GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Tamiflu 75 mg Hartkapseln
Oseltamivir

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

Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren sie bitte [hren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Tamiflu und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Tamiflu beachten?
Wie ist Tamiflu einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Tamiflu aufzubewahren?

Weitere Informationen

AN N

1. WAS IST TAMIFLU UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

- Tamiflu ist Thnen zur Behandlung oder Vorbeugung der Virusgrippe (Influenza) verschrieben
worden.

- Influenza ist eine Infektion, die durch das Influenzavirus verursacht wird. Anzeichen
(Symptome) der Influenza sind plotzliches Einsetzen von Fieber (> 37,8 °C), Husten, laufende
oder verstopfte Nase, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen und haufig sehr starke
Abgeschlagenheit. Diese Symptome konnen auch durch andere Infektionen hervorgerufen
werden. Die echte Influenza-Infektion tritt nur wéhrend jahrlicher Ausbriiche (Epidemien) auf,
wenn sich Influenzaviren in der lokalen Bevolkerung ausbreiten. Auflerhalb der Epidemie
werden diese Symptome hochstwahrscheinlich von einer anderen Infektion oder Krankheit
verursacht.

- Tamiflu gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Neuraminidase-Hemmer* genannt
werden. Diese Arzneimittel verhindern, dass sich das Influenzavirus im Korper ausbreitet, und
tragen so dazu bei, dass die Symptome der Influenzavirus-Infektion gemildert werden oder
diesen vorgebeugt wird.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TAMIFLU BEACHTEN?

Tamiflu darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Oseltamivir oder einen der sonstigen Bestandteile
von Tamiflu sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tamiflu ist erforderlich,

vergewissern Sie sich vor Einnahme von Tamiflu, dass Ihr verschreibender Arzt weil3, ob Sie

- gegen andere Arzneimittel allergisch sind

- andere Arzneimittel einnehmen einschlieBlich solcher, die Sie ohne Verschreibung gekauft
haben (auBler Paracetamol, Ibuprofen oder Acetylsalicylsdure [Aspirin])

- Probleme mit Thren Nieren haben
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Bei Einnahme von Tamiflu mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Tamiflu kann mit Paracetamol, Ibuprofen oder Acetylsalicylsdure (Aspirin) eingenommen werden. Es
ist nicht zu erwarten, dass Tamiflu die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflusst.

Gibt es Wechselwirkungen mit einer Grippeschutzimpfung?

Tamiflu ist kein Ersatz fiir eine Grippeschutzimpfung. Tamiflu hat keinen Einfluss auf die
Wirksamkeit des Grippeimpfstoffs. Auch wenn Sie bereits eine Grippeimpfung erhalten haben, kann
Ihr Arzt Thnen Tamiflu verschreiben.

Bei Einnahme von Tamiflu zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Nehmen Sie Tamiflu mit Wasser ein. Sie konnen Tamiflu mit oder ohne Nahrungsmittel einnehmen.
Es wird Ihnen jedoch empfohlen, Tamiflu mit Nahrung einzunehmen, um das Risiko von Ubelkeit und
Erbrechen zu vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die moglichen Wirkungen von Tamiflu auf das ungeborene Kind sind unbekannt. Sie miissen Ihrem
Arzt sagen, ob Sie schwanger sind, glauben, schwanger zu sein oder vorhaben, schwanger zu werden,
damit Thr Arzt entscheiden kann, ob Tamiflu fiir Sie geeignet ist.

Die Wirkungen von Tamiflu auf den gestillten Séugling sind unbekannt. Sie miissen lhrem Arzt sagen,
ob Sie stillen, damit Thr Arzt entscheiden kann, ob Tamiflu fiir Sie geeignet ist.

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

3. WIE IST TAMIFLU EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tamiflu immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie Tamiflu ein, sobald Sie die Verschreibung erhalten haben, weil dies dazu beitrdgt, dass
die Ausbreitung des Influenzavirus im Korper verlangsamt wird.

Nehmen Sie Tamiflu-Kapseln unzerkaut mit Wasser ein. Sie diirfen Tamiflu-Kapseln nicht zerbrechen
oder kauen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis folgende:

Behandlung

Erwachsene und Jugendliche (Kinder im Alter von 13 Jahren oder élter): Zur Behandlung der
Influenza nehmen Sie eine Kapsel ein, sobald Sie die Verschreibung erhalten haben. Danach nehmen
Sie zweimal téglich eine Kapsel (normalerweise ist es zweckméBig, dass Sie fiinf Tage lang eine
Kapsel am Morgen und eine Kapsel am Abend einnehmen). Es ist wichtig, dass Sie die flinftagige
Behandlung zu Ende fiihren, auch wenn Sie sich rasch wieder besser fiihlen.

Kinder im Alter von 1 bis 12 Jahren: Statt der Kapseln kann die Suspension genommen werden.

Kinder, die > 40 kg wiegen und die Kapseln schlucken kénnen, konnen Tamiflu Kapseln zweimal
taglich an 5 aufeinander folgenden Tagen einnehmen.

