oraz pacjentow z grupy ryzyka (pacjenci, u ktorych
istnieje wicksze ryzyko wystapienia powiktan z powodu grypy, np. osoby starsze i pacjenci z przewlekla choroba serca lub uktadu
oddechowego). Profil bezpieczenstwa u pacjentdow z grupy ryzyka byt zblizony pod wzglgdem jakosciowym do obserwowanego u dorostych
lub mtodziezy bez chordb wspotistniejacych. Pacjenci z obnizong odpornoscig: Leczenie grypy u pacjentéw z obnizong odpornoscia
oceniano w dwoch badaniach z uzyciem dawki standardowej lub wysokiej dawki (dawka podwojono lub potrojona) oseltamiwiru. Profil
bezpieczenstwa oseltamiwiru obserwowany w tych badaniach byt spdjny z profilem bezpieczenstwa obserwowanym we wczesniejszych
badaniach klinicznych, w ktorych oseltamiwir podawano w leczeniu grypy pacjentom bez obnizonej odpornosci we wszystkich grupach
wiekowych (pod innymi wzgledami zdrowym pacjentom lub pacjentom ,,z grupy ryzyka” [tj. pacjentom ze wspotwystepowaniem chorob
uktadu oddechowego i (lub) serca]). Najczgsciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym w grupie dzieci z obnizong odpornoscia byty
wymioty (28%).W 12-tygodniowym badaniu profilaktyki z udziatem 475 pacjentéw z obnizong odpornoscia, w tym 18 dzieci w wieku od 1
do 12 lat i starszych, profil bezpieczenstwa u 238 pacjentow, ktorzy przyjmowali oseltamiwir byt taki sam, jak wczesniej obserwowany w
badaniach klinicznych profilaktyki oseltamiwiru. Dzieci z istniejqcg astmg oskrzelowg: Profil reakcji niepozadanych u dzieci z astma
oskrzelowa byl jakosciowo zblizony do obserwowanego u dzieci bez chorob wspoélistniejacych. Zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Tamivil 30
mg: Pozwolenie nr 29089, Tamivil 45 mg: Pozwolenie nr 29090, Tamivil 75 mg: Pozwolenie nr 29091 (wydane przez URPL, WM i PB).
Rp - lek wydawany na recepte. Odplatnos¢ 100%. Dostepne opakowania: 10 kapsutek




