Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Tamiflu® 30 mg Hartkapseln
Oseltamivir

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tamiflu und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamiflu beachten?
Wie ist Tamiflu einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Tamiflu aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Tamiflu und woflr wird es angewendet?

o Tamiflu wird bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Sduglingen (einschliellich reifer
Neugeborener) zur Behandlung der Virusgrippe (Influenza) angewendet. Es kann angewendet
werden, wenn Sie Symptome einer Virusgrippe haben und bekannt ist, dass das Grippevirus in
der Bevolkerung umgeht.

o Tamiflu kann auch zur Vorbeugung einer Virusgrippe bei Erwachsenen, Jugendlichen,
Kindern und Kleinkindern im Alter von 1 Jahr oder &lter verschrieben werden, was von Fall zu
Fall entschieden wird. Es kann zum Beispiel angewendet werden, wenn Sie mit einer an der
Virusgrippe erkrankten Person Kontakt hatten.

o Tamiflu kann unter bestimmten Umsténden zur Vorbeugung bei Erwachsenen, Jugendlichen,
Kindern und Séauglingen (einschlieRlich reifer Neugeborener) verschrieben werden. Es kann
z.B. angewendet werden, wenn eine weltweite Virusgrippe-Epidemie vorliegt (eine
Virusgrippe-Pandemie) und der saisonale Grippeimpfstoff mdglicherweise nicht ausreichend
Schutz bietet.

Tamiflu enthalt Oseltamivir, was zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Neuraminidase-Hemmer
genannt werden, gehort. Diese Arzneimittel verhindern, dass sich das Grippevirus im Korper
ausbreitet, und tragen dazu bei, dass die Symptome der Grippevirus-Infektion gemildert werden oder
diesen vorgebeugt wird.

Influenza, Giblicherweise Grippe genannt, ist eine Infektion, die durch ein Virus verursacht wird.
Anzeichen einer Grippe sind haufig plétzliches Fieber (uber 37,8 °C), Husten, laufende oder verstopfte
Nase, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und sehr starke Mudigkeit. Diese Symptome kénnen auch
durch andere Infektionen hervorgerufen werden. Die echte Influenza-Infektion tritt nur wéhrend
jahrlicher Ausbriiche (Epidemien) auf, wenn sich Grippeviren in der lokalen Bevolkerung ausbreiten.
Aulerhalb der Epidemie werden grippedhnliche Symptome gewdéhnlich von einer anderen Krankheit
verursacht.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tamiflu beachten?

Tamiflu darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Oseltamivir oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn dies auf Sie zutrifft. Nehmen Sie Tamiflu nicht ein.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Vergewissern Sie sich vor Einnahme von Tamiflu, dass der verschreibende Arzt weil,

o ob Sie gegen andere Arzneimittel allergisch sind

o ob Sie Probleme mit Ihren Nieren haben. Ist dies der Fall, muss Ihre Dosis gegebenenfalls
angepasst werden.

o ob Sie eine schwerwiegende Erkrankung haben, die eine sofortige Einweisung ins
Krankenhaus erfordert

o ob Ihr Immunsystem geschwacht ist

o ob Sie eine chronische Erkrankung des Herzens oder der Atemwege haben.

Wiahrend der Behandlung mit Tamiflu informieren Sie sofort einen Arzt,

o wenn Sie Veranderungen im Verhalten oder der Stimmung (neuropsychiatrische Ereignisse)
bemerken, insbesondere bei Kindern und Jugendlichen. Es kann sich um Anzeichen seltener
aber schwerwiegender Nebenwirkungen handeln.

Tamiflu ist keine Grippeschutzimpfung

Tamiflu ist kein Impfstoff: Es behandelt eine Infektion oder verhindert, dass sich ein Grippevirus
ausbreitet. Bei einer Impfung erhalten Sie Antikdrper gegen das Virus. Tamiflu hat keinen Einfluss auf
die Wirksamkeit des Grippeimpfstoffs und Ihr Arzt kann Ihnen beides verschreiben.

