30upeH H3BeLITAj 32 0COOHHUTE HA JIEKOT




1. UME HA JIEKOT, JAUMHA U ®PAPMAIIEBTCKA IO3UPAHA ®OPMA
Tamiflu 30 mg TBpaK Kancynu

Tamiflu 45 mg TBpAK Kancynu

Tamiflu 75 mg TBpaM Kancynu

2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATHBEH COCTAB

Enna tepaa xancyna coapxu oseltamivir phosphate xoja oaroeapa na 30 mg, 45 mg, 75 mg
oseltamivir.
3a 11le0CHa JTMCTa Ha eKCUUNHeHCH, BuaeTe aen 6.1.

3. PAPMAIIEBTCKA JO3UPAHA ®OPMA
TBpaa kancyna (karncyna)

Kancynata ce cocTou 0/l CBETIIO JKOTO HEMposHpHO Teno co Hatnuc "ROCHE" u cBetno xonra
HEIpOSHpHA KancyiHa Kana co Hatnuc "30 mg". Hatnucure ce co cuna 6oja.

Kancynara ce coctou o cuBo HenposupHo Teno co Hatnue "ROCHE" u cuBa HenposupHa
KarcyJiHa Kamna co Hatnuc “45 mg”. HarnucuTe ce co cuna 6oja.

Kancynarta ce cocTou oA cuBO HenposupHo Teno co Harnuc "ROCHE" u cBerno xonra
HEMpOSHpHA KarcyiHa Kana co Hatnuc “75 mg”. Harnucure ce co cuna 60oja.

4. KIMHUYKHA ITIOJATOIIN

4.1 TepaneBTCKH HHAHMKAIIHH

Jlexyearve Ha epun

Tamiflu e uuaMLMpaH Kaj BO3pacHM MALMEHTH M [eld, BKIYYYBajKkM M HOBOPOJCHUYMIA, KOM
MMaaT CHMIITOMHM THMIWYHM 3a TPHI, KOra BUPYCOT Ha TPHUN € paIlHpeH BO 3aeJHMLATA.
JlokaxaHa e eMKaCHOCT aKo JIEKyBaeTO 3all0YHE BO paMKM Ha [Ba JieHa O]l 110jaBa Ha [PBUTE
CUMIITOMM.

Ilpesenyuja na epun
- IlpeBenuuja kaj meua co HaNoJHeTa e/lHa rOJMHA M MOCTAPU MALMEHTH [0C/IE KOHTAKT CO
JUIE KOE € KIMHHYKH JUjarHOCTHULMPAHO CO TPHI 32 BpPeMe KOra BUPYCOT KPYXM BO

3aeJHMLATA.

- Cooasernara ynotpe6a Ha nexot Tamiflu 3a npesenuuja Ha rpun ce oapenysa noce6Ho
3a CEKOj Cllyyaj, Bp3 OCHOBAa Ha OKONHOCTHTE M MONYyJallMjaTa Ha Koja M € noTpeGHa
3awtuTa. Bo onpenenenu ciydau (Ha npuMep BO Ciiydaj Ha HECOOABETHOCT momery
BMJOBHMTE Ha BHUPYCH KOM LIMPKY/IHpAaT M BUIOBUTE HA BUPYCH KOHM C€ BO BaKLMHATa
Kako M BO Cllyyaj Ha MAAZEMHja) MOXKe 1A ce PasMHCIM 3a CE30HCKA TPeBEHLHMja Kaj
BO3pPAacHHU MallMeHTH B A 11a'CO HAroJIHeTa e/{Ha rOAMHA HJIH MIOCTapH.



- Tamiflu e uBaMUMpaH 33 NpeBeHUHMja Ha IPUM Ka] HOEHYMEbA MOMAnH o | rojIiHa nocJje
HHUBHA M3JI0XEHCT Ha BUPYCOT Ha I'PHIN 32 BpeMe Ha MaHemuja (BumeTe aen 5.2).

