Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Tamiflu 45 mg capsulas
oseltamivir

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

) Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déa-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Tamiflu e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Tamiflu

3. Como tomar Tamiflu

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Tamiflu

6. Contetddo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Tamiflu e para que € utilizado

° Tamiflu € utilizado em adultos, adolescentes, criangas e lactentes (incluindo bebés

recém-nascidos de termo) para tratar a gripe (influenza). Pode ser utilizado se tiver sintomas
de gripe e se souber que o virus da gripe estd em circulagdo na sua comunidade.

. Tamiflu também pode ser prescrito a adultos, adolescentes, criangas e lactentes com mais de 1
ano de idade para prevenir a gripe, decidido caso a caso — por exemplo, se tiver tido contacto
com alguém com gripe.

. Tamiflu podera ser prescrito a adultos, adolescentes, criancas e lactentes (incluindo bebés
recém-nascidos de termo) como tratamento preventivo em circunstincias excecionais — por
exemplo, se houver uma epidemia global de gripe (uma pandemia de gripe) e se a vacina da
gripe sazonal ndo conferir protecdo suficiente.

Tamiflu contém oseltamivir, que pertence a um grupo de medicamentos designados por inibidores da
neuraminidase. Estes medicamentos impedem o virus da gripe de se disseminar no organismo. Eles
ajudam a prevenir ou diminuir a intensidade dos sintomas da infecdo pelo virus da gripe.

A gripe é uma infecdo causada por um virus. Os sinais da gripe incluem frequentemente febre stbita
(superior a 37,8 °C), tosse, nariz entupido ou a "pingar”, dor de cabeca, dor muscular e fadiga intensa.
Estes sintomas podem também ser causados por outras infecdes. A verdadeira gripe ocorre apenas
durante surtos anuais (epidemias), quando os virus da gripe estdo disseminados na comunidade. Fora
dos periodos epidémicos, os sintomas gripais sdo causados geralmente por um tipo diferente de doenca.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tamiflu
Nao tome Tamiflu:
o se tem alergia (hipersensibilidade) ao oseltamivir ou a qualquer outro componente de Tamiflu,

indicados na sec¢do 6.
Fale com o seu médico caso isto se aplique a si. Nao tome Tamiflu.
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Adverténcias e precaucoes:

Antes de tomar Tamiflu, certifique-se de que o médico prescritor sabe

. se € alérgico a outros medicamentos

se tem doencas renais. Se for o caso, a sua dose pode precisar de ser ajustada
se tiver uma doenca grave, que possa necessitar de hospitaliza¢do imediata
se o seu sistema imunitario nio funcionar

se tiver doenca cardiaca ou respiratéria crénica.

Durante o tratamento com Tamiflu, diga imediatamente a um médico:

. se notar alteragdes de comportamento ou de humor (acontecimentos neuropsiquidtricos),
especialmente em criangas e adolescentes. Estes podem ser sinais de efeitos indesejaveis raros
mas graves.

Tamiflu ndo é uma vacina da gripe

Tamiflu ndo € uma vacina: trata a infecao, ou previne que o virus da gripe se dissemine. A vacina
fornece-lhe anticorpos contra o virus. Tamiflu ndo altera a eficdcia da vacina da gripe e os dois podem
ser-lhe prescritos pelo seu médico.

Outros medicamentos e Tamiflu

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Os medicamentos seguintes sao
particularmente importantes:

o clorpropamida (utilizado para tratar a diabetes)

. metotrexato (utilizado para tratar, por ex., a artrite reumatoide)
. fenilbutazona (utilizado para tratar dor e inflamagao)

. probenecida (utilizado para tratar a gota)

Gravidez e amamentacio
Se estiver gravida, se pensar que estd gravida ou se estiver a tentar engravidar, deve informar o seu
médico, para que este possa decidir se deve ou nao tomar Tamiflu.

Desconhecem-se os efeitos no lactente amamentado. Se estiver a amamentar, deve informar o seu
médico, para que este possa decidir se deve ou nao tomar Tamiflu.

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Tamiflu ndo influencia a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas.