Einnahme von Tamiflu zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Die folgenden Arzneimittel sind besonders wichtig:

o Chlorpropamid (angewendet zur Behandlung von Diabetes)

o Methotrexat (angewendet zur Behandlung von z.B. rheumatoider Arthritis)

o Phenylbutazon (angewendet zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen)

o Probenecid (angewendet zur Behandlung von Gicht)

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie missen lhrem Arzt sagen, ob Sie schwanger sind, glauben, schwanger zu sein oder vorhaben,
schwanger zu werden, damit Ihr Arzt entscheiden kann, ob Tamiflu fiir Sie geeignet ist.

Die Wirkungen von Tamiflu auf den gestillten Saugling sind unbekannt. Sie miissen Ihrem Arzt sagen,
ob Sie stillen, damit Ihr Arzt entscheiden kann, ob Tamiflu fur Sie geeignet ist.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Tamiflu hat keine Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen.

Information Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Tamiflu
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kapsel, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.



3. Wie ist Tamiflu einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Tamiflu so schnell wie mdglich ein, idealerweise innerhalb von zwei Tagen nach dem
ersten Auftreten der Grippesymptome.

Die empfohlenen Dosierungen

Zur Behandlung einer Grippe nehmen Sie zwei Dosen taglich ein. Normalerweise ist es
zweckmaRig, dass Sie eine Dosis am Morgen und eine am Abend einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie
die funftagige Behandlung zu Ende fiihren, auch wenn Sie sich rasch wieder besser fihlen.

Bei Patienten mit einem schwachen Immunsystem wird die Behandlung insgesamt 10 Tage lang

fortgefihrt.

Zur Vorbeugung einer Grippe oder nach Kontakt mit einer infizierten Person nehmen Sie eine
Dosis taglich ber 10 Tage ein. Am besten nehmen Sie diese Dosis am Morgen mit dem Frihstiick

ein.

In besonderen Situationen, wie einer weit verbreiteten Virusgrippe oder bei Patienten mit einem
schwachen Immunsystem wird die Behandlung zwischen 6 und 12 Wochen fortgefuhrt.

Die empfohlene Dosis richtet sich nach dem Kérpergewicht des Patienten. Sie miissen die Menge
Tamiflu anwenden, die vom Arzt verschrieben wurde.

Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren

Korpergewicht

Grippe-Behandlung:
Dosis
tber 5 Tage

Grippe-Behandlung
(Immungeschwéchte
Patienten):

Dosis

tiber 10 Tage*

Grippe-Vorbeugung:
Dosis
Uber 10 Tage

40 kg oder mehr

75 mg** zweimal téglich

75 mg** zweimal taglich

75 mg** einmal t&glich

*Bei Patienten mit einem schwachen Immunsystem betragt die Behandlungsdauer 10 Tage.
**75 mg koénnen aus einer 30-mg-Kapsel plus einer 45-mg-Kapsel hergestellt werden

Kinder zwischen 1 und 12 Jahren

Korpergewicht

Grippe-Behandlung:
Dosis
tber 5 Tage

Grippe-Behandlung
(Immungeschwachte
Patienten):

Dosis

tiber 10 Tage*

Grippe-Vorbeugung:
Dosis
Uber 10 Tage

10 kg bis 15 kg

30 mg zweimal taglich

30 mg zweimal taglich

30 mg einmal taglich

Mehr als 15 kg
und bis zu 23 kg

45 mg zweimal téglich

45 mg zweimal téglich

45 mg einmal téglich

Mehr als 23 kg
und bis zu 40 kg

60 mg zweimal taglich

60 mg zweimal téglich

60 mg einmal taglich

Mebhr als 40 kg

75 mg** zweimal téglich

75 mg** zweimal taglich

75 mg** einmal téglich

*Bei Kindern mit einem schwachen Immunsystem betragt die Behandlungsdauer 10 Tage.
**75 mg kdnnen aus einer 30-mg-Kapsel plus einer 45-mg-Kapsel hergestellt werden




Sauglinge unter 1 Jahr (0 bis 12 Monate)
Die Anwendung von Tamiflu bei Sduglingen unter 1 Jahr zur Vorbeugung einer Grippe wéhrend einer
Virusgrippe-Pandemie sollte auf der Beurteilung des Arztes beruhen, der den moglichen Nutzen einer

Behandlung gegen jegliches potenzielle Risiko fur den S&ugling abwégt.

