KULLANMA TALIMATI
ENFLUVIR® 75 mg sert kapslil
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir kapsiil 75 mg oseltamivire esdeger 98.5 mg oseltamivir fosfat igerir.
* Yardimci maddeler: Pregelled nisasta, povidon K30, kroskarmeloz sodyum, talk ve koloidal
silikon dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uink sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.
- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
- Eger ilave sorunlariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
- Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
- Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.
- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya disuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.ENFLUVIR nedir ve neicin kullanilir?

2. ENFLUVIR'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENFLUVIR nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. ENFLUVIR'in saklanmasl

Basliklar1 yer almaktadir.
1. ENFLUVIR nedir veneicin kullanilir?

ENFLUVIR’in etkin maddesi oseltamivir’ dir.

ENFLUVIR “noraminidaz inhibitorleri” denen bir ilag grubunadahildir. Bu ilaglar grip virtsiiniin
vicudun icinde yayilmasini engeller ve bu sayede grip virlsti enfeksiyonu nedeniyle olusacak
belirtileri dindirir veya engeller.

Kap kismi renksiz, kapak kismi kirmizi sert jelatin kapstillerde bulunur.

ENFLUVIR 75 mg kapsiiller 10 kapsiil iceren ambal ajlarda piyasaya sunulmaktadir.

ENFLUVIR size gribi tedavi etmek veya tnlemek amaclyla regete edilmistir.

Grip, influenza (grip) virtusinin neden oldugu bir enfeksiyondur. Gribin belirtileri atesin ani
yukselmesi (>37.80C), 0ksirik, burun akintisi veyatikanikligi, bas agrisi, kas agrilari ve siklikla
asiri bitkinliktir. Bu belirtiler ayni zamanda grip disi hastaliklar nedeniyle de olusabilir. Gercek
grip enfeksiyonlari yalnizca toplumda grip viruslerinin dolastigi yillik salgin donemlerinde ortaya

cikar. Bu salgin donemi disinda, bu belirtiler, genellikle baska enfeksiyonlar veya hastal iklar
nedeniyle olusacaktir.
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ENFLUVIR, 1 yasindan kiiciik cocuklarin grip tedavisinde veya gribi 6nlemek amaciyla, sadece,
gegici sureyle, salgin esnasinda, bir doktor Onerisiyle veya bir doktorun gdzetiminde kullanilmasi
sartiyla kullanilir,

2. ENFLUVIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler

ENFLUVIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
» Eger oseltamivire veya ilacin igerdigi maddelerin herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarli)
iseniz

ENFLUVIR'i asagidaki durumlarda DIKKATLT KULLANINIZ
Eger;

» Digerilaglaraalerjiniz varsa,

» Bobreklerinizleilgili sorunlariniz varsa,

ENFLUVIR’i kullanmadan énce regete eden doktorunuzu yukaridaki durumlarda bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

ENFLUVIR’in yiyecek veicecek ile kullaniimasi

« ENFLUVIR ac¢ veyatok karninakullanilabilir.

« ENFLUVIR'in yiyeceklerle birlikte alinmasi, mide bulantisi ve kusma olasiligini azaltmak
amaciylatavsiye edilmektedir.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« ENFLUVIR’in dogmamis cocuklar tstiindeki yan etkileri bilinmemektedir. Eger hamileyseniz,
hamile oldugunuzu distniyorsaniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz  doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz ENFLUVIR'in sizin igin dogru bir tercih olup olmadigi konusunda
karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

 Emazrilen bebekler Ustindeki etkisi bilinmemektedir. Eger bebeginizi emziriyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz ENFLUVIR’in sizin icin dogru bir tercih olup
olmadigl konusunda karar verecektir.

Arag ve makine kullanimi
ENFLUVIR'in ara¢ ve makine kullanimi Gizerine etkisi yoktur.

ENFLUVIR’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Kroskarmeloz sodyum : Bu tibbi Grtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’ dan az sodyum ihtiva eder.
Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

2/10



Diger ilaclar ilebirlikte kullanimi

« ENFLUVIR yiiksek atesi tedavi etmek icin uygun ates distrticii ilaglar ile birlikte kullanilabilir.

« ENFLUVIR grip asilarinin yerine kullanilmaz. ENFLUVIR grip asilarinin etkisini
degistirmez. Grip asisi olmus olsaniz bile doktorunuz size ENFLUVIR regete edebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lttfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENFLUVIR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan recete edilen miktarda kapsil kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

ENFLUVIR size regete edildikten sonra en kisa siirede ilaci kullanmaya baslayiniz; bu, grip
virtsiiniin viicudunuzda yayilmasini yavaslatmaya yardimci olacaktir.

Grip hastaliginin tedavisinde kullanimi
e Ergenlerde (13-17 yas) ve yetiskinlerde kullanim:
Y etiskinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapsile alternatif olarak bir adet 30 mg kapsll ile
bir adet 45 mg kapsul kullanilabilir.
Sabah aksam guinde iki kez 75 mg, 5 gun streile kullaniniz. Grip tedavisi icinilag size
regete edildikten sonra en kisa siirede ilacinizi aliniz. Kisa stirede kendinizi iyi hissetmeye
baslasaniz bile, 5 ginltk tedaviyi tamamlayiniz.

e lyas ve Ustl bebeklerle 2-12 yas arasi cocuklarda kullanim:
Kapsiil yerine ENFLUVIR oral siispansiyon tozu kullanilabilir.

40 kg dan fazla ve kapsil yutabilen gocuklar 5 giin boyunca giinde iki defa ENFLUVIR 75
mg kapsul kullanabilirler.

Cocuklarda grip tedavisi icin uygulanan ENFLUVIR dozu gcocugun viicut agirligiyla
orantilidir (asagidaki tabloya bakiniz).

Vicut agirhig 5 guin boyuncatavsiye edilen doz

(hastal1gin tedavisinde)

15 kg ve 15 kg’ dan hafif olanlar ~ |GUndeiki kez bir adet 30 mg kapsill
15 kg ile 23 kg arasl olanlar Gundeiki kez bir adet 45 mg kapslll

23 kgile 40 kg arasi olanlar Gunde iki kez 60 mg (60 mg
kullanmak icin iki adet 30 mg kapstl
aliniz)

40 kg’ dan agir olanlar Gundeiki kez 75 mg

e 12 ayliktan kiiclk bebeklerde kullanimi:
Influenzaile enfekte olan 2 yasin altindaki cocuklarda sinirli farmakokinetik ve guvenlilik
verileri mevcuttur. 1 yasindan buyik cocuklarda ve yetiskinlerde yUritilen ¢calismalardan
elde edilen verilere ilaveten, bu veriler kullanilarak farmakokinetik modelleme yapilmistir.
Bu sonuglar, 3ila 12 aylik bebeklerde giinde iki kez 3 mg/kg ve 1 ile 3 aylik bebeklerde
gundeiki kez 2,5 mg/kg dozun sagladigl maruziyetin, 1 yasindan buyik cocuklar ve
yetiskinlerde gorulen klinik olarak etkili maruziyete benzer oldugunu gostermektedir. 1
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ayliktan kiicilk bebeklerde ENFLUVIR kullaniminailiskin halihazirda mevcut veri
bulunmamaktadir.

Asagida 1 yasindan kiicuk bebeklerde gribi 6nlemek icin 6nerilen agirliga gore ayarlanan
dozlar verilmektedir.

Y as 5 guin boyuncatavsiye dilen tedavi dozu
3 ayliktan blyuk, 12 ayliktan klcuk Gundeiki kez 3 mg/kg
bebeklerde
1 ayliktan biyuk, 3 ayliktan kicik Gundeiki kez 2.5 mg/kg
bebeklerde
1 ayliktan kiicuk bebeklerde Gindeiki kez 2 mg/kg

1 yasindan kiicilk bebeklere ENFLUVIR uygulamasi, bebekte meydana gelebilmesi muhtemel
risklere kars! ilag tedavisinin potansiyel faydasl doktor tarafindan dikkatlice degerlendirildikten
sonra karar verilmelidir.

Grip hastaliginin 6nlenmesinde kullanimi

ENFLUVIR ayni zamanda gribi 6nlemek amaciyla da kullanilabilir.

e Ergenlerde (13-17 yas) ve yetiskinlerde kullanim:
Y etiskinler ve ergenler tarafindan 75 mg kapslle alternatif olarak 1 adet 30 mg kapsill ile 1
adet 45 mg kapsiil kullanilabilir. ENFLUVIR 10 giin boyunca, giinde bir defa alinmalidir.
Bu dozu sabah kahvaltisiyla birlikte almak en uygun yoldur.

» 1yas ve Ustl bebeklerle 2-12 yas arasi cocuklarda kullanim:
Kapsiil yerine ENFLUVIR oral stispansiyon tozu kullanilabilir.

Cocuklarda gribi onlemek icin uygulanan ENFLUVIR dozu ¢ocugun viicut agirligiyla
orantilidir (asagidaki tabloya bakiniz).

Vicut agirhgl 10 giin boyuncatavsiye edilen doz
(hastaligin 6nlenmesinde)
15 kg ve 15 kg’ dan hafif olanlar | Giinde bir kez bir adet 30 mg kapsll

15ile 23 kg arasl olanlar GUnde bir kez bir adet 45 mg kapsill
23 kg ile40 kg arasi olanlar GUnde bir kez 60 mg (60 mg
kullanmak igin iki adet 30 mg kapstl
alabilirsiniz)
40 kg’ dan agir olanlar Giinde bir kez 75 mg

o 12 ayliktan kuctik bebeklerde kullanimi:
Doktorunuz tarafindan regete edilen miktarda kapstl i gocugunuza vermelisiniz.
influenza salgini esnasinda, 12 ayliktan kiiciik bebekler icin tavsiye edilen gunliik 6nleme

dozu, gunlUk tedavi dozunun yarisi kadardir. Bu, influenzayi 6nlemek i¢in tedavi dozunun
yarisina esdeger onleme dozunun klinik olarak etkinligini gosteren 1 yasindan buyuk
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cocuklarda ve yetiskinlerdeki klinik verilere dayanmaktadir. 1 ayliktan kiigik bebeklerde
ENFLUVIR kullaniminailiskin halihazirda mevcut veri bulunmamaktadir.

Asagida 1 yasindan kiguk bebeklerde gribi dnlemek icin dnerilen agirliga gore ayarlanan
dozlar verilmektedir:

Y as 10 guin boyunca tavsiye dilen tedavi dozu
3 ayliktan biyuk, 12 ayliktan kicuk Gunde bir kez 3 mg/kg
bebeklerde
1 ayliktan buyik, 3 ayliktan kigik Gunde bir kez 2.5 mg/kg
bebeklerde
1 ayliktan kiicik bebeklerde Ginde bir kez 2 mg/kg

1 yasindan kiicik bebeklere ENFLUVIR uygulamasi, bebekte meydana gelebilmesi muhtemel
risklere kars! ilag tedavisinin potansiyel faydasl doktor tarafindan dikkatlice degerlendirildikten
sonrakarar verilmelidir.

Eger ENFLUVIR gribi 6nlemek amaciyla regete edildiyse, doktorunuz ilaci almaya devam etmeniz
gereken siire hakkinda size tavsiyede bulunacaktir.

Uygulama yolu ve metodu: .
ENFLUVIR kapsiilleri bitin olarak su ile yutunuz. ENFLUVIR kapsilleri bolmeyiniz ve
gignemeyiniz.

ENFLUVIR oral siispansiyon bulunmadigi zaman

Kapsil yutamayan yetiskinler, ergenler veya cocuklar, ENFLUVIR ora siispansiyonun
bulunmadigl durumlarda, kapsiilleri acip, aci tadi maskelemek icin uygun bir tatlandirici gidanin
az bir miktari (en fazla bir cay kasigi) icine kapsiil icindeki tozu bosaltarak uygun ENFLUVIR
dozunu alabilirler. Tatlandirici gida olarak sekerli su, cikolata surubu, kiraz surubu, ve tatli gidalar
(karamel veya yumusak sekerleme sosu) kullanilabilir. Kapsil icindeki toz tatlandirici driin icinde
karistirllmali ve karisimin tamami hastaya verilmelidir. Karisim hazirlandiktan hemen sonra
yutulmalidir.

1 yasindan kuglk bebekler icin:
Uygun dozu almak icin lUtfen asagidaki talimatlar takip edin.

1. Bir adet ENFLUVIR 75 mg kapsiili kuigik bir kabin zerinde tutun, kapsillii gekerek
dikkatlice agin ve icindeki tim tozu kaba bosaltin.
Ne kadar sivi ¢ekildigini gorebilmek icin Uzerinde 6lcek isaretleri olan dereceli bir enjektor ile
7,5 mL su dlgerek kaptaki tozun tizerine ekleyin. Y aklasik 2 dakika karistirin.
(Not: Kapsillden bosaltilan tozun timt su icinde dagilmayabilir. Dagilmayan beyaz toz
etkisiz oldugundan endiselenmeyin.)

ENFLUVIR kapsill Eklenmes gereken su miktari
Bir 75mg kapsill 7,5mL (yedi bucuk mililitre)

3. Asagidaki tabloyu takip edin. Tablonun sol tarafindan c¢ocugun agirligint bulun, sonra
tablonun sag tarafina bakarak enjekttre cekilecek, cocugun agirligina karsilik gelen,
ENFLUVIR-su karisiminin miktarini bulun. Kaptaki ENFLUVIR -su karisimindan dogru
miktari enjektore gekin. Enjektorin pistonunu asagl dogru bastirarak enjektoriin icindekilerin
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tamamini bos olan ikinci bir kaba bosaltiniz.

1ila12 aylik bebekler icin doz tablosu

Viicut agirhigi Gerekli ENFLUVIR Enjektore cekilmesi gereken
(enyakin 0,5 kg katina dozu ENFLUVIR-su karisimi miktari
yuvarlanmis)
4Kkg 10 mg 1,00 mL
45 kg 11,25 mg 1,10 mL
5kg 12,50 mg 1,30 mL
55Kkg 13,75 mg 1,40 mL
6 kg 15mg 1,50 mL
7 kg 21 mg 2,10 mL
8 kg 24 mg 2,40 mL
9Kkg 27 mg 2,70 mL
10 kg veya daha agir 30 mg 3,00 mL

1 ayhktan kiiglk bebekler icin doz tablosu:

Viicut agirlig Gerekli ENFLUVIR Enjektore gekilmesi gereken
(enyakin 0.5 kg katina dozu ENFLUVIR-su karisimi miktari
yuvarlanmis)
3 kg 6 mg 0,60 mL
3,5kg 7 mg 0,70 mL
4 kg 8 mg 0,80 mL
45Kkg 9 mg 0,90 mL

6.
7.

Ikinci kaba, ENFLUVIR-su karisiminin aci tadini maskelemek icin, az miktarda (en fazla 1 cay
kasig1) uygun bir tatlandirici gida ekleyin veiyice karistirin.

Karistirdiktan sonra kaptaki karisimin tamamini cocuga verin. Karisim hazirlandiktan hemen
sonra yutulmalidir. Eger kapta biraz karisim kalirsa, az miktar su ile calkalayin ve ¢ocugun
bu kalan karisimi dai¢gmesini saglayin.

Cocugaicmes icin uygun bir icecek verin

IIk kapta geriye kalan karisimi dokiin

1 yasindaki ve 1 yasindan btiytk cocuklar icin:

Uygun dozu almak icin lUtfen asagidaki talimatlari takip edin.

1.

Bir adet ENFLUVIR 75 mg kapsilii kiicilk bir kabin (zerinde tutun, kapsiilii cekerek
dikkatlice agin ve icindeki tim tozu kaba bosaltin.

Bir derecdli enjektdr ile tozun Uzerine 5 mL su ekleyin. Y aklasik 2 dakika karistirin.
(Not: Kapsillden bosaltilan tozun timi su iginde dagilmayabilir. Dagilmayan beyaz toz
etkisiz oldugundan endiselenmeyin.)

Kaptaki ENFLUVIR-su karisimindan dogru miktari enjektore gekin. Enjektorin pistonunu
asagl dogru bastirarak enjektorin icindekilerin tamamini bos olan ikinci bir kaba bosaltin.
Hastanin agirligini biliyorsaniz gerekli olan karisimin dogru miktarini belirlemek icin
asagidaki ilk tablonun sol tarafindan hastanin agirligini bulun. Sonra, tablonun orta
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kolonuna bakarak enjektore gekmeniz gereken ENFLUVIR-su karisimi miktarini bulun ve
gerekli miktari enjektore cekin.

Eger cocugun agirhigini bilmiyorsaniz, asagidaki ikinci tablonun sol tarafinda gocugun
yasini bulun. Sonra, tablonun orta kolonuna bakarak enjektore cekmeniz gereken
ENFLUVIR-su karisimi miktarini bulun ve gerekli miktari enjektére gekin.