Informacao sobre alguns componentes de Tamiflu
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por capsula, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Tamiflu

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Tome Tamiflu o mais cedo possivel, idealmente nos dois dias apds o inicio dos sintomas de gripe.
As doses recomendadas
Para tratamento da gripe, tome diariamente duas doses. Geralmente, é conveniente que tome uma

dose de manha e outra a noite. E importante que conclua o ciclo de 5 dias de tratamento, mesmo
que rapidamente se comece a sentir melhor.
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Para doentes com um sistema imunolégico fraco, o tratamento ird continuar por 10 dias.

Para prevencio da gripe ou apos exposicao a uma pessoa infetada, tome uma dose diariamente
durante 10 dias. E melhor que tome de manha com o pequeno-almocgo.

Em situacdes especiais, tais como a disseminagdo da gripe ou em doentes com um sistema imunitario
fraco, o tratamento ird continuar durante até 6 ou 12 semanas.

A dose recomendada € baseada no peso corporal do doente. Deve utilizar a quantidade de capsulas
orais ou suspensdo prescrita pelo médico.

Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 13 anos

Peso corporal

Tratamento da gripe:
dose
para 5 dias

Tratamento da gripe
(Doentes
Imunocomprometidos):
dose para 10 dias*

Prevenciao da gripe:
dose
para 10 dias

Mais de 40 kg

75 mg** duas vezes por
dia

75 mg** duas vezes por
dia

75 mg** uma vez por
dia

*Em doentes com um sistema imunitdrio fraco, o tratamento é de 10 dias
**75 mg pode ser obtido a partir de uma cdapsula de 30 mg mais uma cdpsula de 45 mg

Criancas com idade entre 1 e 12 anos

Peso corporal

Tratamento da gripe:
dose
para 5 dias

Tratamento da gripe
(Doentes

dose para 10 dias*

Imunocomprometidos):

Prevencao da
gripe:

dose

para 10 dias

10a 15kg

30 mg duas vezes por dia

30 mg duas vezes por dia

30 mg uma vez por
dia

Mais de 15 kg e

45 mg duas vezes por dia

45 mg duas vezes por dia

45 mg uma vez por

dia

até 23 kg dia

Mais de 23 kge | 60 mg duas vezes por dia | 60 mg duas vezes por dia | 60 mg uma vez por
até 40 kg dia

Mais de 40 kg 75 mg** duas vezes por 75 mg** duas vezes por | 75 mg** uma vez

dia

por dia

*Em crian¢as com um sistema imunitdrio fraco, o tratamento é de 10 dias
**75 mg pode ser obtido a partir de uma cdpsula de 30 mg mais uma cdpsula de 45 mg

Lactentes com idade inferior a 1 ano (dos 0 aos 12 meses)
A administracao de Tamiflu a lactentes com idade inferior a 1 ano para prevencdo da gripe durante

uma pandemia de gripe deve basear-se na avaliacio do médico, apds considerar o beneficio potencial
do tratamento versus qualquer risco potencial para a criancga.

Peso corporal

Tratamento da gripe:
dose
para 5 dias

Tratamento da gripe
(Doentes
Imunocomprometidos):
dose para 10 dias*

Prevencao da gripe:
dose
para 10 dias

3kgalO+kg

3 mg por kg de peso

dia

corporal**, duas vezes por

3 mg por kg de peso
corporal**, duas vezes
por dia

3 mg por kg**,
uma vez por dia

*Em lactentes com um sistema imunitdrio fraco, o tratamento é de 10 dias
**mg por kg = mg por cada quilograma de peso corporal do lactente. Por exemplo:
Se um lactente de 6 meses pesa 8 kg, a dose é

8 kg x 3 mg por kg

=24 mg
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Modo de administracio
Engula as capsulas inteiras com dgua. Ndo abra nem mastigue as capsulas.

Tamiflu pode ser tomado com ou sem alimentos, embora toméi-lo com alimentos possa reduzir a
probabilidade de se sentir enjoado (com nduseas ou vomitos).

As pessoas que tenham dificuldade em tomar capsulas, podem usar o medicamento liquido,
Tamiflu suspensdo oral. Se precisar de Tamiflu suspensdo oral, mas esta ndo se encontrar disponivel
na sua farmacia, pode preparar a forma liquida de Tamiflu a partir destas capsulas. Ver Preparar
Tamiflu liquido em casa, a seguir.

