Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Tamiflu® 6 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Oseltamivir

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 fiir 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 moglich?

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 Sauglingen (einschliel3lich 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 alter 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 S&uglingen (einschliellich reifer Neugeborener) verschrieben werden. Es kann
z.B. angewendet werden, wenn eine weltweite Virusgrippe-Epidemie vorliegt (eine
Virusgrippe-Pandemie) und der saisonale Grippeimpfstoff méglicherweise nicht ausreichend
Schutz bietet.

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

Influenza, Ublicherweise Grippe genannt, ist eine Infektion, die durch ein Virus verursacht wird.
Anzeichen einer Grippe sind haufig plotzliches Fieber (liber 37,8 °C), Husten, laufende oder verstopfte
Nase, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und sehr starke Midigkeit. Diese Symptome kénnen auch
durch andere Infektionen hervorgerufen werden. Die echte Influenza-Infektion tritt nur wéahrend
jahrlicher Ausbriiche (Epidemien) auf, wenn sich Grippeviren in der lokalen Bevdlkerung ausbreiten.
Aulerhalb der Epidemie werden grippedhnliche Symptome gewdhnlich 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 Vorsichtsmaf3nahmen

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 Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Tamiflu hat keine Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder das Bedienen von Maschinen.

Tamiflu enthalt Sorbitol

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit IThrem Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen oder erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Unvertraglichkeit
gegenuber einigen Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine hereditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine
seltene angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.
Sorbitol kann Magen-Darm-Beschwerden hervorrufen und eine leicht abfuihrende Wirkung haben.

5 ml Oseltamivir Suspension enthélt 0,9 g Sorbitol.



7,5 ml Oseltamivir Suspension enthélt 1,3 g Sorbitol.
10 ml Oseltamivir Suspension enthélt 1,7 g Sorbitol.
12,5 ml Oseltamivir Suspension enthélt 2,1 g Sorbitol.

Tamiflu enthalt Natriumbenzoat

Natriumbenzoat (E211) kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (im
Alter bis zu 4 Wochen) verstérken.

5 ml Oseltamivir Suspension enthélt 2,5 mg Natriumbenzoat.

7,5 ml Oseltamivir Suspension enthélt 3,75 mg Natriumbenzoat.

10 ml Oseltamivir Suspension enthélt 5,0 mg Natriumbenzoat.

12,5 ml Oseltamivir Suspension enthélt 6,25 mg Natriumbenzoat.

Tamiflu enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Einzeldosis (basierend auf einer
maximalen Dosis von 75 mg), d. h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

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.

Verwenden Sie immer die in der Packung enthaltene Dosierungshilfe mit Dosismarkierungen in
Millilitern (ml).

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 téglich ein. Normalerweise ist es
zweckmaBig, dass Sie eine Dosis am Morgen und eine am Abend einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie
die flinftagige Behandlung zu Ende flhren, auch wenn Sie sich rasch wieder besser fuhlen.

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

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

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

Die empfohlene Dosis richtet sich nach dem Korpergewicht des Patienten. Sie missen die Menge
Tamiflu anwenden, die vom Arzt verschrieben wurde. Die Suspension zum Einnehmen kann von
Patienten angewendet werden, denen das Schlucken von Kapseln Schwierigkeiten bereitet. Beachten
Sie die Anleitung zur Herstellung und Verabreichung einer Dosis auf der Riickseite.



Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren

Korpergewicht

Grippe-Behandlung:
Dosis
tiber 5 Tage

Grippe-Behandlung
(Immungeschwéchte
Patienten):

Dosis

Uber 10 Tage*

Grippe-Vorbeugung:
Dosis
tiber 10 Tage

40 kg oder mehr

12,5 miI** zweimal taglich

12,5 ml** zweimal
taglich

12,5 mI** einmal t&glich

*Bei Patienten mit einem schwachen Immunsystem betragt die Behandlungsdauer 10 Tage.