Vorbeugung
Tamiflu kann auch zur Vorbeugung der Influenza angewendet werden.
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- Postexpositions-Prophylaxe

Erwachsene und Jugendliche (Kinder im Alter von 13 Jahren oder élter): Im Falle einer Prophylaxe

nach Kontakt mit einer infizierten Person, wie zum Beispiel einem Familienmitglied, sollte Tamiflu
einmal tdglich an 10 aufeinander folgenden Tagen eingenommen werden. Am besten wird die Dosis
morgens mit dem Friihstiick eingenommen.

Kinder im Alter von 1 bis 12 Jahren: Es kann die Tamiflu Suspension genommen werden.

Kinder, die > 40 kg wiegen und welche Kapseln schlucken konnen, konnen Tamiflu Kapseln einmal
téglich an 10 Tagen aufeinander folgenden Tagen einnehmen.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, wie lange Sie Tamiflu einnehmen sollen, wenn es zur Vorbeugung von
Influenza verschrieben wurde.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tamiflu eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie unverziiglich Kontakt mit Threm Arzt oder Apotheker auf.

Wenn Sie die Einnahme von Tamiflu vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis 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, bevor Thr Arzt es
Ihnen gesagt hat. Allerdings konnen die Grippesymptome wieder auftreten, wenn die Behandlung zu
friih beendet wird.

Wenn sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Tamiflu Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

- Hiufige Nebenwirkungen von Tamiflu

Die hiufigsten Nebenwirkungen von Tamiflu sind Ubelkeit, Erbrechen und Magen- bzw.
Bauchschmerzen. Diese Nebenwirkungen treten meistens nur nach der ersten Einnahme des
Arzneimittels auf und verschwinden iiblicherweise wieder, wenn die Behandlung fortgesetzt wird. Die
Héufigkeit dieser Nebenwirkungen wird verringert, wenn Sie das Arzneimittel mit Nahrung
einnehmen.

- Weniger hiufige Nebenwirkungen von Tamiflu

Sehr selten wurden Hautreaktionen und Leberfunktionsstérungen berichtet.

Krampfanfille, Bewusstseinstriibungen, abnormales Verhalten, Halluzinationen (Sinnestduschungen)
und Delirium wurden wihrend der Anwendung von Tamiflu gemeldet und flihrten in seltenen Fillen
zu Verletzungen durch Unfille. Patienten, vor allem Kinder und Jugendliche, miissen engmaschig

iiberwacht werden. Der Arzt muss unverziiglich benachrichtigt werden, wenn der Patient ein
ungewOhnliches Verhalten zeigt.
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Kinder (1 bis 12 Jahre)

Andere, weniger hdufige Nebenwirkungen, die auch durch die Virusgrippe verursacht sein konnen,
sind Durchfall, Ohrentziindung, Lungenentziindung, Entziindung der Nasennebenhdhlen, Bronchitis,
Verschlechterung bestehenden Asthmas, Nasenbluten, Ohrerkrankung, Entziindungen der Haut,
Lymphknotenschwellung und Bindehautentziindung.

Erwachsene und Jugendliche (Kinder im Alter von 13 Jahren und élter)
Andere, weniger hdufige Nebenwirkungen, die auch durch die Virusgrippe verursacht sein konnen,
sind Ubelkeit, Durchfall, Bronchitis, Schwindel, Miidigkeit, Kopfschmerzen und Schlafstérungen.

Wenn Thnen oder Threm Kind haufig Ubel ist, missen Sie lhren Arzt dartber informieren. Sie
missen hrem Arzt auch sagen, wenn sich die Symptome der Influenza verschlechtern oder das
Fieber anhalt.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST TAMIFLU AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diirfen Tamiflu nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* und den Durchdriickstreifen
nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn sie es nicht mehr benétigen. Diese Maflnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.
6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Tamiflu enthiilt
- Der Wirkstoft ist: Oseltamivirphosphat (75 mg Oseltamivir in jeder Hartkapsel)
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: Vorverkleisterte Starke (aus Mais), Talk, Povidon, Croscarmellose-Natrium und
Natriumstearylfumarat
Kapselhiille: Gelatine, Eisenoxidhydrat (E 172), Eisen(Il)-oxid (E 172), Eisen(II,I1I)-oxid
(E 172) und Titandioxid (E 171)
Drucktinte: Schellack (E 904), Titandioxid (E 171) und Indigocarmin (E 132).
Wie Tamiflu aussieht und Inhalt der Packung

Die Hartkapsel besteht aus einem grau-opaken Unterteil mit dem Aufdruck ,,ROCHE® und einem
hellgelb-opaken Oberteil mit dem Aufdruck ,,75 mg®. Die Bedruckung ist blau.

Tamiflu 75 mg Hartkapseln sind in Durchdriickpackungen mit 10 Kapseln erhéltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Vereinigtes Konigreich

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str.1

D-79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Falls weitere Informationen tiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbbarapus
Pomt bearapust EOO/I
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. 1. o.
Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: +372 -6 112 401

EA\rada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 1 46 40 50 00

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romaénia S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00
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Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog

I A.Ztapdtmg & Zo Atd.

Tnh: +357-2276 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 7 039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 9 525 331

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom
Roche Products Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im { MM/YYYY }

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europaischen
Arzneimittel-Agentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu/ verfligbar.
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