INFORMACE K POUZIVANI LE CIVEHO P RIPRAVKU TAMIFLU
V OBDOBI PANDEMIE

vychézi z aktualniho Souhrnu Gdlaj pripravku (SPC)

Antivirotikum Tamiflu je ur ¢éeno kI&bé Klinicky zavaZznych priabéha infekce virem
Pandemic(H1N1)2009 anebo k&bé pacienti s chronickymi doprovodnymi stavy, které
zakladaji obavu z klinicky zavazného pfibéhu infekce Pandemic(H1N1)2009.

Pouziti:

Lécba infelkéniho onemocEni chripky pandemického virového kmene H1N1 (déle jentipiové
onemockni“), a to pro pacienty: veéku jednoho roku a starSich, u kterych se projevinaky
typické pro chipku v dol& jejiho vyskytu v okolni populaci, a t@&hfeem dvou dfi po nastupuiznaki
s vyjimkou hospitalizovanych paciéntkdy je mozné zahgjenidéy i pozdjsi.

V obdobi chiipkové pandemie jeffpravek indikovan i pro kbu cti mladSich 12 rsiai. Podani by
mélo byt zaloZeno na posouzeni d@&gtiho |ékae, ktery zvazi potencionalni prash a riziko I€by
pro dit.

Davkovani:

Lécba chtipkového onemoami musi byt zahajena co n#je bkthem prvnich dvou dnpo nastupu
ptiznaka chipky

Pro mladistvé (13 aZ 17 let) a dép Doporkena peroralni davka je 75 mg oseltamiviru dvakrat
denre po dobu 5 d.

Déti, které vazi > 40 kg a které jsou schopny polykatbolky, mohou byt l&ny tobolkami

v davkovani doporteném pro dosfhé pacienty, tj. 75 mg tobolky dvakrat deéno dobu 5 di.

U déti od 1 roku se davkovanitidi jejich hmotnosti

Télesnd hmotnost Dopo¥ana davka na 5 dni
<15 kg 30 mg 2x den&

> 15— 23 kg 45 mg 2x deéin

> 23 -40Kkg 60 mg 2x de#in

> 40 kg 75 mg 2x den®

Pro déti mladSi 12 mésiai je moZno davkovani ukit podle nasledujici tabulky

Vek

Doporuwend davka na 5 dni

> 3 nesice az 12 ¥sial

3 mg/ kg 2x denh

> 1 mesic az 3 mssice

2,5 mg/ kg 2x dean

0 az 1 ndsic*

2 mg/ kg 2x denn

*Nejsou k dispozici Udaje tykajici se podavani Tendétem mladSim nez jedergsic.

Doméci priprava:

U dosglych, dospivajicich aai (nad 40 kg), které nejsou schopny polykat topolize podat
odpovidajici davku antivirotika pomoci oteni tobolky a vysypani obsahu tobolky d@amgieného,
malého mnozstvi (maxim&nl ¢ajova |Zztka) slazeného pokrmu jako je sladka vodakoladovy
sirup, tediovy sirup, dezertni polevy kigkryti haké chuti. Smis musi byt promichana a cely obsah
podan pacientovi. S¥é8 musi byt spolknuta okam&ipo jeji Fipraw.



Priprava suspenze v lékarg:

Pro dti s hmotnosti niz8i nez 40 kg musi byt lékarnikgifipravena suspenze v souladu s Udaji
uvedenymi v bod 4.2 SPC (Souhrn Udajp gripravku) a to tak, aby umoZznila pacientoyijimat
odpovidajici davku.

Déti starSi 1 roku:
Postup pipravy suspenze 15 mg/ml a davkovani v ml podleshé hmotnosti jsou popsany v SPC
antivirotika, striény vypis nasleduje:

Lékarnik gipravi suspenzi 15mg/ml z tobolek Tamiflu a vodyahujici 0,1% w/v natrium benzoatu
jako konzervaniho prostedku.
Objem se utuje podle &lesné hmotnosti pacienta — viz tabulka.

Télesnd hmotnost

Celkovy objem k pipravé podle hmotnosti

pacienta /ml/

10 aZ 15 kg 30 ml
15 az 23 kg 40 ml
23 az 40 kg 50 ml

Celkovy objem sloZené
suspenze, ktery je pateba

PoZadovany pdet tobolek
Tamiflu 75 mg (mg

Pozadovany objem roztoku
natrium benzoatu

pFipravit oseltamiviru)
30 ml 6 tobolek /450mg/ 29 ml
40 ml 8 tobolek /600mg/ 38,5 ml
50 ml 10 tobolek /750mg/ 48 ml

Podrobny postup pro gfipravu suspenze (15 mag/ml) z tobolek Tamiflu:

1. Opatrit odctlte tlo a vicko tobolky a vysypte obsah odpovidajicihétpaobolek Tamiflu da&isté
tieci misky.

2. Rozdfte granule na jemny prasek.

3. Hidejte jednu itetinu (1/3) uéeného mnoZstvi roztoku natrium benzoatu a rebetpraSek, az
vznikne homogenni suspenze.

4. Freneste suspenzi do Sirokohrdlé skfeh lahviky, pokud neni hedé zbarvena chidge suspenzi
pred s¢¥tlem dalSim obalem. K omezeni rozliti je mozné pondlevku.