Kérpergewicht

Grippe-Behandlung:
Dosis

Grippe-Behandlung
(Immungeschwéchte

Grippe-Vorbeugung:
Dosis

zweimal téglich

zweimal téglich

tiber 5 Tage Patienten): uber 10 Tage
Dosis
tber 10 Tage*
3 kg bis 10 kg 3 mg pro kg 3 mg pro kg 3 mg pro kg**,
oder mehr Korpergewicht**, Korpergewicht**, einmal téglich

*Bei Sauglingen mit einem schwachen Immunsystem betragt die Behandlungsdauer 10 Tage.
**mg pro kg = mg pro Kilogramm des Korpergewichts des Sauglings. Zum Beispiel:

wenn ein 6 Monate alter Saugling 8 kg wiegt, dann ist die Dosis:

8 kg x 3 mg pro kg = 24 mg

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Kapseln unzerkaut mit Wasser ein. Sie dirfen die Kapseln nicht zerbrechen oder
kauen.

Sie kénnen Tamiflu mit oder ohne Nahrungsmittel einnehmen. Es wird lhnen jedoch empfohlen,
Tamiflu mit Nahrung einzunehmen, um das Risiko von Ubelkeit und Erbrechen zu vermindern.

Personen, denen das Schlucken von Kapseln Schwierigkeiten bereitet, konnen eine fllissige Form
des Arzneimittels, Tamiflu Suspension zum Einnehmen anwenden. Wenn Sie die Suspension zum
Einnehmen bendtigen, diese aber in lhrer Apotheke nicht erhdltlich ist, kdnnen Sie aus den Kapseln
eine flussige Form von Tamiflu herstellen. Siehe Riickseite, Zubereitung der fllissigen Form von
Tamiflu zu Hause.

Wenn Sie eine groRere Menge von Tamiflu eingenommen haben, als Sie sollten

Brechen Sie die Einnahme von Tamiflu ab und nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit einem Arzt oder
Apotheker auf.

In den meisten Féllen von Uberdosierungen wurden keine Nebenwirkungen berichtet. Wenn
Nebenwirkungen berichtet wurden, waren diese vergleichbar mit den Nebenwirkungen, die nach der
Einnahme normaler Dosen aufgetreten sind. Diese sind in Abschnitt 4 aufgefiihrt.

Bei Kindern wurden bei der Anwendung von Tamiflu haufiger Uberdosierungen berichtet als bei
Erwachsenen und Jugendlichen. Bei der Herstellung der Tamiflu Suspension furr Kinder und bei der
Verabreichung von Tamiflu Kapseln oder Suspension an Kinder ist Vorsicht geboten.

Wenn Sie die Einnahme von Tamiflu vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Tamiflu abbrechen

Es treten keine nachteiligen Wirkungen auf, wenn Sie die Behandlung abbrechen. Allerdings kénnen
die Grippesymptome wieder auftreten, wenn die Behandlung zu friih beendet wird. Nehmen Sie die
Kapseln immer so lange ein, wie Ihr Arzt sie lhnen verschrieben hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.



4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Viele der unten aufgefiihrten Nebenwirkungen kdnnen auch durch eine Grippe
verursacht werden.

Die folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen wurden seit der Markteinfiihrung von Oseltamivir
selten berichtet:

e Anaphylaktische und anaphylaktoide Reaktionen: schwere allergische Reaktionen mit
Schwellungen von Gesicht und Haut, juckender Hautausschlag, niedriger Blutdruck und
Atembeschwerden

o  Lebererkrankungen (plétzlich beginnende, heftige Leberentziindung [fulminante Hepatitis],
Storungen der Leberfunktion, Gelbsucht): gelbliche Verfarbung von Haut und Augenweil,
verfarbter Stuhl, Verhaltensanderungen

e Angioneurotisches Odem: plétzliches Auftreten starker Schwellungen der Haut,
hauptsachlich im Bereich von Kopf und Hals, einschlieRlich Augen und Zunge, einhergehend
mit Atembeschwerden

e  Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse: komplizierte, eventuell
lebensbedrohliche allergische Reaktion, schwere Entziindung der Haut und eventuell der
Schleimhaut, anfanglich mit Fieber, Rachenschmerzen und Mudigkeit, Hautausschlag mit
Blasenbildung, schuppender Haut und Abschalen gréRerer Hautpartien, mégliche
Atembeschwerden und niedriger Blutdruck

e  Magen-Darm-Blutungen: langer andauernde Blutung des Dickdarms oder blutiger Auswurf

e  Erkrankungen der Psyche und des Nervensystems, wie unten beschrieben.

Wenn Sie eines dieser Symptome bei sich bemerken, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Die am haufigsten (sehr haufig und haufig) berichteten Nebenwirkungen von Tamiflu sind Ubelkeit
oder Erbrechen, Bauchschmerzen, Magenverstimmung, Kopfschmerzen und Schmerzen. Diese
Nebenwirkungen treten meistens nach der ersten Einnahme des Arzneimittels auf und verschwinden
tiblicherweise wieder, wenn die Behandlung fortgesetzt wird. Die Héaufigkeit dieser Nebenwirkungen
wird verringert, wenn Sie das Arzneimittel mit Nahrung einnehmen.

Seltene aber schwerwiegende Nebenwirkungen: Suchen Sie sofort einen Arzt auf
(k6nnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten)
Wéhrend der Behandlung mit Tamiflu wurden seltene Ereignisse gemeldet, einschlieB3lich

° Krampfanféalle und Delirium, einschlieBlich verandertem Bewusstseinsgrad

. Verwirrtheit, anormales Verhalten

e  Wahnvorstellungen, Sinnestauschungen, Erregung, Angst, Albtraume
Diese Ereignisse wurden vor allem bei Kindern und Jugendlichen gemeldet; traten oft unvermittelt auf
und klangen schnell wieder ab. In sehr wenigen Fallen fuhrten diese zu Selbstverletzungen, manche
mit todlichem Ausgang. Derartige neuropsychiatrische Ereignisse wurden auch bei Patienten mit
Virusgrippe gemeldet, die kein Tamiflu eingenommen hatten.

o Patienten, insbesondere Kinder und Jugendliche, sollten engmaschig auf die oben

beschriebenen Verhaltensverédnderungen Gberwacht werden.

Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, insbesondere bei jungen Patienten, suchen Sie
umgehend einen Arzt auf.

Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren

Sehr haufige Nebenwirkungen

(kdnnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten)
o Kopfschmerzen
J Ubelkeit.



Héaufige Nebenwirkungen
(k6nnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)

o Bronchitis
o Fieberblaschen (Infektion durch Herpesviren)

° Husten
. Benommenheit
. Fieber

) Schmerzen

o Schmerzen in den Gliedmalen
) Laufende Nase

o Schlafstérungen

. Halsschmerzen

) Bauchschmerzen

o Midigkeit
o Vollegefiihl im Oberbauch
o Infektionen der oberen Atemwege (Entzlindung von Nase, Rachen und Nasennebenhohlen)

. Magenverstimmung
. Erbrechen.

Gelegentliche Nebenwirkungen
(konnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten)

o Allergische Reaktionen

o Verénderter Bewusstseinsgrad

o Krampfanfalle

o Herzrhythmusstorungen

o Leichte bis schwere Leberfunktionsstérungen

o Hautreaktionen (Entziindung der Haut, gerdteter und juckender Ausschlag, schuppende
Haut).

Seltene Nebenwirkungen
(k6nnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten)

o Thrombozytopenie (verminderte Anzahl an Blutplattchen)
o Sehstorungen.

Kinder im Alter von 1 bis 12 Jahren

Sehr haufige Nebenwirkungen

(k6nnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten)
. Husten
o Verstopfte Nase
o Erbrechen.

Héaufige Nebenwirkungen
(kdnnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)

o Bindehautentziindung (rote Augen und Ausfluss oder Augenschmerzen)
o Ohrenentziindung und andere Ohrenerkrankungen

o Kopfschmerzen

. Ubelkeit

. Laufende Nase

o Bauchschmerzen

o Vollegefihl im Oberbauch

o Magenverstimmung.



Gelegentliche Nebenwirkungen

(k6nnen bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten)
o Entzlindete Haut
o Erkrankungen des Trommelfells.

Sauglinge unter 1 Jahr

Die gemeldeten Nebenwirkungen bei Sauglingen im Alter von 0 bis 12 Monaten &hneln gréitenteils
denen, die bei dlteren Kindern (1 Jahr oder &lter) gemeldet wurden. Zusatzlich wurden Durchfall und
Windelausschlag berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Wenn jedoch
. Sie oder Ihr Kind wiederholt krank sind, oder
o die Grippesymptome sich verschlimmern oder das Fieber anhélt,
informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie mdglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen

fur Belgien auch direkt der
Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

EUROSTATION Il Postfach 97
Victor Hortaplein, 40/40 B-1000 Brussel
B-1060 Brussel Madou

Website: www.fagg-afmps.be
E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

fur Deutschland auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

fur Luxemburg auch direkt der

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

Batiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie (BBB)
CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois

Rue du Morvan

F-54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX

Tél.: (+33) 3.83.65.60.85 / 87

E-mail: crpv@chru-nancy.fr

oder

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-Hamm

E-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu



http://www.fagg-afmps.be/
mailto:patientinfo@fagg-afmps.be
http://www.bfarm.de/
mailto:crpv@chru-nancy.fr
mailto:pharmacovigilance@ms.etat.lu

Tél.: (+352) 247-85592

Lien pour le formulaire: https://quichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-
effets-indesirables-medicaments.html

fur Osterreich auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur VVerfugung gestellt werden.

5. Wie ist Tamiflu aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* und der
Blisterpackung nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Tamiflu enthélt

o Jede Hartkapsel enthélt Oseltamivir, aquivalent zu 30 mg Oseltamivir.

o Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: VVorverkleisterte Starke (Mais), Talkum, Povidon, Croscarmellose-Natrium und
Natriumstearylfumarat
Kapselhille: Gelatine, Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H,O, Eisen(l1l)-oxid (E 172) und Titandioxid
(E171)
Drucktinte: Schellack (E 904), Titandioxid (E 171) und Indigocarmin (E 132).

Wie Tamiflu aussieht und Inhalt der Packung
Die 30-mg-Hartkapsel besteht aus einem hellgelb-opaken Unterteil mit dem Aufdruck ,,ROCHE® und
einem hellgelb-opaken Oberteil mit dem Aufdruck ,,30 mg*. Die Bedruckung ist blau.

Tamiflu 30 mg Hartkapseln sind in Blisterpackungen mit 10 Kapseln erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Straflte 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Deutschland


https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
http://www.basg.gv.at/

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 252582 11

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

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im August 2020.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.




Information fur den Anwender

Fur Personen, denen das Schlucken von Kapseln Schwierigkeiten bereitet, einschlie3lich sehr
jungen Kindern, gibt es eine flissige Form des Arzneimittels, die Tamiflu Suspension zum Einnehmen.

Wenn Sie eine flussige Form des Arzneimittels benétigen, diese aber nicht verfigbar ist, kann eine
Suspension aus Kapseln von Tamiflu in der Apotheke zubereitet werden (siehe Informationen flr
medizinisches Fachpersonal). Diese Zubereitung aus der Apotheke ist die bevorzugte Mdglichkeit.

Wenn auch keine Zubereitung aus der Apotheke verfligbar ist, kdnnen Sie zu Hause eine flissige
Form von Tamiflu aus diesen Kapseln zubereiten.

Die Dosis ist zur Behandlung und zur Prévention einer Grippe gleich. Der Unterschied liegt in der
Héufigkeit der Einnahme.

Zubereitung der flussigen Form von Tamiflu zu Hause

° Wenn Sie die richtige Kapsel fiir die bendétigte Dosis haben (eine 30-mg- oder 60-mg-Dosis),
6ffnen Sie die Kapsel und verriihren Sie den Inhalt mit einem Teel6ffel (oder weniger) eines
geeigneten gesifiten Nahrungsmittels. Das ist normalerweise flr Kleinkinder im Alter von 1
Jahr oder alter geeignet. Befolgen Sie hierzu die erste nachfolgende Anweisung.

° Wenn Sie eine geringere Dosis bendtigen, erfordert die Zubereitung der fliissigen Form von
Tamiflu aus Kapseln zusétzliche Schritte. Das ist fir jingere Kinder und Sauglinge geeignet:
Sie bendtigen gewdhnlich eine Dosis von Tamiflu von weniger als 30 mg. Befolgen Sie hierzu
die zweite nachfolgende Anleitung.

Kinder zwischen 1 und 12 Jahren

Zur Herstellung einer 30-mg- oder 60-mg-Dosierung benétigen Sie:
e eine oder zwei 30-mg-Kapsel(n) Tamiflu
eine scharfe Schere
eine kleine Schale
einen Teelo6ffel (5 ml)
Wasser
ein gesiites Nahrungsmittel, um den bitteren Geschmack des Pulvers zu tberdecken.
Beispiele dafir sind: Schokoladen- oder Kirschsirup und Dessertgarnierungen, wie Karamell-
oder Toffee-Sol3e.
Oder Sie stellen Zuckerwasser her: mischen Sie einen Teel6ffel Wasser mit einem dreiviertel
(%) Teeloffel Zucker.

Schritt 1: Uberpriifen Sie, dass die Dosis richtig ist

Um die richtige zu verwendende Menge des Arzneimittels herauszufinden, suchen Sie in der
linken Spalte der nachfolgenden Tabelle das Gewicht des Patienten. In der rechten Spalte sehen
Sie dann die Anzahl an Kapseln, die Sie fur diesen Patienten fiir eine Dosierung benétigen. Die
Menge ist zur Behandlung und zur Prévention einer Grippe gleich.

30-mg-Dosierung S REER L Bl

60_mg_Dosieru ng | rocue 30 mg | rocue 30 mg

10



Verwenden Sie nur 30-mg-Kapseln zur Herstellung von 30-mg- und 60-mg-Dosen. Versuchen
Sie nicht eine 45-mg- oder 75-mg-Dosis mit dem Inhalt von 30-mg-Kapseln herzustellen.
Verwenden Sie stattdessen eine Kapsel richtiger GroRe.

Gewicht Tamiflu Dosis Anzahl der 30-mg-Kapseln
bis zu 15 kg 30 mg 1 Kapsel

Mehrals-15 kg -his 45-mg Verwenden Sie keine 30-mg-
23kg Kapseln

Mehr als 23 kg bis 60 mg 2 Kapseln

40 kg

Schritt 2: Schitten Sie das Pulver in eine Schale

Halten Sie die 30-mg-Kapsel aufrecht tiber eine Schale und schneiden Sie die runde Spitze
vorsichtig mit einer Schere ab.

Schitten Sie das gesamte Pulver in die Schale.

Fur eine 60-mg-Dosis 6ffnen Sie eine zweite Kapsel und schiitten den gesamten Inhalt in die
Schale.

Gehen Sie vorsichtig mit dem Pulver um, da es zu Irritationen Ihrer Haut und Augen flihren
kann.

Schritt 3: StiBen Sie das Pulver und geben Sie die Dosis

Geben Sie eine kleine Menge (nicht mehr als 1 Teel6ffel voll) des gesifiten Nahrungsmittels zu
dem Pulver in die Schale.

Dies soll den bitteren Geschmack des Tamiflu Pulvers tiberdecken.

Ruhren Sie die Mischung gut um.

Geben Sie dem Patienten sofort den gesamten Inhalt der Schale.

Wenn ein Rest der Mischung in der Schiissel bleibt, geben Sie eine kleine Menge Wasser
hinzu und schwenken Sie die Schiissel damit aus. Geben Sie dem Patienten alles zu trinken.

Wiederholen Sie diesen VVorgang bei jeder Anwendung des Arzneimittels.
Sauglinge unter 1 Jahr:
Zur Herstellung einer geringeren einzelnen Dosierung bendétigen Sie:
. eine 30-mg-Kapsel Tamiflu

. eine scharfe Schere
° zwei Kleine Schalen (verwenden Sie fiir jedes Kind zwei eigene Schalen)
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. eine grof3e orale Dosierungshilfe zum Abmessen von Wasser — eine 5-ml- oder eine 10-ml-
Dosierungshilfe

. eine kleine orale Dosierungshilfe, die MaReinheiten von 0,1 ml anzeigt, um die Dosis zu
verabreichen
einen Teeloffel (5 ml)
Wasser
ein gesfites Nahrungsmittel, um den bitteren Geschmack des Pulvers zu tberdecken.
Beispiele dafiir sind: Schokoladen- oder Kirschsirup und Dessertgarnierungen, wie
Karamell- oder Toffee-Sol3e.
Oder Sie stellen Zuckerwasser her: mischen Sie einen Teel6ffel Wasser mit einem dreiviertel
(%) Teeloffel Zucker.

Schritt 1: Schitten Sie das gesamte Pulver in eine Schale

Halten Sie die 30-mg-Kapsel aufrecht tiber eine der Schalen und schneiden Sie die runde Spitze
vorsichtig mit einer Schere ab. Gehen Sie vorsichtig mit dem Pulver um, da es zu Irritationen
Ihrer Haut und Augen fuhren kann.

Schitten Sie das gesamte Pulver in die Schale, egal welche Dosis Sie zubereiten.

Die Menge ist zur Behandlung und zur Pravention einer Grippe gleich.

Schritt 2: Geben Sie Wasser hinzu, um das Arzneimittel aufzulosen

Benutzen Sie die groBere

Dosierungshilfe, um 5 mli J.-"”ﬁh/

Wasser aufzuziehen. PR
——

Geben Sie das Wasser \4; /

zum Pulver in die Schale. —

Riihren Sie die Mischung 22

2 Minuten lang mit dem z\mn/; w‘(v?’ /
Teeloffel um. \\%i

Maglicherweise 16st sich nicht das gesamte Pulver der Kapsel auf. Dies ist kein Grund zur
Sorge, da es sich bei dem unldslichen Pulver um inaktive Bestandteile handelt.

Schritt 3: Wéhlen Sie in Abhangigkeit vom Gewicht Ihres Kindes die richtige Dosis
Suchen Sie in der linken Spalte der Tabelle das Gewicht des Kindes.

Die rechte Spalte der Tabelle zeigt an, wie viel Sie von der flissigen Mischung aufziehen
mussen.
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Sauglinge unter 1 Jahr (einschlief3lich reifer Neugeborener)

Korpergewicht des Menge der
Kindes (auf- oder Mischung, die Sie
abgerundet) aufziehen mussen
3 kg 1,5ml

3,5 kg 1,8 ml

4 kg 2,0ml

4,5 kg 2,3ml

5 kg 2,5 ml

5,5 kg 2,8 ml

6 kg 3,0ml

6,5 kg 3,3mi

7 kg 3,5ml

7,5 kg 3,8 ml

8 kg 4,0 ml

8,5 kg 4,3ml

9 kg 4,5ml

9,5 kg 4.8 ml

10 kg oder mehr 5,0 ml

Schritt 4: Ziehen Sie die flissige Mischung auf

Stellen Sie sicher, dass Sie eine Dosierungshilfe der richtigen GroRe haben.