**12,5 ml kdnnen aus einer 5-ml-Dosis plus einer 7,5-ml-Dosis hergestellt werden

Kinder zwischen 1 und 12 Jahren

Kérpergewicht

Grippe-Behandlung:
Dosis
tiber 5 Tage

Grippe-Behandlung
(Immungeschwéchte
Patienten):

Dosis

iber 10 Tage*

Grippe-Vorbeugung:
Dosis
uber 10 Tage

10 kg bis 15 kg

5,0 ml zweimal t&glich

5,0 ml zweimal t&glich

5,0 ml einmal taglich

Mehr als 15 kg
bis zu 23 kg

7,5 ml zweimal taglich

7,5 ml zweimal taglich

7,5 ml einmal taglich

Mehr als 23 kg
bis zu 40 kg

10,0 ml zweimal taglich

10,0 ml zweimal taglich

10,0 ml einmal taglich

Mehr als 40 kg

12,5 mI** zweimal taglich

12,5 mI** zweimal taglich

taglich

12,5 mI** einmal

*Bei Kindern mit einem schwachen Immunsystem betragt die Behandlungsdauer 10 Tage.
**12,5 ml kdnnen aus einer 5-ml-Dosis plus einer 7,5-ml-Dosis 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 méglichen Nutzen einer
Behandlung gegen jegliches potenzielle Risiko fur den Saugling abwégt.
Bei Sduglingen unter 1 Jahr, welche 1 ml bis 3 ml Tamiflu Suspension zum Einnehmen bendtigen,
sollte eine orale 3-ml-Dosierungshilfe (mit 0,1-ml-Maleinheiten) verwendet werden.

Korper- Grippe-Behandlung: | Grippe-Behandlung Grippe-Vorbeugung: | Zu ver-
gewicht Dosis (Immungeschwéchte Dosis wendende
liber 5 Tage Patienten): Uber 10 Tage Dispenser-

Dosis grofe
Uber 10 Tage*

3kg 1,5 ml zweimal tdglich | 1,5 ml zweimal taglich 1,5 ml einmal téglich 3ml

3,5 kg 1,8 ml zweimal taglich | 1,8 ml zweimal taglich 1,8 ml einmal téaglich 3ml

4 kg 2,0 ml zweimal tdglich | 2,0 ml zweimal tdglich | 2,0 ml einmal tdglich | 3 ml

4,5 kg 2,3 ml zweimal tdglich | 2,3 ml zweimal tdglich 2,3 ml einmal tdglich 3ml

5 kg 2,5 ml zweimal taglich | 2,5 ml zweimal taglich 2,5 ml einmal taglich 3ml

5,5 kg 2,8 ml zweimal taglich | 2,8 ml zweimal taglich 2,8 ml einmal tdglich 3ml

6 kg 3,0 ml zweimal taglich | 3,0 ml zweimal téglich 3,0 ml einmal taglich 3ml

>6-—7Kkg 3,5 ml zweimal taglich | 3,5 ml zweimal tdglich | 3,5 ml einmal tdglich 10 mi

>7-8Kkg 4,0 ml zweimal t&glich | 4,0 ml zweimal taglich | 4,0 ml einmal t&glich 10 ml

>8-9Kkg 4,5 ml zweimal t&glich | 4,5 ml zweimal taglich | 4,5 ml einmal t&glich 10 ml

>9-10kg 5,0 ml zweimal taglich | 5,0 ml zweimal taglich 5,0 ml einmal tdglich 10 ml

*Bei Patienten mit einem schwachen Immunsystem betrégt die Behandlungsdauer 10 Tage.

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 Fallen 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 aufgeftihrt.

Bei Kindern wurden bei der Anwendung von Tamiflu haufiger Uberdosierungen berichtet als bei
Erwachsenen und Jugendlichen. Bei der Herstellung der Tamiflu Suspension fur 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. Fiihren Sie die
Einnahme immer solange fort, wie lIhr Arzt es Ihnen verschrieben hat.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Viele der unten aufgefiihrten Nebenwirkungen kénnen 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],
Stérungen der Leberfunktion, Gelbsucht): gelbliche Verfarbung von Haut und Augenweil,
verfarbter Stuhl, Verhaltensdnderungen

e Angioneurotisches Odem: plotzliches Auftreten starker Schwellungen der Haut,
hauptséchlich im Bereich von Kopf und Hals, einschliel}lich 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 Midigkeit, Hautausschlag mit
Blasenbildung, schuppender Haut und Abschalen gréRerer Hautpartien, mogliche
Atembeschwerden und niedriger Blutdruck

e  Magen-Darm-Blutungen: l&nger 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 héufigsten (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
ublicherweise wieder, wenn die Behandlung fortgesetzt wird. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungen
wird verringert, wenn Sie das Arzneimittel mit Nahrung einnehmen.

Seltene aber schwerwiegende Nebenwirkungen: Suchen Sie sofort einen Arzt auf
(kénnen bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten)
Wahrend der Behandlung mit Tamiflu wurden seltene Ereignisse gemeldet, einschliellich
. Krampfanfalle und Delirium, einschlie3lich verdndertem Bewusstseinsgrad
o Verwirrtheit, anormales Verhalten



o  Wahnvorstellungen, Sinnestduschungen, Erregung, Angst, Albtrdume
Diese Ereignisse wurden vor allem bei Kindern und Jugendlichen gemeldet; traten oft unvermittelt auf
und klangen schnell wieder ab. In sehr wenigen Fallen fihrten diese zu Selbstverletzungen, manche
mit tédlichem 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 tiberwacht 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

(k6nnen bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten)
o Kopfschmerzen
. Ubelkeit.

Haufige Nebenwirkungen
(k6nnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)
o Bronchitis
o Fieberblaschen (Infektion durch Herpesviren)

° Husten
. Benommenheit
. Fieber

o Schmerzen

o Schmerzen in den Gliedmalien
o Laufende Nase

o Schlafstérungen

o Halsschmerzen

. Bauchschmerzen

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

. Magenverstimmung
. Erbrechen.

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

o Allergische Reaktionen

o Veréanderter Bewusstseinsgrad

o Krampfanfalle

o Herzrhythmusstorungen

o Leichte bis schwere Leberfunktionsstorungen

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 Sehstérungen.



Kinder im Alter von 1 bis 12 Jahren

Sehr haufige Nebenwirkungen

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

Héaufige Nebenwirkungen
(k6énnen bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten)
o Bindehautentziindung (rote Augen und Ausfluss oder Augenschmerzen)
o Ohrenentziindung und andere Ohrenerkrankungen
o Kopfschmerzen
. Ubelkeit
o Laufende Nase
o Bauchschmerzen
o Vollegefiihl im Oberbauch
. 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 groitenteils
denen, die bei alteren 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
flr 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 anhalt,
informieren Sie Ihren Arzt so schnell wie mdéglich.

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

fur Belgien auch direkt der

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@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



https://www.fagg.be/nl
http://www.notifieruneffetindesirable.be/
mailto:adr@fagg-afmps.be
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far Luxemburg auch direkt dem/der

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehérde in Luxemburg

Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

fur Osterreich auch direkt dem

Bundesamt fir 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 Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Tamiflu aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Pulver: Nicht tber 30 °C lagern.
Nach der Zubereitung fur 10 Tage nicht iber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Der Wirkstoff ist:
Oseltamivir (6 mg/ml Oseltamivir nach Zubereitung).

o Die sonstigen Bestandteile sind:
Sorbitol (E 420), Natriumdihydrogencitrat (E 331[a]), Xanthangummi (E 415), Natriumbenzoat
(E 211), Saccharin-Natrium (E 954), Titandioxid (E 171) und Tutti-Frutti-Aroma (einschlieBlich
Maltodextrine [Mais], Propylenglykol, Arabisches Gummi E414 und naturidentische
Aromastoffe [hauptséchlich bestehend aus Bananen-, Ananas- und Pfirsicharoma]) (siehe
Abschnitt 2 ,, Tamiflu enthilt Sorbitol, Natriumbenzoat und Natrium®).

Wie Tamiflu aussieht und Inhalt der Packung

Pulver fir die Suspension zum Einnehmen

Das Pulver ist ein Granulat oder grobkdrniges Granulat mit einer weiRen bis hellgelben Farbe.

Tamiflu 6 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen ist in einer Flasche mit
13 g Pulver zum Mischen mit 55 ml Wasser erhéltlich.
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Die Packung enthélt auRerdem 1 Plastikmessbecher (55 ml), 1 Flaschenadapter aus Plastik (um das
Aufziehen der Suspension mit der Dosierungshilfe zu erleichtern), eine orale 3-ml-Dosierungshilfe aus
Plastik und 1 orale 10-ml-Dosierungshilfe aus Plastik (um die richtige Menge des Arzneimittels
einzunehmen). Auf der Dosierungshilfe sind Milliliter (ml)-Markierungen flr das Arzneimittel
angebracht (siehe Abbildungen unter Anweisungen fur den Anwender).

Fur Hinweise zur Zubereitung der Suspension und zum Abmessen und Einnehmen des Arzneimittels
lesen Sie bitte den Abschnitt Anweisungen fir den Anwender auf der néchsten Seite.

Pharmazeutischer Unternehmer
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strale 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG
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Anweisungen fur den Anwender

Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist oder wenn mitgelieferte

Materialien fehlen oder beschédigt sind.

o Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn die Dosierungshilfe fehlt oder beschédigt ist
(z. B. wenn die Dosierungsmarkierung nicht mehr deutlich erkennbar ist oder die
Dosierungshilfe schwer zu handhaben ist). Sie werden Sie beraten, wie Sie lhr Arzneimittel
weiterhin einnehmen kdnnen.

Verwenden und reinigen Sie die orale Dosierungshilfe wie in dieser Anleitung beschrieben, um eine
mdogliche Kontamination zu vermeiden.
Waschen Sie sich vor und nach der Anwendung die Hande.

Es gibt zwei Schritte bis zur Einnahme der oralen Suspension von Tamiflu.

Schritt 1: Zubereiten einer neuen Flasche mit dem Arzneimittel
Ihr Apotheker hat lhnen vielleicht das Arzneimittel schon zubereitet, als Sie Ihre Verschreibung
dort abgeholt haben. Falls dies nicht der Fall ist, kdnnen Sie es auch leicht selber machen.
Beachten Sie hierfir die erste nachfolgende Anleitung. Sie brauchen die Suspension nur
einmal zuzubereiten, am Anfang lhrer Behandlung.

Schritt 2: Abmessen und Verabreichen der richtigen Dosis
Schutteln Sie die Suspension gut und ziehen Sie die verschriebene Dosis aus der Flasche in die
Dosierungshilfe auf. Beachten Sie hierflr die zweite nachfolgende Anleitung. Sie missen dies
jedesmal, wenn Sie eine Dosis bendtigen, wiederholen.

Schritt 1;: Zubereiten einer neuen Flasche mit dem Arzneimittel

Sie bendétigen:
o Die Flasche mit Tamiflu Pulver (in der Arzneimittelpackung enthalten) mit aufgesetzter
Verschlusskappe
o Einen Messbecher aus Plastik (in der Arzneimittelpackung enthalten)
o Den Flaschenadapter aus Plastik (in der Arzneimittelpackung enthalten)
. Wasser

D— Verschlusskappe

Flaschenadapter

&) Messbecher

|
55 ml
Fulllinie

o Klopfen Sie auf die Flasche, um das Pulver aufzulockern
Klopfen Sie mehrmals vorsichtig auf die verschlossene Flasche, um das Pulver aufzulockern.

o Messen Sie mit dem Messbecher 55 ml Wasser ab
Der in der Packung beigefugte Messbecher hat eine Markierung fur die exakte Menge.
Fallen Sie ihn bis zu der markierten Héhe mit Wasser.
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Geben Sie das gesamte Wasser dazu, verschlieRRen Sie die Flasche und schuitteln Sie sie
Schtten Sie das gesamte Wasser aus dem Messbecher in die Flasche, auf das Pulver.

Nehmen Sie immer 55 ml Wasser, egal welche Dosis Sie benétigen.

Setzen Sie die Verschlusskappe wieder auf die Flasche und schiitteln Sie die Flasche sorgfaltig
15 Sekunden lang.

Setzen Sie den Flaschenadapter ein
Offnen Sie die Flasche und setzen Sie den Flaschenadapter fest in den Flaschenhals ein.

VerschlieRBen Sie die Flasche wieder

Schrauben Sie die Verschlusskappe vorsichtig auf die Flasche mit dem eingesetzten Adapter.
Dadurch wird der richtige Sitz des Flaschenadapters in der Flasche gewahrleistet.

Jetzt haben Sie eine Flasche mit der Tamiflu Suspension zum Einnehmen und kénnen die zu
verabreichende Dosis abmessen. Die Zubereitung missen Sie erst wiederholen, wenn Sie eine
neue Flasche anfangen.

Schritt 2: Messen und Verabreichen der richtigen Dosis

Sie benétigen:

eine Flasche mit zubereiteter Tamiflu Suspension zum Einnehmen

In Abhé&ngigkeit von der erforderlichen Dosis benétigen Sie entweder die 3-ml-
(oranger Kolben, 0,1-ml-Markierungen) oder die 10-ml-Dosierungshilfe (transparenter
Kolben, 0,5-ml-Markierungen), die in der Packung mitgeliefert wurden.

Fir Dosen von 1 ml bis zu 3 ml sollte die 3-ml-Dosierungshilfe verwendet werden. Fir
Dosen tiber 3 ml bis zu 10 ml sollte die 10-ml-Dosierungshilfe verwendet werden.

Verwenden Sie immer die der Packung beigefligte orale Dosierungshilfe, um die richtige Dosis
abzumessen.
Die orale Dosierungshilfe ist zum mehrmaligen Gebrauch bestimmt.

[ se—1
Kolben (orange) | ] Kolben (transparent)

3ml woi 44— 10 ml
1,Sml |
4—S5ml
Spitze
U— Spitze

Schiitteln Sie die Flasche

Uberpriifen Sie, dass die Verschlusskappe korrekt sitzt und schiitteln Sie dann die Flasche der
Tamiflu Suspension zum Einnehmen.

Schitteln Sie die Flasche immer gut vor jeder Anwendung.

Bereiten Sie die orale Dosierungshilfe vor

Verwenden Sie in Abhangigkeit von der erforderlichen Dosis entweder die 3-ml-
Dosierungshilfe (oranger Kolben) oder die 10-ml-Dosierungshilfe (transparenter Kolben), die
beide in der Packung enthalten sind.

Dricken Sie den Kolben ganz nach unten bis zum Anschlag.
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W Kolben

Ui Spitze

Fullen Sie die Dosierungshilfe mit der richtigen Dosis

Schrauben Sie die Verschlusskappe der Flasche ab.

Driicken Sie die Spitze der Dosierungshilfe in den Flaschenadapter.
Drehen Sie dann die gesamte Einheit (Flasche mit Dosierungshilfe) um.

Ziehen Sie den Kolben langsam zurtick, um das Arzneimittel in die Dosierungshilfe
aufzuziehen.

Ziehen Sie ihn bis zu der Markierung zuriick, die Ihrer Dosis entspricht.

Drehen Sie die gesamte Einheit wieder richtig herum.

Ziehen Sie die Dosierungshilfe von der Flasche ab.

Spritzen Sie das Arzneimittel direkt in den Mund

Um ein Ersticken/Erbrechen zu vermeiden, achten Sie auf eine aufrechte Korperhaltung. Fuhren
Sie die orale Dosierungshilfe mit der Spitze an der Wange entlang in den Mund ein und driicken
Sie den Kolben langsam ganz nach unten. Spritzen Sie nicht gewaltsam in den hinteren Teil des
Rachens.

Stellen Sie sicher, dass die gesamte Dosis geschluckt wurde.

Nach Einnahme des Arzneimittels kann etwas gegessen oder getrunken werden.

VerschlieRen Sie die Flasche und lagern Sie sie an einem sicheren Ort

Schrauben Sie die Verschlusskappe wieder auf die Flasche. Bewahren Sie sie fur Kinder
unzuganglich auf.

12



Lagern Sie das Arzneimittel bis zu 10 Tage unter 25 °C. Siehe ,,5. Wie ist Tamiflu
aufzubewahren?“ auf der Riickseite

Dosierungshilfe reinigen

Nehmen Sie die Dosierungshilfe unmittelbar nach der Anwendung auseinander und spulen Sie
beide Teile unter flieBendem Leitungswasser, bis alle Rlckstande entfernt sind. Wenn kein
sauberes Leitungswasser zur Verfligung steht, mit sauberem Wasser (z. B. destilliertem Wasser)
spulen.

Die orale Dosierungshilfe nicht sterilisieren oder in kochendes Wasser legen, da sie dadurch
beschadigt werden kann.

Lassen Sie die Dosierungshilfe vor der ndchsten Anwendung an der Luft trocknen.

Bewahren Sie die Dosierungshilfe trocken und vor Sonnenlicht geschitzt auf.

Werfen Sie die orale Dosierungshilfe nicht weg, da sie mehrmals verwendet werden muss.

Entsorgen Sie die orale Dosierungshilfe erst nach dem letzten Gebrauch entsprechend den
ortlichen Vorschriften.
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