5. Fidejte dalSi jednurétinu (1/3) roztoku natrium benzoatu dedi misky, érkou vytete jeji vnitek
avse

prilijte do lahvicky.

6. Zopakujte vyplachnuti (krok 5) se zbyvajicim risteim roztoku natrium benzoatu.

7. Uzavete lahviku nejlépe dtskym bezpénostnim uzasrem.

8. Dikladre protrepejte, aby se rozpustila veSkeréidé latka a aby byla zatena homogenni
distribuce rozpughého Iéku ve vzniklé suspenzi.

(poznamka: Mohou byt viditelné nerozpingé casteéky, které jsou tvieny rékterou z inertnich
pomocnych latekifjpravku Tamiflu tobolky, které se nerozpousti. Nésehléciva latka, oseltamivir-
fosfat, se v roztoku natrium benzoatu snadno rogpawvytvdi kompaktni suspenzi.)

9. Umistte na lahwku etiketu, ktera obsahuje instrukce pro davkovaiaitum spdeby, nazev
I&Civého gipravku a dalSi informace v souladu s platnymi prdv predpisy, zejménaCeskym
Iékopisem a vyhlaskodl 84/2007 Sb., o spravné |ékarenské praxi.

10. Poute rodite nebo p&ovatele, Ze veskery zbyvajiciéley piipravek musi byt po ukéeni &by
zlikvidovan.




Uchovavéani suspenzeifipravené v Iékarné (15 mg/ml)

Neuchovavejte ifp teplot nad 25 °C.
Stabilni po dobu 3 tydn(21 dni), pokud je uchovavan# pokojové teplot.
Stabilni po dobu 6 tydn pokud je uchovavanaigeplot 2 °C - 8 °C.

Pro presné pokyny pro davkovani viz tabulka nize

Télesna hmotnost Davka /mg/ Objem jednotlivé | Lééebna davka po
davky 15 mg/ml dobu 5 dni
10 az 15 kg 30 mg 2ml 2 ml 2x denn
15 aZ 23 kg 45 mg 3ml 3 ml 2x deénn
23 az 40 kg 60 mg 4 ml 4 ml 2x denn

K baleni gidejte vhodny davkowa nagiklad injelkéni stikacku nebo odrérku pro peroralni podani.
Odpovidajici davka musi bytfipravena oSé&bvatelem smichanim suspenze s odpovidajicim
mnozstvim slazeného pokrmu, jako je sladka vedikgladovy sirup,iediovy sirup, dezertni polevy
(jako je

karamelovéa nebtokoladové poleva) kigkryti haké chuti.

Déti mladSi nez 1 rok
PouZije se suspenze o koncentraci 10 mg/ml v ohjé&teny poskytne jednomu pacientovi dostate
mnoZstvi Iéku na dobu 5 dhécby.

Postup pripravy je shodny jako u shora uvedené fipravy suspenze 15mg/ml s nasledujicimi
rozdily

Télesnad hmotnost Celkovy objem k pipravé podle hmotnosti

pacienta /ml/

Do 6 kg
7 az 12 kg

30 ml
45 ml

Pocet tobolek a mnoZstviéinidla potiebné k pripravé celkového objemu sloZené suspenze

Celkovy objem slozené
suspenze, ktery je pateba

PoZadovany pdet tobolek
Tamiflu 75 mg (mg

PoZadovany objem roztoku
natrium benzoétu

pripravit oseltamiviru)
30 ml 4 tobolky /300mg/ 29,5 ml
45 ml 6 tobolek /450 mg/ 44 ml

Prehledna tabulka davkovani suspenze (10 mg/mi¥pravené z tobolek Tamiflu v 1ékarné pro

déti mladsi nez jeden nésic

Télesnad hmotnost Lé¢ebna davka po
(zaokrouhlena na dobu 5 dni
nejblizsi 0,5 kg)
3 kg 0,6 ml 2x derth
3,5 kg 0,7 ml 2x denn
4 kg 0,8 ml 2x dernh
4,5 kg 0,9 ml 2x denn




Prehlednd tabulka davkovani suspenze (10 mg/mli)ipravené z tobolek Tamiflu v I€karré pro

déti ve véku jednoho aZ dvanact nésiai

Télesna hmotnost

Lécéebnéa davka po

(zaokrouhlena na dobu 5 dni

nejblizsi 0,5 kg)
4 kg 1,0 ml 2x denh
4,5 kg 1,1 ml 2x derin
5 kg 1,3 ml 2x denh
5,5 kg 1,4 ml 2x derin
6 kg 1,5 ml 2x demh
7 kg 2,1 ml 2x dernh
8 kg 2,4 ml 2x denh
9 kg 2,7 ml 2x denh
nad 10 kg 3,0 ml 2x deéin