Vicut agirhigl ENFLUVIR Kkarisimi miktar1 | Tavsiye edilen doz
15 kg ve 15 kg'den hafif 2 ml=1 doz 30 mg
olanlar
15ile 23 kg arasl olanlar 3 ml=1doz 45 mg
23 kg ile 40 kg arasl olanlar 4 ml=1 doz 60 mg
Y as ENFLUVIR Kkarisimi miktari | Tavsiye edilen doz
lile2yas 2 ml=1doz 30 mg
3ile5yas 3 ml=1 doz 45 mg
6ile9yas 4 ml=1 doz 60 g

7.

Tavsiye edilen doz, 5 gunlik tedavi icin ginde iki kez ve 6nleme tedavis icin 10 gin
boyunca giinde bir kez 30 mg, 45 mg veya 60 mg'dir.

Ikinci kaba, aci tadi maskelemek icin az miktarda (en fazla 1 cay kasigl) uygun bir
tatlandirici gida ekleyin veiyice karistirin.

Karisimi karistirin ve kaptaki karisimin tamamini hastaya verin. Karisim hazirlandiktan
hemen sonra yutulmalidir. Eger kapta biraz karisim kalirsa, az miktar su ile calkalayin ve
hastanin bu kalan karisimi dai¢mesini saglayin.

Ik kapta geriye kalan karisimi dokin.

75 mg dozaihtiyaci olan ve kapsil yutamayan hastalar igin:

Uygun dozu almak icin lUtfen asagidaki talimatlar takip edin.

1. Bir adet ENFLUVIR 75 mg kapstlu kicik bir kabin lzerinde tutun, kapsilli cekerek
dikkatlice acin ve icindeki tozu kaba bosaltin.
2. Ac tadi maskelemek icin az miktarda (en fazla 1 cay kasigl) uygun bir tatlandirici gida

ekleyin veiyice karistirin.

3. Karisimi Kkaristirin ve kaptaki karisimin tamamini hastaya verin. Karisim hazirlandiktan
hemen sonra yutulmalidir. Eger kapta biraz karisim kalirsa, az miktar su ile ¢calkalayin ve
hastanin bu kalan karigimi daigmesini saglayin.

Her ilac almaniz ger ektiginde bu prosediir U tekrarlayin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Guvenlilik ve etkinlik verilerinin olmamasi nedeniyle, ENFLUVIR
1 yasindan kiiclik cocuklarda kullanilmamalidir. ENFLUVIR, sadece, gegici siireyle, salgin
esnasinda, bir doktor Onerisiyle veya bir doktorun gozetiminde kullanilmasi sartiyla, 1
yasindan kucuk cocuklarin grip tedavisinde kullanilabilir.

1 yas ve Ustl bebekler ile 2-12 yas arasi ¢ocuklarda kullanimi icin yukaridaki “uygun
kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar” bolimine bakiniz.

Yaslilarda kullanimi: Yagslilarda 6zel bir doz ayarlamasl gerekmemektedir.
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Ozd kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi onerilmektedir.
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, grip tedavisi icin ENFLUVIR kullanmadan 6nce doz
ayarlamasi icin doktorunuza basvurunuz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda ¢6zel bir doz ayarlamasi
gerekmemektedir. Karaciger yetmezligi olan gocuk hastalarlailgili veri bulunmamaktadir.

Eger ENFLUVIR’in etkisinin cok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz ger ekenden daha fazla ENFL UVIR kullandiysaniz:
ENFLUV/R’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENFLUVIR’i kullanmay1 unutur saniz:

Bir dozu atlarsaniz, akliniza gelir gelmez bu dozu aliniz. Ancak dozu atladiginizi bir sonraki dozu
alacaginiz saate yakin fark ederseniz, atladiginiz dozu unutunuz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda

ainiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ENFLUVIR iletedavi sonlandir digindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun tavsiyesinden énce ENFLUVIR kullanmayi birakirsaniz herhangi bir yan
etki gozlenmez. Ancak, eger doktorunuzun tavsiye ettigi tarihten once ENFLUVIR
kullanmay birakirsaniz, grip belirtileriniz yeniden ortaya gikabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ENFLUVIR'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Y an etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hastanin 1'inden fazla gordlebilir.
Y aygin olmayan : 100 hastanin 1'inden az, fakat 1000 hastanin 1'inden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1'inden az, fakat 10.000 hastanin 1'inden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az gordlebilir.
Sikhgi bilinmeyen  : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.
Yaygin:

* bulanti

* kusma

e isha

o karinagrisi

e bas agrisi
Bu yan etkiler sikliklailacin ilk dozundan sonra ortaya gikar ve genellikle tedavi stirerken kesilir.

Bu etki

lerin gorulme siklig, ilag yiyeceklerle birlikte alindiginda azalir.
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Yaygin olmayan:

Y etiskinler ve ergenler (13 yas ve Ustii cocuklar):

Grip sebebiyle de meydana gelebilecek yaygin olmayan yan etkiler;

ust karindasiskinlik

mide-barsak kanalinda kanama

bronslarda iltihaplanma (bronsit)

st solunum yolu enfeksiyonlari

sersemlik

yorgunluk

uyumada zorluk

deri reaksiyonlari

ortaile ciddi karaciger fonksiyon bozukluklari

gbrme bozukluklar

kalp ritminde bozukluklar

grip, hayal gorme, huzursuzluk, taskinlik, hezeyan gibi belirti gosteren ani gecici biling
bozuklugu, anormal davranis gibi olaylari iceren, bazi vakalarda 6limcll sonuclari olabilen,
cesitli sinir sistemi ileilgili (ndrolojik) ve davranigsal belirtilerleiliskili olabilir. Bu olaylar,
beyni etkileyen birer hastalik olan ensefalit veya ensefalopati durumunda meydana gelebilir,
ancak belli bir ciddi hastalik gorilmeksizin de olabilir.

Biling seviyesinde azalma, zihin karisikligl, anormal davranis, sanrilar, hayal gorme,
huzursuzluk, endise, kabuslar gibi belirtileri iceren havale (konvilsiyon) ve huzursuzluk,
tagkinlik, hezeyan gibi belirti gbsteren ani gecici biling bozuklugu (deliryum). Bu
davraniglar, birkag vakada kaza ile yardanmalara yol agmistir ve bu kaza ile yaralanmalarin
bazilari 6limle sonuglanmistir. Bu olaylar Ozellikle gocuklarda ve ergenlerde rapor
edilmistir ve siklikla birdenbire baslayip siratle diizelen olaylardir. ENFLUVIR’in bu
olaylara katkisl bilinmemektedir. Bu tip noropsikiyatrik olaylar ENFLUVIR almayan grip
hastalarinda da raporlanmistir.

Cocuklar (1 - 12 yas arasindakiler):

Grip sebebiyle de meydana gelebilecek yaygin olmayan yan etkiler;

OksUrik

burun tikanikligi

kulaklardailtihaplanma, kulak rahatsizliklar
akcigerlerde iltihaplanma

sinUsiltihabi (sinuzit)

bronsit

daha 6nceden var olan astimin siddetlenmesi
burun kanamas

deride iltihaplanma

lenf bezlerinin sismesi

g0z aki iltihaplanmasi (konjunktivit)

g6rme bozukluklar

kalp ritminde bozukluklar
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Bebekler (6-12 aylik arasindakiler):

6-12 aylik cocuklarda grip tedavisinde kullanilan ENFLUVIR'in raporlanan yan etkileri daha
blyik cocuklarda (1 yas ve Uzeri) raporlanan yan etkilerle benzerdir. Bilgi icin |Utfen yukaridaki
b6l imi okuyunuz.

Bebekler (0-6 aylik arasindakiler):

0-6 aylik gocuklarda grip tedavisinde kullanilan ENFLUVIR’in raporlanan yan etkileri, 6-12
aylik arasindaki bebeklerde ve daha blyik ¢ocuklarda (1 yas ve Uzeri) raporlanan yan etkilerle
benzerdir. 1 ayliktan kiigiik bebeklerde ENFLUVIR kullaniminailiskin halihazirda mevcut veri
bulunmamaktadir. Bilgi icin |Utfen yukaridaki bolumi okuyunuz.

Eger siz veya cocugunuz siklikla hasta oluyor saniz doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Eger grip
belirtileri kotlye gider veya ates sirer se de doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ENFLUVIR’in Saklanmasi
ENFLUV/R’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENFLUV/R’i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ENFLUV/R’i sehir suyuna veya ¢Gpe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danigsiniz.

Ruhsat Sahibi
ATABAY KIMYA SAN. TIC. A. S.
Acibadem, Koftiinct Sok. No:1
34718 Kadlkt')y/iSTANBUL

Uretici:
ATABAY ILACFAB. A.S.
Acibadem, Koftiinct Sok. No:1
34718 Kadikdy/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 06/12/2010 tarihinde onaylanmistir.
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