WYCIAG Z
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
TAMIFLU

Przygotowanie roztworu Tamiflu z kapsutek twardychw aptece

» Dorosli i dzieci w wieku powsej 1 roku, ktérzy niegsw stanie potkié kapsutek

Procedura opisuje sposob przygotowania roztwordegesiu 15 mg/ml, ktéry zapewni jednemu
pacjentowi ild¢ leku wystarczajca na 5-dniowy okres leczenia.

Farmaceuta me przygotowa zawiesig (15 mg/ml) z kapsutek Tamiflu 30 mg, 45 mg lub Mg
przy wyciu wodnego roztworu benzoesanu sodwegestiu 0,1% jakarodka konserwucego.

Po pierwsze, naly obliczy¢ Catkowity Objgtos¢ potrzebm do przyradzenia roztworu na 5-dniowy
okres leczenia dla jednego pacjenta. Wymagana @atkdbgtos¢ zalery od masy ciala pacjenta
zgodnie z zaleceniami w pasiej tabeli:

Objetosé zmieszanej zawiesiny (15 mg/ml) przygotowanej naogstawie masy pacjenta

Masa ciata| Catkowita objetos¢ do zmieszania stosownie do masy pacjenta
(kg) (ml)

10 do 15 kg 30 ml

> 15 do 23 kg 40 ml

> 23 do 40 kg 50 ml

> 40 kg 60 ml

Po drugie, natey ustalt liczbe kapsutek i ilé¢ podiaza (woda zawieraga benzoesan sodu ve&tniu
0,1% jako srodek konserwuiy), jakie @ potrzebne do przygotowania Catkowitej €bgci
(obliczonej na podstawie tabeli poxgy: 30 ml, 40 ml, 50 ml lub 60 ml) zawiesiny (15 /imd), jak
zgodnie z tabalpontej:

Liczba kapsutek i ilos¢ podioza potrzebne do przygotowania Catkowitej Obgtosci zmieszanej
zawiesiny (15 mg/ml)

Catkowita Objetosé | Potrzebna liczba kapsutek  Tamiflu Potrzebna
Zmieszanej zawiesiny| (mg oseltamiwiru) obietosé podioza
jaka nalezy przygotowaé | 75 mg 45 mg 30 mg ¢ P
6 kapsutek | 10 kapsutek 15 kapsutek
30 mi (450 mg) | (450 mg) (450 mg) 29 mi
Nalezy uzy¢
40 ml ?6Ic<)%p;u+)e k kapsutek o inne (Zé)oléar[%Sl)Jlek 38,5 mi
g mocy* g
Nalezy uzy¢
50 mi (1705l6ar?133"ek kapsutek o inne ?;SSEar?]SL)"ek 48 ml
g mocy* g
12 kapsutek 20 kapsutek 30 kapsutek
60 ml (900 mg) | (900 mg) (900 mg) 57ml

*Do uzyskania docelowegoegenia nie mana wy¢ catkowitej liczby kapsutek, dlatego zalecane jest
zastosowanie kapsutek 30 mg lub 75 mg.

Po trzecie, naly postpowa zgodnie z porsz procedus w celu przygotowania zawiesiny (15

mg/ml) z kapsutek Tamiflu:

1. Ostranie rozdzielé denko i wieczko kapsuiki i przesiezwart@¢ potrzebnej liczby kapsutek
Tamiflu do czystego nimzierza.

2. Utrze& granulki na drobny proszek.



3. Dod& jedm trzech (1/3) okrdlonej ilosci podicza (woda zawierafa benzoesan sodu w
stezeniu 0,1% jakosrodek konserwuicy) i ucierd proszek do czasu uzyskania jednorodnej
zawiesiny.

4. Przeniét zawiesir do butelki z brunatnego szkta lub brunatnego eitalanu etylenu (PET).
Mozna wy¢ lejka aby unika¢ rozlania ptynu.

5. Dod& nastpma jedm trzech (1/3) podiga do mddzierza, ucierac optuk& ttuczek i

mozdzierz i przeni& podtaze do butelki.

Powtérzy ptukanie (Krok 5) pozostakczescia podiaza.

Zamkné butelle zakrtka uniemaliwiajaca otwarcie przez dzieci.

Wstrasm¢ doktadnie, aby catkowicie rozgeic substang czynry i zapewnt jednorodne

rozmieszczenie rozpuszczonego leku w otrzymanejezime.

(Uwaga: Mae by widoczny nierozpuszczony osad, ktory jest spowaowobecngria

pewnych nieczynnych sktadnikéw kapsutek Tamifluprkt s nierozpuszczalne. Jedrak

substancja czynna, fosforan oseltamiwiru, tatw@uszcza s w okreslonym podtau tworzac
jednolity roztwor).

9. Umiegici¢ na butelce pomocnigztykiet o tresci “Wstrzsmgé lekko przed aycient'.

10. Poinstruowé& rodzica lub opiekuna,ze po zakéaczeniu leczenia wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu muszost& usungte. Zaleca si aby informacja ta zostata
zawarta w pomocniczej instrukcji przymocowanej datekki lub w instrukcji zawartej na
etykiecie aptecznej.