Ziehen Sie die richtige Menge der fliissigen Mischung aus der ersten Schale auf.
Ziehen Sie die Mischung vorsichtig auf, damit keine Luftblasen eingeschlossen werden.
Spritzen Sie vorsichtig die richtige Dosis aus der Dosierungshilfe in die zweite Schale.

Schritt 5: StiBen Sie die Mischung und geben Sie sie dem Kind

Geben Sie eine kleine Menge (nicht mehr als 1 Teel6ffel voll) des gesiifiten Nahrungsmittels in
die zweite Schale.

Dies soll den bitteren Geschmack der Tamiflu Suspension liberdecken.

Riihren Sie das gesifte Nahrungsmittel und die flissige Mischung von Tamiflu gut um.

< >

N -

—

Geben Sie dem Kind sofort den gesamten Inhalt der zweiten Schale (flussige Mischung von
Tamiflu mit gestfitem Nahrungsmittel) zu trinken.

Wenn ein Rest in der zweiten Schuissel bleibt, geben Sie eine kleine Menge Wasser hinzu und
schwenken Sie die Schissel damit aus. Geben Sie dem Kind alles zu trinken. Bei Kindern, die
nicht aus einer Schale trinken kénnen, geben Sie die restliche Flissigkeit mit einem Loffel oder
tiber eine Flasche.
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Geben Sie dem Kind etwas zu trinken.
Werfen Sie die nicht verwendete, in der ersten Schale verbliebene Flussigkeit weg.

Wiederholen Sie diesen Vorgang bei jeder Anwendung des Arzneimittels.
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Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt

Patienten, die keine Kapseln schlucken kénnen:

Kommerziell gefertigtes Tamiflu Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen (6 mg/ml)
ist das bevorzugte Praparat fur padiatrische und erwachsene Patienten, die Schwierigkeiten haben,
Kapseln zu schlucken, oder wenn geringere Dosen bendtigt werden. Fiir den Fall, dass Tamiflu Pulver
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen nicht verfugbar ist, kann der Apotheker aus Tamiflu
Kapseln eine Suspension (6 mg/ml) zubereiten. Ist auch die Zubereitung aus der Apotheke nicht
verfiigbar, so kdnnen die Patienten die Suspension aus Kapseln zu Hause selbst zubereiten.

Orale Dosierungshilfen (orale Spritzen) geeigneter Volumina und Mal3einheiten sollten zur
Anwendung der in der Apotheke zubereiteten Suspension und fur die Zubereitung zu Hause zur
Verfligung gestellt werden. In beiden Fallen sollten auf den Dosierungshilfen vorzugsweise die
korrekten VVolumina markiert sein. Fur die Zubereitung zu Hause sollten separate Dosierungshilfen zur
Verfligung gestellt werden, um das richtige Volumen Wasser aufzuziehen und die Menge der Tamiflu
Wasser-Mischung abzumessen. Um 5,0 ml Wasser abzumessen, sollten 5-ml- oder
10-ml-Dosierungshilfen verwendet werden.

Nachfolgend sind die geeigneten GrdRen der Dosierungshilfen aufgelistet, die verwendet werden
sollten, um das richtige Volumen der Tamiflu Suspension (6 mg/ml) aufzuziehen.

Séuglinge unter 1 Jahr (einschlief3lich reifer Neugeborener):

Zu verwendende
Dosierungshilfe
Menge der Tamiflu (Grole)

Tamiflu Dosis Suspension (MaReinheit 0,1 ml)

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

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

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

18 mg 3,0 ml 3,0 ml (oder 5,0 ml)
19,5 mg 3,3ml 5,0 ml
21 mg 3,5ml 5,0 ml
22,5 mg 3,8ml 5,0 ml
24 mg 4,0 ml 5,0 ml
25,5 mg 4,3 ml 5,0 ml
27 mg 45 ml 5,0 ml
28,5 mg 4.8 ml 5,0 ml
30 mg 5,0 ml 5,0 ml
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