Tamiflu He e 3ameHa 3a BaKUWHHpAaE MMPOTHB I'PHIl

3a ynotpe6a Ha aHTUBUPYCHH JIEKOBM 3a JIEKYBakhe | MpeBeHLyja o1 FPUIIOT Tpeba Aa ce oTyuH
BP3 OCHOBA Ha ciyxbenu npenopaky. Ilpes na ce joHece omnyka 3a ynorpeba Ha oseltamivir 3a
NIeKyBake W NPEBEHLMja O/l rpUnoT, Tpeba Ja ce 3eMaT BO MpPeABUI CO3HAHMjaTa 3a CBOjcTBaTa
Ha LMPKYIUPAuKKOT BUPYC Ha IPUIl, JOCTANHUTE HH(OpMaLMK 3a 0BpaciuTe HA OCETIMBOCT Ha
JIeKOT MPOTHB TPUIT 33 CeKOja CE30Ha M BIMjaHHETO Ha GojecTa BP3 PasiMYHM reorpadcku
noJpayja u Momy/aLyuy Ha naluuedTy (Bugete aen 5.1).

4.2 losupame U HAYMH Ha ynoTpeba

ﬂoanpaﬂ,e

Tamiflu TBpau kancynn u Tamiflu cycnensuja ce GHOEKBUBANECHTHH (bapmaneBTcku GopMu.
Hosu 01 75 mg Moxxar aa ce ynorpe6at Kako:

- Enna kancyna on 75 mg unu

- Enna xancyna on 30 mg nunyc eana kancyna ox 45 mg WM

- Enna no3a oa 30 mg nnyc eana nosa ox 45 mg CycreHsuja.

Komepuujanno npoussesernor Tamiflu npamoxk 3a opanna cycnensuja (6 mg/ml) e mpousBon
Ha KOj My C€ J1aBa MpeJHOCT Kaj NEeJMjaTpUCKU H BO3PACHH MALMEHTH KOM UMaaT HNOTeLIKOTHH
NpH rOJTame Ha KaNcCy/u, UK aKo ce MOTPeGHH MOMaN 1031 01 JIEKOT.

Bospacnu u adonecyenmu na sospacm 00 13 200unu unu nocmapu

Jlexysarve. Ilpenopayana 1o3a Ha oseltamivir 3a agonecleHTH (na Bospact oz 13 mo 17 rogunu)
Y BO3pacHH M3HecyBa 75 mg JBanaTH JHEBHO BO TeK Ha 5 jaeHa.

Tenecna Texnua Ipenopauana n03a 3a Bpeme o1 5 IIpenopauana go3a 3a Bpeme og 10
aeHa neHa *

HMyHOKOMIIPOMUTHPAHH MalLMEHTH

>40 kg 75 mg nBanaTH AHEBHO 75 mg nBanatu JHeBHO

* Npenopa4aHoTo BpemeTpaeke Ha TepanujaTa Kaj MMyHOKOMNPOMUTMPaHU BO3pacHW 1 agonecueHTM e 10 aeHa. 3a nosexe
uHbopMaLMm BuAK 8o MoceBHU NoNyAaLMKM, MMYHOKOMAPOMMUTIPAHH NaLMUEHTH,

JlexyBatbeto TpeGa ma 3amoune WTO e MOXHO NMOBP30, BO paMKH-HA BA J€HA MO rnojaBa Ha
CHMNTOMHUTE Ha UH(pIYEHLIA. / : -

FJ
IIpesenyuja no usnoocysare: Tlpenopauanata nosa 3a npeBeHlMja Ha HHQIYeHa o 6IH30K
KOHTaKT CO 3apaseHO JjiMue e 75 mg oseltamivir egnam amesHo 3a Bpeme 01 10 geHa 3a
anonecueHtH (13 no 17 roaunu) u BospacHu. ]




TenecHa TexuHa IIpenopauana ao3a 3a speme oa 10 IIpemopayana no3a 3a Bpeme ox 10
AeHa AeHa

HMyHOKOMIOPOMHTHPAHH IalMeHTH

> 40 kg 75 mg enHal JHEBHO 75 mg enHam qHEBHO

JlexyBameTo Tpeba Aa 3anoyHe WTO € MOKHO No6p30, BO paMKH Ha [1Ba JIeHa Moc/ie KOHTAKTOT
CO 3apa3eHOTO JIHLIE.

IIpesenyuja 3a epeme Ha enudemuja Ha epun 60 3gedHuyama. NpenopayaHa 103a 3a npeseHLtja
Ha TPHIN 3a BpeMe Ha NojaBa Ha enueMuja BO 3aeiHMLAaTa u3HecyBa 75 mg oseltamivir egnain
JIHEBHO 3a BpeMe 0J1 HajMHory 6 Henenu (unu 1o 12 Heaenu Kaj IMyHOKOMIIPOMHTHPAHU
nauueHTH, Buau aen 4.4, 4.8 u 5.1).

Heodujampucka nonviayuja

Heya na eozpacm 00 1 0o 12 200unu
3a j0eHuYMIba M J€la Ha Bo3pacT oj | rojiHa MM nocrapu Ha pacnonarame ce Tamiflu 30 mg,
45 mg u 75 mg kancynu u opanHa cycrneHsuja.

Jlexysaree: 3a NOoeH4YMIba U Jella Ha BO3pacT OA | rolMHa U NocTapu ce Npenopayyea CleIHOTO
[03Upatke MpUIaroeHo Crnopes TeflecHa Te)XXHHa:

Tenecna Texuna IpenopauaHa go3a BO Texk Ha 5 IMpenopauana no3a Bo Tek Ha 10
JeHa nena *

HMyHOKOMNPOMHTHpPAHH MALMEHTH

10 kg po 15 kg 30 mg nBanatu JHEBHO 30 mg aBanaTy AHEBHO
> 15 kg po 23 kg 45 mg aBanaTH AHEBHO 45 mg nBanaTH JHEBHO
>23 kg no40kg 60 mg aBanaTH AHEBHO 60 mg nBanaTH AHERHO
>40 kg 75 mg aBanaTH JHEBHO 75 mg oBanat JHEBHO

¢ [Ipenopa4aHOTO BpEMETPaeHe Ha Tepanuja Kaj MMyHOKOMNPOMKUTUPaHK geua (21 roguiiHa so3pact) e 10 geHa. 3a

noeeke nHpopmaumm BUgU B'Q'.HOCEGHM nonynauum, UMyHOKOMNPOMUTMPAHKW NALUEHTH.
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JlexyBameTo MOpa Ja 3amoyHe 1WTO € MOKHO noOp30, BO paMKK Ha [Ba AeHa Mocie nojasa Ha
CHUMNTOMHTE Ha I'PHUIL.

IIpesenyuja_nocne usnoocenocm na supycom. IIpenopauana npesentuBHa n03a ma nekor
Tamiflu nocne usnoxencor na BHPYCOT U3HECyBa:

Tenecua Tesxnna Ipenopauana no3a Bo Tex Ha 10 Ipenopauana no3a Bo Tex na 10
aeHa AeHa
Kaj HMYHOKOMIIPOMHUTHPAHH NALHEHTH
10 kg no 15 kg 30 mg exHam aHeBHO 30 mg exHaw nHeBHO
>15kg no 23 kg 45 mg enHaur gHeBHO 45 mg eaHaw AHEBHO
>23 kgno 40 kg 60 mg ennaw gHeBHO 60 mg exnam qHeBHO
L > 40 kg 75 mg enHa aHeBHO 75 mg eaHal AHeBHO

lIpesenyuja 3a epeme ma_enudemuja na epun_60 saednuyama: Ilpesennuja 3a BpemMe Ha
€MUIEMH]a Ha TPUIT HE € HCTpaXKyBaHa Kaj Aeua nomanu ox 12 roaunm.

Hoenvuurea na eospacm 00 0-12 Meceyu

Jlexysame: Tpenopayana TepaneBTCka 71032 3a IoeH4HIba Ha Bo3pacT ox 0—12 mecelu H3HecyBa
3 mg/kg nBa natu gHeBHO. Ilpenopakara ce Gasupa Ha apmakoKkuHeTCKH NMOJAATOLUM Kako M
nozarouu 3a Gesbenna ynorpeGa Ha JeKoT, Kou YKaXKyBaaT [eKa oBaa J103a Kaj JOEHYHIa Ha
BospacT ox 0-12 meceuu o6esbenysa KOHLEHTpallja Ha TPONeK W akTHBeH MeTaGoNHT BO
flasMaTa 3a KOM Ce MpEeTnocTaByBa JeKa Ke OMAT KIUHHYKM edukacuu, co He3bemHocen
npodun koj e cnopennus co OHoj 3abenexaH Kaj nocrapy jeua u BO3pacHH (Bujere aen 5.2). 3a
JIeKyBakbe Ha I0eHYHba Ha Bo3pacT o1 0—12 meceny TNpernopayaHo e cIeAHOTO J03Hparbe:




TenecHa TexuHa * Tpenopa4aka A03a Bo Tek Ha 5 aena | IIpenopayaHa 1032 BO TEK HA 10 nena
** YMYHOKOMIPOMHTHPAHH MaLHEHTH

kg 9 mg ApanaTH AHEBHO 9 mg apanaTH AHEBHO

4 kg 12 mg gBanaTy JHEBHO 12 mg nBanaty AHEBHO

5kg 15 mg npanaTH AHEBHO 15 mg aBanaTH JHEBHO

6 kg 18 mg nBamaTi AHEBHO 18 mg neanatu AHEBHO

7 kg 21 mg apanaTy JHEBHO 21 mg npanatH JHEBHO

8 kg 24 mg nBanaTy JHEBHO 24 mg gpanatu JHEBHO

9 kg 27 mg npamaTH JHEBHO 27 mg apanarH AHEBHO

10 kg 30 mg nBanaTH AHEBHO 30 mg aBanaTH JHEBHO

*(paa Tabesa He MOe 1a FH CONPYKH CHTE MOKHH TEXKHHH BO OBaa Iomy/aumja. 3a CHTe MalMeHTH NOMNaLH 01 1
roauHa 103ara Tpeba ma ce oapeaysa Ha Gasa Ha 3 mg/kg, Ge3 pasnuka Ha TEKHHATA HAa NALHEHTOT. JlexyrameTo
Tpeba J1a 3amo4He WTo € MOXHO no6p30, BO PaMKH Ha [1Ba IEHA O/ nojasa Ha CUMIITOMMTE Ha PHII

** MpenopayaHoTo BPEMETPaeHe Kaj MMYHOKOMNPOMOTHPEHH Aeua {0-12 meceuna so3pacT) e 10 aeHa. 3a nosere
uHbopmaLmm suam Bo MocebHu nonynauum, UMyHOKOMIPOMWUTAPAHN NALMEHTH.

OBaa npenopaka 3a I03Hpaibe He € HAMEHeTa 3a HEJOHOCEHHU JIOCHYHHbA, OHOCHO I0CHYHHbA BO
MOCTKOHIIENIMCKA BO3pacT nomana of 36 Hezend. Hema 0BOHO NOJATOLM 38 BAKBH NALMEHTH
kaj kou MoxeGu ke Ouae NOTpeOHO pasIMYHO AO3Mpakke MOpaau HEJNOBOJIHA 3pENOCT Ha
(usuowkuTe QYHKIKH.

[Ipesenyuja _no uzlojceHocm na_eupycom ud zpun: 3a BpeMe Ha I0jaBa Ha MNaHaeMuja
fmpenopavaHa 703a 3a NpeBeHlMja Ha PUIl Kaj AOCHYMEba MOMJAaH Ol 1 roguHa M3HECyBa
MONOBHHA Of JAHEBHATa TepaneBTcka jgo3a. [Ipernopakara ce Gasvpa Bp3 OCHOBA Ha KIMHUYKH
[0aTOLM 32 JOCHUMMA M JIella Ha BO3pacT o/l | TeaMHa Wiy MOroJeMy 1 BO3PacHU MalMEHTH,
crope/i KOM MOJI0BMHA OJ1 JHEBHATA TepéneBTcanixcgh_‘e KIMHUYKK edMKACHA 32 IPEBEHLM]a Ha
rpurn. [Ipy npeBeHUMja Ha rpury/ 3a JloeHuMma Ha BospacT of 0-12 Mmeceuu mperopayaHo e
ClIeIHOTO [03upabe (BuaeTe 5.2 iég cuMyJanMja Ha n;noi;ceHOCT Ha BUPYCOT):




r Bospacr IIpenopavana nosa Bo Tex na 10 Mpenopauana no3a Bo Tex na 10
AeHa JeHa

HMVHOKOMﬂpOMHTMpaHM nauueHTu

0- 12 Meceun 3 mg/kg ennam nHeBHO 3 mg/kg eqHam gHerHO

OBaa Hpernopaka Ha JO3Upame He e HAaMEeHeTa 3a HeJOHOCEeHH JNOE€HYHMa, OJHOCHO HJOCHYHI-A BO
NOCTKOHUEMNIUCKA BO3pacT noMana ox 36 Hegend. Hema JAOBOJIHO NMOJATOLM 33 BAaKBH NaHeHTH

Hpesenyuja 3a epeme na enudemuja na zpun 60 saednuya: Ipesenunja 3a Bpeme na enuaeMuja
Ha I'pHUIT HE € UCTpaxKyBaHa Kaj fena Ha Bo3pact o 0—12 meceru.

3a ynaretso 3a ,,ex tempore® noaroToBka Ha nekoT BHJETE 1e 6.6.

[TocebHa nonynaimja

Hapywena ynrxyuja na ypH Opo6

Kaj naumentu co HapyuleHa QyHKuMja Ha UpHHOT Apob He e notpebHo NpUaroayBamwe Ha
A03aTa HUTY 3a NEKyBame HUTY MaK 3a npeBeHuuja on rpun. Kaj zena co HapylieHa QyHkuuja Ha
LPHHOT Apo6 He ce crnpoBeaenn UCTpaXkyBama.

Hapywena ¢ynxyuja na by6pesu

Jlexyearve na zpun: Kaj Bospacuu u agonecuenrty (Ha Bo3pact ox 13 10 17 FOJIMHH) CO yMepeHa
MM TELIKO owTeTeHa $yHKuMja Ha OyOpesute ce TpenopavyBa npunarofysame Ha 103ara.
Tpenopayanure 103u ce Hapeneny po crnenHara tabena.

Kuupenc na kpearnnun [Ipenopauana xo3a 3a JeKyBame —[
> 60 (ml/min) 75 mg nBanaru gHesHoO
> 30 no 60 (ml/min) 30 mg (cycneusuja wnu Karcy/a) ABanaTu JHEBHO
> 10 go 30 (ml/min) 30 mg (cycnensuja unm Karcyna) eqHal aHeBHO
< 10 (ml/min) He ce npenopauysa (He ce noctanuu NOAATOLH)
Haunenry va xemopujannaa 30 mg nocuie cexoja XeMOaHjanu3a
IMaumenTyu Ha [ICPUTOHEaNHa AWjanu3a* 3Q mg (e}{cneugyja HJIH KarlCyJia) eIHOKpaTHa 7103a