11. Umigci¢ odpowiedna etykiet z terminem wanosci, odpowiednio do warunkow
przechowywania (patrz pordj).
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Przechowywanie zawiesiny przygotowanej w aptecenfd@hnl)

W temperaturze pokojowej: Stabilna przez 3 tygod(#é dni), kiedy przechowywana jest w
temperaturze pokojowej “nie przechowytwa temperaturze powgj 25 °C”.

W warunkach chtodniczych: Stabilna przez 6 tygquaechowywana w temperaturze 2 °C - 8 °C".

Umiesci¢ na butelce etykietapteczn zawieragca nazwisko pacjenta, instrukcfawkowania, termin
waznaosci, nazve leku i wszelkie inne informacje potrzebne dla zaghnia zgodngri z lokalnymi
przepisami aptecznymi. Odpowiednie instrukcje dam&ma naley sprawdzé w ponizszej tabeli.

Tabela dawkowania zawiesiny wykonanej z kapsutek Taiflu w aptece u dzieci w wieku 1 roku i
starszych

Masa ciata| Dawka gbj Qlfosc N3\ bawka lecznicza
(kg) (mg) awke (na 5 dni)

9 9 15 mg/ml
10kg do15kg| 30 mg 2ml 2 ml dwa razy nagob
> 15 do 23 kg 45 mg 3ml 3 ml dwa razy na¢ob
> 23 do 40 kg 60 mg 4 ml 4 ml dwa razy na¢ob
> 40 kg 75 mg 5 ml 5 ml dwa razy na gob

Uwaga: Procedura mieszania powoduje otrzymanie emmyi 15 mg/ml, ktéra edhi sie od
dostpnego na rynku produktu Tamiflu w postaci zawiesioystnej.

Dozowa zawiesir strzykawl doustr z podziatly do mierzenia matych oldjpsci zawiesiny. Jdi to
mozliwe, zaznaczg lub podkréli¢ na strzykawce doustnej podzialdpowiadajca wiasciwej dawce
dla kazdego pacjenta (2 ml, 3 ml, 4 ml lub 5 ml).

Odpowiednia dawka powinna zo&taymieszana przez rodzica lub opiekuna z identydio¥cia
stodkiego ptynnego pokarmu, takiego jak woda z eokr syrop czekoladowy, syrop dmiowy,
polewy do deserow (jak sos karmelowy lub nugatoeggm zneutralizowania gorzkiego smaku.



» Niemowbta w wieku poriej 1 roku

Procedura opisuje sposob przygotowania roztwordegesiu 10 mg/ml, ktoéry zapewni jednemu
pacjentowi ild¢ leku wystarczajca na 5-dniowy okres leczenia.

Farmaceuta me przygotowa zawiesig (10 mg/ml) z kapsutek Tamiflu 30 mg, 45 mg lub Mg
przy wyciu wodnego roztworu benzoesanu sodwegestiu 0,1% jakarodka konserwucego.

Po pierwsze, naky obliczye Catkowity Objgtos¢ potrzebm do przyradzenia roztworu dla jednego
pacjenta. Wymagana Catkowita @tais¢ jest zalena od masy ciata pacjenta zgodnie z tapehizej:

Objetosé zawiesiny (10 mg/ml) przygotowanej na podstawie nsg pacjenta

Masa ciata| Catkowita Objetos¢ do przygotowania stosownie do masy
(kg) pacjenta
(ml)
do 7 kg 30 ml
7 do 12 kg 45 ml

Po drugie, naley ustalt liczbe kapsutek i iléd¢ podtaza (woda zawieraga benzoesan sodu vesniu
0,1% jako srodek konserwugy), jakie @ potrzebne do przygotowania Catkowitej €bfci
(obliczonej na podstawie tabeli powey: 30 ml, 45 ml) zawiesiny (10 mg/ml), zgodnie abeh
ponizej:

Liczba kapsutek i ilos¢ podtoza potrzebne do przygotowania Catkowitej Obgtosci zawiesiny (10
mg/ml)

Catkowita Obi et0é Potrzebna liczba  kapsutek  Tamiflu
wowna ) €105¢ (mg oseltamiwiru) Potrzebna objtos¢
zmieszanej  zawiesiny odtoza
jaka nalezy przygotowaé | 75 mg 45 mg 30 mg P
. | Nalezy  uzy¢

30 ml 4 kapsuiki kapsutek o 10 kapsutek 295 ml

(300mg) |. " N (300 mg)

innej mocy

6 kapsutek | 10 kapsutek | 15 kapsutek

45 ml (450 mg) | (450 mg) (450 mg) 44 ml

*Do uzyskania docelowegoegenia nie mana wy¢ catkowitej liczby kapsutek, dlatego zalecane jest
zastosowanie kapsutek 30 mg lub 75 mg.

Po trzecie, pogpowa zgodnie z porisz procedug w celu zmieszania zawiesiny (10 mg/ml) z

kapsutek Tamiflu:

1. Ostranie rozdzield denko i wieczko kapsuiki i przeiezwartgé potrzebnej liczby kapsutek
Tamiflu do czystego nimzierza.

2. Utrze&t granulki na drobny proszek.

3. Dod& jedm trzech (1/3) okrdlonej ilosci podicza (woda zawieraga benzoesan sodu w
stezeniu 0,1% jakosrodek konserwucy) i ucier& proszek do czasu uzyskania jednorodnej
zawiesiny.

4, Przeni& zawiesir do butelki z brunatnego szkia lub brunatnego edditalanu etylenu (PET).
Mozna wy¢ lejka aby unika¢ rozlania ptynu.

5. Dod& nastpma jedm trzech (1/3) podiga do mddzierza, ucierac optuk& ttuczek i

mozdzierz i przeni& podiaze do butelki.

Powtdrzy ptukanie (Krok 5) pozostalkczescia podiaza.

Zamkn¢ butelle zakrtka uniemaliwiajaca otwarcie przez dzieci.

Wstrasmé doktadnie, aby catkowicie rozpei¢ substang czynry i zapewnt jednorodne

rozmieszczenie rozpuszczonego leku w otrzymanejezime.

(Uwaga: Mae by widoczny nierozpuszczony osad, ktory jest spowaowobecngcia

pewnych nieczynnych sktadnikéw kapsutek Tamifluprkt s nierozpuszczalne. Jedrak
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substancja czynna, fosforan oseltamiwiru, tatw@uszcza siw okrelonym podtau tworzc
jednolity roztwor).

9. Umieci¢ na butelce pomocnigztykiet o treici “Wstrzasm¢ lekko przed aycient'.

10. Poinstruowé& rodzica lub opiekuna,ze po zakaczeniu leczenia wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu muszostd& usunéte. Zaleca si aby informacja ta zostata
zawarta w pomocniczej instrukcji przymocowanej datekki lub w instrukcji zawartej na
etykiecie apteczne.

11. Umigci¢ odpowiedna etykiet z terminem wanosci, odpowiednio do warunkow
przechowywania (patrz pordj).

Przechowywanie zawiesiny przygotowanej w aptecenfd@fiml)

W temperaturze pokojowej: Stabilna przez 3 tygod(@& dni), kiedy przechowywana jest w
temperaturze pokojowej “nie przechowytwa temperaturze powgj 25 °C”.

W warunkach chtodniczych: Stabilna przez 6 tygquuechowywana w temperaturze 2 °C - 8 °C".

Umiesci¢ na butelce etykietaptecza zawierajca nazwisko pacjenta, instrukcgawkowania, termin
waznosci, nazw leku i wszelkie inne informacje potrzebne dla zagania zgodn&i z lokalnymi
przepisami aptecznymi. Odpowiednie instrukcje dam&ma naley sprawdzé w ponizszej tabeli.

Tabela dawkowania zawiesiny (10 mg/ml) wykonanej kapsutek Tamiflu w aptece u niemowit
w wieku ponizej 1 mieshca

Masa ciata| Dawka lecznicza
(zaokraglona do 0,5 kg) | (ha 5 dni)

3 kg 0,60 ml dwa razy na deb
3,5 kg 0,70 ml dwa razy na dgb
4 kg 0,80 ml dwa razy na deb
4,5 kg 0,90 ml dwa razy na dgb

Tabela dawkowania zawiesiny (10 mg/ml) wykonanej kapsutek Tamiflu w aptece u dzieci w
wieku od 1 do 12 miegicy

Masa ciata| Dawka lecznicza
(zaokraglona do 0,5 kg) | (na 5 dni)

4 kg 1,00 ml dwa razy na deb
4,5 kg 1,10 ml dwa razy na dgb
5 kg 1,30 ml dwa razy na deb
5,5 kg 1,40 ml dwa razy na dob
6 kg 1,50 ml dwa razy na deb
7 kg 2,10 ml dwa razy na deb
8 kg 2,40 ml dwa razy na deb
9 kg 2,70 ml dwa razy na deb
> 10 kg 3,00 ml dwa razy na deb

Uwaga: Procedura mieszania powoduje otrzymanie esamyi 10 mg/ml, ktéra edi sie od
dostpnego na rynku produktu Tamiflu w postaci zawiesioystne;j.

Dozowa zawiesir strzykawl doustr z podzially do mierzenia matych oldjpsci zawiesiny. Jdi to
mozliwe, zaznaczg lub podkréli¢ na strzykawce doustnej podzigi@dpowiadajca wiasciwej dawce
dla kazdego pacjenta.

Odpowiednia dawka musi zostavymieszana przez rodzica lub opiekuna z identycitoscia
stodkiego ptynnego pokarmu, takiego jak woda z eokr syrop czekoladowy, syrop dmiowy,
polewy do deserdéw (jak sos karmelowy lub nugatoeglgm zneutralizowania gorzkiego smaku.