Se tomar mais Tamiflu do que deveria

Pare de tomar Tamiflu e contacte um médico ou farmacéutico imediatamente.

Na maioria dos casos de sobredosagem, as pessoas nao notificaram nenhum efeito indesejavel.
Quando foram notificados efeitos indesejdveis, estes foram semelhantes aos das doses normais,
listados na secg¢ao 4.

A sobredosagem foi notificada mais frequentemente quando Tamiflu foi administrado a criangas do
que em adultos e adolescentes. Deve-se ter precaugdo quando se prepara Tamiflu liquido para criangas
e quando se administra Tamiflu cdpsulas ou liquido a criancas.

Caso se tenha esquecido de tomar Tamiflu
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma cdpsula que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Tamiflu

Nio surgem efeitos indesejaveis quando se para de tomar Tamiflu. No entanto, se deixar de tomar
Tamiflu antes do periodo de tempo aconselhado pelo seu médico, podem tornar a surgir os sintomas
da gripe. Complete sempre o tratamento tal como o seu médico lhe prescreveu.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas. Muitos dos efeitos indesejaveis listados abaixo também podem ser
causados pela gripe.

Os seguintes efeitos indesejaveis graves foram notificados raramente desde a comercializacio do
oseltamivir:
. Reagdes anafilaticas e anafilactoides: reacdes alérgicas graves, com inchago da face e da pele,
erupcdes com comichdo, pressdo sanguinea baixa e dificuldades respiratérias

. Disttirbios ao nivel do figado (hepatite fulminante, disfungcao hepatica e ictericia): colora¢io
amarela da pele e da parte branca dos olhos, alteracio da cor das fezes, alteracdes de
comportamento

. Edema angioneurdtico: inicio sibito de inchaco grave da pele, principalmente em redor da
zona da cabeca e do pescoco, incluindo olhos e lingua, com dificuldades respiratdrias

. Sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica: reacdo alérgica complicada e

possivelmente fatal, inflamagao grave da camada exterior e, possivelmente, interior da pele,
inicialmente com febre, dor de garganta e fadiga, erup¢des na pele dando origem a bolhas,
descamacdo e queda de grandes 4reas de pele, possiveis dificuldades em respirar e pressdo
sanguinea baixa

. Hemorragia gastrointestinal: hemorragia prolongada do intestino grosso ou cuspir sangue

. Afecdes neuropsiquidtricas, descritas abaixo.
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Se detetar algum destes sintomas, procure assisténcia médica imediatamente.

Os efeitos indesejdveis mais frequentemente notificados (muito frequentes e frequentes) do Tamiflu
sdo0 sensacao de enjoo (nduseas, vomitos), dor de estdmago, indisposi¢do géstrica, dor de cabeca e
dores. Estes efeitos indesejdveis ocorrem na sua maior parte depois da primeira dose do medicamento
e irdo geralmente desaparecer com a continuacao do tratamento. A frequéncia destes efeitos diminui se
o medicamento for tomado com alimentos.

Efeitos raros, mas graves: procure assisténcia médica imediatamente
(Estes efeitos podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
Durante o tratamento com Tamiflu foram notificados acontecimentos raros, incluindo

° Convulsdes e delirio, incluindo nivel de consciéncia alterado
. Confusio, alteracdes do comportamento
° Ideias delirantes, alucinagdes, agitacdo, ansiedade, pesadelos

Estes foram notificados principalmente em criangas e adolescentes e tiveram frequentemente um inicio
repentino e resolucio rapida. Muito poucos casos resultaram em autolesdo, alguns com consequéncia
fatal. Tais acontecimentos neuropsiquidtricos foram também notificados em doentes com gripe que
ndo estavam a tomar Tamiflu.

e  Os doentes, principalmente criancas e adolescentes, devem ser observados atentamente no que

se refere as alteracdes comportamentais descritas acima.

Se detetar algum destes sintomas, especialmente em jovens, procure assisténcia médica
imediatamente.

Adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 13 anos

Efeitos indesejaveis muito frequentes
(podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
. Dor de cabeca
o Nduseas.

Efeitos indesejaveis frequentes
(podem afetar até 1 em 10 pessoas)
o Bronquite
Lesdo cutinea por virus herpes
Tosse
Tonturas
Febre
Dor
Dor nos membros
Nariz com corrimento
Dificuldades em dormir
Dor de garganta
Dor de estobmago
Cansago
Distens@o abdominal superior
Infecdo das vias respiratdrias superiores (inflamagfo do nariz, garganta e seios nasais)
Indisposi¢do no estbmago
VOémitos.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes
(podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. Reacdes alérgicas

. Alteragao do nivel de consciéncia
. Convulsao

. Anomalias do ritmo cardiaco
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. Alteragdes moderadas a graves da funcio do figado
. Reagdes na pele (inflamacgao da pele, erup¢ao vermelha e com comichao, descamacao da
pele).

Efeitos indesejaveis raros

(podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
. Trombocitopenia (baixa contagem de plaquetas)
. Perturbagdes visuais.

Criancas com idade entre 1 e 12 anos

Efeitos indesejaveis muito frequentes
(podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

. Tosse
. Congestao nasal
. Vomitos.

Efeitos indesejaveis frequentes
(podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. Conjuntivite (olhos vermelhos e corrimento ou dor nos olhos)
Inflamagdo do ouvido e outras afe¢des do ouvido
Dor de cabeca
Néuseas
Nariz com corrimento
Dor de estdbmago
Distensdo abdominal superior
Indisposi¢do no estdmago.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes
(podem afetar até 1 em 100 pessoas)
° Inflamagdo da pele
. Alteragdo da membrana do timpano (membrana no ouvido).

Lactentes com idade inferior a 1ano

Os efeitos indesejaveis notificados em lactentes com idade entre O e 12 meses sdo na sua maioria
semelhantes aos efeitos indesejaveis notificados para criancas com idade superior (idade igual ou
superior a 1 ano). Adicionalmente, foram notificados diarreia e irritacdo da pele na zona da fralda.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar efeitos indesejaveis ndo mencionados neste
folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. No entanto,

. se vocé ou o seu filho se sentirem repetidamente enjoados, ou

. se os sintomas de gripe se agravarem ou se a febre se mantiver
Informe o seu médico assim que possivel.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do
sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V*. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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S. Como conservar Tamiflu
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e blister apds
VAL e EXP, respetivamente. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N3ao conservar acima de 25 °C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Tamiflu

. Cada cdpsula contém oseltamivir equivalente a 45 mg de oseltamivir.

o Os outros componentes s3o:
conteddo das capsulas: amido de milho pré-gelificado, talco, povidona, croscarmelose sddica e
fumarato sédico de estearilo
involucro capsular: gelatina, 6xido de ferro negro (E172) e diéxido de titanio (E171)
tinta de impressao: goma laca (E904), diéxido de titdnio (E171) e azul alimentar n° 1
(indigotina - E132).

Qual o aspeto de Tamiflu e contetiido da embalagem
A cépsula de 45 mg de Tamiflu consiste num corpo cinzento opaco, com a inscricio "ROCHE" e
tampa cinzento opaco, com a inscri¢do "45 mg". As inscri¢des impressas sdo de cor azul.

Tamiflu 45 mg cépsulas estd disponivel em embalagens blister de 10 cdpsulas.

Titular da Autorizacao de Introduc¢io no Mercado e Fabricante
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Alemanha

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1,
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacio de Introdu¢do no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 Tel: +370 5 2546799
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomt bearapust EOO /I (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszag

Roche s. 1. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 220382111 Tel: +36 - 1 279 4500
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Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

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

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EXLGda
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 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.

Tel: 438514722333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Konpog
I'A Ztapdtng & Zwo Atd.
TnA: +357 -2276 6276

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Malta
(See Ireland)

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

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

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

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

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

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

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

Este folheto foi revisto pela dltima vez em {MM/AAAA}

Informagdo pormenorizada sobre este medicamento estd disponivel na Internet no site da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu




