Skrocona informacja o leku: TAMIVIL

Tamivil, 75 mg, tabletki. Jedna tabletka zawiera 75 mg oseltamiwiru w postaci oseltamiwiru fosforanu.
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwwirusowe do stosowania wewn¢trznego, inhibitory neuraminidazy
Kod ATC: JO5AHO02

Wskazania do stosowania: Leczenie grypy U osob dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat, o masie ciata
wiekszej niz 40 kg, u ktérych wystepujg objawy typowe dla grypy, kiedy wirus grypy krazy w danym srodowisku.
Skuteczno$¢ leczenia wykazano wtedy, gdy rozpoczyna sie je w ciggu dwdch dni od wystapienia pierwszych
objawéw. Zapobieganie grypie Zapobieganie po ekspozycji u oséb w wieku powyzej 6 lat lub starszych, o masie
ciata wiekszej niz 40 kg, po kontakcie z przypadkiem klinicznie rozpoznanej grypy, kiedy wirus grypy wystepuje
w danym srodowisku. Wtasciwe stosowanie produktu Tamivil do zapobiegania grypie powinno wynika¢ z
indywidualnej analizy kazdego przypadku, uwzgledniajgcej okolicznosci i specyfike populacji wymagajacej
ochrony. W wyjgtkowych sytuacjach (np. w przypadku, gdy szczepy krazace nie odpowiadajg szczepom wirusa
zawartym w szczepionce lub w przypadku pandemii) mozna rozwazy¢ sezonowg profilaktyke u oséb w wieku
powyzej szesciu lat lub starszych, o masie ciata wiekszej niz 40 kg. Tamivil nie zastepuje szczepienia przeciw

grypie. Stosowanie lekéw przeciwwirusowych do leczenia grypy i zapobiegania jej powinno sie opieraé na
oficjalnych zaleceniach. Decyzja dotyczgca uzycia oseltamiwiru do leczenia i profilaktyki powinna by¢ podjeta
po uwzglednieniu charakterystyki krgzagcych wiruséw grypy, dostepnych informacji dotyczacych wrazliwosci na
leki szczepow wirusa w danym sezonie oraz skutkow choroby w réznych obszarach geograficznych i w réznych
populacjach pacjentéw. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli Zalecana dawka doustna to 75 mg
oseltamiwiru dwa razy na dobe przez 5 dni. Leczenie nalezy rozpoczac jak najszybciej w ciggu pierwszych dwéch
dni od wystgpienia objawdw grypy. Profilaktyka po ekspozycji na wirus Zalecang dawka w zapobieganiu grypie

po bliskim kontakcie z osobg zakazong jest 75 mg oseltamiwiru jeden raz na dobe przez 10 dni. Leczenie nalezy
rozpocza¢ jak najszybciej w ciggu pierwszych dwdch dni od kontaktu z zarazong osoba. Profilaktyka podczas

epidemii grypy w danym Srodowisku Zalecana dawka do zapobiegania grypie podczas wystepowania masowych

zachorowan w danym $rodowisku to 75 mg oseltamiwiru jeden raz na dobe przez okres do 6 tygodni. Dzieci i
mftodziez Zalecana dawka doustna dla dzieci w wieku powyzej 6 lat o masie ciata wiekszej niz 40 kg to 75 mg
oseltamiwiru dwa razy na dobe przez 5 dni. Produkt w postaci tabletki nie jest dostosowany do podawania
niemowletom i dzieciom w wieku ponizej 6 lat. Ponadto, dostepna moc tabletek nie jest odpowiednia do
leczenia dzieci o masie ciata mniejszej niz 40 kg i do podawania dawek mniejszych niz 75 mg. We wszystkich
powyzszych przypadkach oraz dla pacjentéw majgcych trudnosci w potykaniu tabletek ,nalezy sprawdzic
dostepnos¢ oseltamiwiru w odpowiedniej dawce i postaci farmaceutycznej. Specjalne grupy pacjentéw

Niewydolnos¢ wgtroby U osdb z niewydolnoscig watroby nie jest konieczne zmniejszenie dawki leczniczej ani
profilaktycznej. Nie prowadzono badarn u dzieci z zaburzeniami watroby. Niewydolnos¢ nerek Nie nalezy
stosowac oseltamiwiru w dawce 75 mg u osdb z niewydolnoscig nerek o klirensie kreatyniny ponizej 60
(ml/min). Osobyw podesztym wieku Nie jest konieczna redukcja dawki, o ile nie stwierdza sie umiarkowanej lub
ciezkiej niewydolnosci nerek. Pacjenci z obnizonqg odpornosciq Dtugotrwata profilaktyka grypy sezonowe;j
twajgca do 12 tygodni byfa oceniania u pacjentéw z obnizong odpornoscia. Sposéb podawania Podanie

doustne. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajgc woda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje
czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia isrodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Oseltamiwir jest skuteczny tylko w przypadku choroby spowodowane] przez wirusy grypy. Nie ma
dowoddw na skutecznos¢ oseltamiwiru w przypadku choroby spowodowanej przez inne czynniki niz wirusy
grypy. Tamivil nie zastepuje szczepienia przeciw grypie. Podawanie produktu Tamivil nie moze wptywac na

decyzje o stosowaniu u danej osoby corocznego szczepienia przeciw grypie. Ochrona przed grypa trwa jedynie
tak dtugo, jak dtugo podaje sie produkt Tamivil. Tamivil powinno sie stosowaé do leczenia i zapobiegania grypie
tylko wtedy, gdy wiarygodne dane epidemiologiczne wskazujg, ze wirus krgzy w danym srodowisku. Wykazano,
ze wrazliwos¢ krazgcych szczepdw wirusa na oseltamiwir znacznie sie rézni. Dlatego lekarz przed podjeciem
decyzji o zastosowaniu produktu Tamivil powinien uwzgledni¢ najnowsze dostepne informacje dotyczgce
wrazliwosci krazacych szczepdw wirusa na oseltamiwir. Ciezkie schorzenia wspodtistniejgce Nie sg dostepne

informacje o bezpieczenstwie i skutecznosci oseltamiwiru u oséb ze schorzeniami na tyle ciezkimi lub
niestabilnymi, ze s3 uwazane za wskazanie do natychmiastowej hospitalizacji. Pacjenci z obnizong odpornoscig




Skuteczno$¢ stosowania oseltamiwiru zaréowno w celach leczniczych jak profilaktycznych u oséb z obnizong
odpornoscig nie zostata w sposéb pewny ustalona. Choroby serca i (lub) uktadu oddechowego Nie ustalono

skutecznosci oseltamiwiru w leczeniu osdb z przewlektymi chorobami serca i (lub) uktadu oddechowego. W
tych populacjach nie stwierdzono réznic w czestosci wystepowania powiktah miedzy leczeniem oseltamiwirem i
podawaniem placebo. Ciezka niewydolnos$¢ nerek W przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek wystepujacej u

mtodziezy (w wieku od 13 do 17 lat) i dorostych zalecana jest redukcja zaréwno dawki leczniczej, jak i
profilaktycznej. Zdarzenia neuropsychiatryczne Podczas terapii oseltamiwirem u chorych na grype (zwtaszcza u

dzieci i mtodziezy) obserwowano wystepowanie incydentéw neuropsychiatrycznych. Zdarzenia te wystepuja
rowniez u pacjentow, ktérzy nie przyjmujg oseltamiwiru. Nalezy Scisle obserwowac pacjentéw, czy nie
wystepuja u nich zmiany zachowania oraz rozwazy¢ zagrozenia i korzysci z dalszego leczenia indywidualnie dla
kazdego pacjenta. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji Wtasciwosci
farmakokinetyczne oseltamiwiru, takie jak niski stopien wigzania z biatkami i metabolizm niezalezny od
systemdéw CYP450 iglukuronidazy sugerujg, ze wystgpienie znaczgcych klinicznie interakcji lekowych za
posrednictwem tych mechanizmoéw jest mato prawdopodobne. Probenecyd U pacjentéw z prawidtowa
czynnoscig nerek, przyjmujgcych jednoczesnie probenecyd, nie jest konieczna zmiana dawki. Jednoczesne
stosowanie probenecydu, ktéry jest silnym inhibitorem anionowej drogi wydzielania w cewkach nerkowych,
prowadzi do okoto dwukrotnego wzrostu ekspozycji na aktywny metabolit oseltamiwiru. Amoksycylina
Oseltamiwir nie wykazuje interakcji kinetycznych z amoksycyling, ktéra jest wydalana ta samag droga, co
sugeruje, ze interakcje oseltamiwiru zachodzace tg drogg s stabe. Wydalanie przez nerki Wystgpienie

znaczacych klinicznie interakcji, spowodowanych konkurowaniem o wydzielanie cewkowe w nerkach, jest mato
prawdopodobne ze wzgledu na znany margines bezpieczenstwa dla wiekszosci takich substancji, sposobu
eliminacji aktywnego metabolitu (przesaczanie ktebuszkowe ianionowe, wydzielanie kanalikowe) oraz
pojemnos¢ tych drég wydalania. Nalezy jednak zachowac ostroznos$¢, przepisujac oseltamiwir osobom
przyjmujgcym jednoczesnie wydalane ta samg drogg substancje o waskim marginesie terapeutycznym
(np. Chlorpropamid, metotreksat, fenylobutazon). Dodatkowe informacje Nie stwierdzono zadnych interakcji

farmakokinetycznych oseltamiwiru ani jego gtdwnych metabolitow podczas jednoczesnego podawania
z paracetamolem, kwasem acetylosalicylowym, cymetydyng, lekami zobojetniajgcymi kwas zotgdkowy
(wodorotlenkami magnezu i glinu, weglanem wapnia), rymantadyna lub warfaryng (u oséb stabilnych leczonych
warfaryng i nie chorujagcych na grype).Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje: Cigza Pomimo braku
kontrolowanych badan klinicznych, dotyczgcych stosowania oseltamiwiru u kobiet w cigzy, dane dotyczgce
stosowania w cigzy zbierano z badan po wprowadzeniu do obrotu i badan obserwacyjnych. Powyisze dane,
w potaczeniu z wynikami badan na zwierzetach, nie wskazujag na bezposrednie lub posrednie szkodliwe
dziatania na rozwdj cigzy, zarodka/ptodu lub na rozwdj pourodzeniowy. Kobiety w cigzy mogg przyjmowac
produkt Tamivil, po rozwazeniu dostepnych danych o bezpieczenstwie, patogennosci krgzgcego szczepu wirusa
grypy i choroby zasadniczej u kobiety w cigzy. Karmienie piersig U karmigcych samic szczura, oseltamiwir oraz

aktywny metabolit sg wydzielane w mleku. Dane dotyczgce dzieci karmionych piersig przez matki przyjmujace
oseltamiwir oraz wydzielania oseltamiwiru do mleka matki sg bardzo ograniczone. Ograniczone dane wskazuja,
ze oseltamiwir i aktywny metabolit byty wykrywane w mleku matki, jednak ich stezenia byty na tyle niskie, ze
dawka u niemowlecia karmionego piersig bytaby subterapeutyczna. Biorgc pod uwage powyisze informacje,
patogennos¢ krazacego wirusa grypy oraz chorobe zasadniczg kobiety karmigcej piersig, mozna rozwazyc
podawanie oseltamiwiru, jesli istniejg istotne potencjalne korzysci dla karmigcej piersig matki. Ptodnos$¢ Dane
przedkliniczne nie dowodzg, aby oseltamiwir wywierat wptyw na ptodnos¢ u kobiet lub mezczyzn. Wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn: Oseltamiwir nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn. Dziatania niepozgdane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Ogodlny profil

bezpieczenstwa oseltamiwiru oparty jest na danych uzyskanych od 6049 pacjentow dorostych i (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 otrzymujgcych oseltamiwir lub placebo/nieleczonych w celu profilaktyki
grypy w badaniach klinicznych. Dodatkowo 475 pacjentow z obnizong odpornoscig (w tym 18 dzieci, sposrod
ktorych 10 otrzymywato oseltamiwir a 8 placebo) otrzymywato oseltamiwir lub placebo w celu profilaktyki
grypy. U dorostych i (lub) mtodziezy najczesciej zgtaszanymi niepozgdanymi reakcjami leku (ang. ARs — Adverse



Reactions) byty nudnosci i wymioty w badaniach dotyczacych leczenia, oraz nudnosci w badaniach dotyczacych
profilaktyki. Wiekszos$¢ tych reakcji niepozadanych (ARs) byta zgtaszana jako jednorazowe wystapienie w
pierwszej lub drugiej dobie leczenia i ustepowata samoistnie w ciggu 1-2 dni. U dzieci najczesciej zgtaszanymi
reakcjami niepozgdanymi byly wymioty. U wiekszosci pacjentéw powyzsze niepozgdane reakcje produktu (ang.
ARs) nie spowodowaty przerwania terapii oseltamiwirem. Do rzadkich, ciezkich dziatan niepozgdanych
zgtaszanych po wprowadzeniu oseltamiwiru do obrotu naleza: reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne,
zaburzenia watroby (piorunujgce zapalenie watroby, zaburzenia czynnosciowe watroby i zottaczka), obrzek
naczynioruchowy, zespdét Stevensa-Johnsona itoksyczna martwica naskdrka, krwawienie z przewodu
pokarmowego i zaburzenia neuropsychiatryczne. Reakcje niepozgdane (ARs) mieszczg sie w nastepujgcych
kategoriach: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 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). Reakcje niepozadane (ARs) s3 kwalifikowane do
odpowiedniej kategorii odpowiednio do tacznej analizy danych z badan klinicznych. Leczenie i zapobieganie
grypie u dorostych i mtodziezy: najczestsze reakcje niepozadane (ARs) obserwowane w badaniach dotyczgcych
leczenia i profilaktyki z udziatem dorostych i (lub) mtodziezy, ktérym podawano zalecang dawke (75 mg dwa
razy na dobe przez 5 dni w ramach leczenia oraz 75 mg raz na dobe przez maksymalnie 6 tygodni w ramach
profilaktyki). Profil bezpieczenstwa zgtaszany u pacjentdw przyjmujgcych zalecang dawke oseltamiwiru
w ramach profilaktyki (75 mg raz na dobe przez maksymalnie 6 tygodni) byt zblizony pod wzgledem
jakosciowym do obserwowanego w badaniach dotyczacych leczenia, pomimo diuzszego czasu przyjmowania
produktu w badaniach profilaktyki. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze zapalenie oskrzeli, opryszczka pospolita,
zapalenie nosogardta, infekcje gérnych drég oddechowych, zapalenie zatok (czesto); Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego matoptytkowos¢ (rzadko); Zaburzenia uktadu immunologicznego reakcje nadwrazliwosci (niezbyt
czesto), reakcje anafilaktyczne, reakcje rzekomo anafilaktyczne (rzadko); Zaburzenia psychiczne wzburzenie,
nieprawidtowe zachowanie, niepokdj, splatanie, urojenia, majaczenia, halucynacje, koszmary, samookaleczenia
(rzadko); Zaburzenia uktadu nerwowego bédl gtowy (bardzo czesto), bezsenno$é (czesto), zmienny poziom
Swiadomosci, drgawki (niezbyt czesto); Zaburzenia oka zaburzenia wzroku (rzadko); Zaburzenia serca
zaburzenia rytmu serca (niezbyt czesto); Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia kaszel,
bol gardta, wodnisty wyciek z nosa (czesto); Zaburzenia zotqdka i jelit nudnosci (bardzo czesto); wymioty, bél
brzucha (w tym bdl nadbrzusza), niestrawnos¢ (czesto), krwawienia z przewodu pokarmowego, krwotoczne
zapalenie jelita grubego (rzadko); Zaburzenia wqtroby i drég Zdétciowych podwyiszona aktywnos¢ enzymow
watrobowych (niezbyt czesto), piorunujace zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby, zapalenie watroby
(rzadko); Zaburzenia skory i tkanki podskornej wyprysk, zapalenie skory, wysypka, pokrzywka (niezbyt czesto),
obrzek naczynioruchowy, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka
(rzadko); Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania bédl, zawroty gtowy (w tym zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego), zmeczenie, goraczka , bdl konczyn (czesto). Leczenie i zapobieganie grypie u dzieci:
W badaniach klinicznych oseltamiwiru podawanego w ramach leczenia grypy wzieto udziat w sumie 1473 dzieci
(w tym dzieci w wieku 1 — 12 lat bez schorzen wspdtistniejgcych oraz dzieci w wieku 6 — 12 lat chore na astme).
851 dzieci przyjmowato oseltamiwir w postaci zawiesiny. 158 dzieci przyjmowato zalecang dawke oseltamiwiru
raz na dobe w badaniu profilaktyki poekspozycyjnej w gospodarstwach domowych (n = 99), 6-tygodniowym
badaniu dotyczagcym zapobiegania sezonowego u dzieci (n = 49) i 12-tygodniowym pediatrycznym badaniu
dotyczacym zapobiegania sezonowego u pacjentéw z obnizong odpornoscig (n = 10). Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze zapalenie ucha $rodkowego (czesto); Zaburzenia uktadu nerwowego bdl gtowy (czesto);
Zaburzenia oka zapalenie spojowek (w tym zaczerwienienie oczu, wydzielina z oczu i bél oczu) (czesto);
Zaburzenia ucha i btednika bél ucha (czesto), zaburzenia btony bebenkowej (niezbyt czesto); Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia Kaszel, przekrwienie btony sluzowej nosa (bardzo czesto),
wodnista wydzielina z nosa (czesto); Zaburzenia zotgdka i jelit wymioty (bardzo czesto), bdl brzucha (w tym bdl
nadbrzusza), niestrawnos$é, nudnosci (czesto); Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej zapalenie skéry, w tym
alergiczne, atopowe zapalenie skéry (niezbyt czesto). Opis wybranych reakcji niepozgdanych: Zaburzenia

psychiczne i uktadu nerwowego Grypa moze byc¢ zwigzana z szeregiem rdéznych objawdéw neurologicznych
i behawioralnych, w tym halucynacjami, majaczeniami i zmianami behawioralnymi, w niektdrych przypadkach
zakoniczonych zgonem. Zdarzenia te mogg wystapi¢ w razie zapalenia mozgu lub encefalopatii, lecz takze bez



ciezkiego schorzenia. Po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentéw chorych na grype, ktérzy przyjmowali
oseltamiwir obserwowano przypadki drgawek i majaczenia (w tym réwniez zmiany $wiadomosci, splatanie,
zmiany behawioralne, omamy, halucynacje, wzburzenie, niepokdj, koszmary), w bardzo matej liczbie
przypadkoéw zakoriczone samookaleczeniem lub zgonem. Te zdarzenia wystepowaty i ustepowaty nagle i szybko
i obserwowano je przede wszystkim u dzieci i mtodziezy. Udziat oseltamiwiru w tych zdarzeniach jest nieznany.
Podobne reakcje neuropsychiatryczne wystepowaty réwniez u pacjentéw chorych na grype, ktérzy nie
przyjmowali oseltamiwiru. Zaburzenia wqtroby i drég zéfciowych Zaburzenia watroby i drég zétciowych, w tym
zapalenie watroby i podwyzszona aktywnos¢ enzymdw watrobowych u pacjentédw z chorobg grypopodobna. Do
tych przypadkow nalezy piorunujgce zapalenie watroby ze skutkiem smiertelnym i (lub) niewydolnos¢ watroby.
Inne populacje specjalne Osoby w podesztym wieku i osoby z przewlektq chorobqg serca i (lub) uktadu

oddechowego Populacja objeta badaniami dotyczgcymi leczenia grypy sktada sie z dorostych i (lub) mtodziezy
bez schorzenn wspdtistniejacych oraz pacjentéw z grupy ryzyka (pacjenci, u ktérych istnieje wieksze ryzyko
wystgpienia powiktan grypy, np. pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z przewlektg chorobg serca lub uktadu
oddechowego). Profil bezpieczenstwa u pacjentéw z grupy ryzyka byt zblizony pod wzgledem jakosciowym do
obserwowanego u dorostych i (lub) mtodziezy bez schorzen wspétistniejgcych. Pacjenci z obnizong odpornosciq
W 12-tygodniowym badaniu profilaktyki z udziatem 475 pacjentéw z obnizong odpornoscig, w tym 18 dzieci w
wieku do 12 lat i starszych, profil bezpieczenstwa u 238 pacjentdw, ktérzy przyjmowali oseltamiwir byt taki
sam, jak wczesniej obserwowany w badaniach klinicznych profilaktyki z zastosowaniem oseltamiwiru. Dzieci
z astmq oskrzelowq Profil reakcji niepozgdanych u dzieci z astmg oskrzelowg byt jakosciowo zblizony do
obserwowanego u dzieci bez schorzen wspdtistniejgcych. Przedawkowanie: Raporty dotyczace
przedawkowania oseltamiwiru zgtaszano z badan klinicznych oraz z okresu po wprowadzeniu produktu do
obrotu. W wiekszosci przypadkdw przedawkowania nie raportowano zdarzen niepozadanych. Zdarzenia
niepozadane zgtaszane w nastepstwie przedawkowania byty podobne pod wzgledem rodzaju i czestosci
wystepowania do tych obserwowanych po zastosowaniu oseltamiwiru w dawkach terapeutycznych. Nie jest
znane specyficzne antidotum. Dzieci i mfodziez: Przedawkowanie zgtaszano czesciej u dzieci niz u dorostych
i mfodziezy. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z o0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznar. Numer

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24700 wydane przez URPL. Rp — lek wydawany na recepte. Odptatnos¢
100%. Dostepne opakowania: 75 mg - 10 tabletek.