| , 4
*nonarouute ce no6ueHn O CTYIMM Ha NaLMEHTH KOu Gune na KOHTHHYHpaHa amGynanTcka NepPHTOHEaTHA
mvjamuza (CAPD), ce O4CKYBa ON KIMPEHCOT Ha oseltamivir carboxylate na Oune moroneM ako ce ynotpebysa
4BTOMaTH3MpaHa MNepUTOHealHa Iujanusa (APD). Noxonky Hedponoror Cmeral nexa e moTpeGHO, Moxe aa ce
NpOMEHH 00JIHKOT Ha NleKyBae o aBTOMATH3HPaHa Ha-KOHTHHYHpaHa aMGy iaHTcka NEPHTOHEANHA qUjan3a,




IIpegenyuja wa zpun: Kaj BO3pacHH W aJ0NCELEHTH (1a BO3pacT oa 13 no0 17 TOAUHU) CO
yMepeHo MM TEWKO OWTETyBake Ha byukuujata Ha Oybpesure ce mpenopadysa
NpuUIaro/lyBame Ha 103aTa, CNope/ clie/HaTa tabena.

KiupeHc Ha KpeaTHHHH Ipenopauana 1034 32 JeKyBalbe
> 60 (ml/min) 75 mg eaHai JHEBHO
> 30 go 60 (ml/min) 30 mg (cycneHauja M Kancyia) eAHall THEBHO
> 10 mo 30 (ml/min) 30 mg (cycreH3uja MK Kancyna) CeKOj BTOp [IEH
< 10 (ml/min) He ce npenopadyBa (He ce A0CTanH! NOAATOLH)
[TauMeHTH Ha XeMO/IHjan13a 30 mg nocne cexoja BTopa XeMOaHjaH3a
TTaLMeHTH Ha MepHTOHeanHa anjanusa™ 30 mg (cycrieH3uja WM KarcyJia) eIHaul HeIeHO

*nogaTouuTe ce AOOHEHM Ol CTYAHWH Ha MALHEHTH KOH fune Ha KOHTHHyHpaHa amOy/laHTCKa NepuTOHealHa
mujanmsa (CAPD), npuToa ce ouexyBa KIHPEeHCOT Ha oseltamivir carboxylate na Guae Moroyiem ako ce ynotpefyBa
ABTOMATH3MpaHA NEPUTOHEANHA [Hjasi3a (APD). [lokonky He(ponmoror cMeTa Ieka € notpebHo, MOXe Ja ce
POMEHH OB/IHKOT Ha JIEKYBat:¢ O]l aBTOMATH3MpaHa Ha KOHTHHYMpaHa aMOynaHTCKa [epHTOHealHa AMjanusa,

Hema J0BOTHO KIMHWYKY TOJATOLHM 32 JOEHYHIbA U 1ela (Ha BO3pacT 07 12 FoJMHHU U NOMIIa/H)
co owTeTeHa QyHKUMja Ha GyOpesu 3a Ia MOJKe J1a ce fia/ie Npenopaxa Ha JI03UpaHLE.

Cmapu nuya
He e noTpeGHO NpuiaroiyBame Ha J03aTa, OCBCH ako HEMa J0OKa3H 3a YMepeHO MJIM TEelIKO
owrTeTyBame Ha QyHKIMjaTa Ha GyOpe3uTe.

HMYyHOKOMIPOMUMUpAHY NAyUenmu

Tpemman: 3a TpeTMaH OJ TpHI, MpernopayaHoTo BpeMeTpacibe Ha TepanujaTta Kaj
MMYHOKOMIPOMUTHPAHH NalMEHTH € 10 nena (Bugere aenosu 4.4, 4.8 u 5.1). Hema notpeba o
MpUIaroayBame Ha A03uTe. TpeTMaHoT Tpeba ja ce 3aroyHe WTO ¢ MOXKHO MOCKOPO BO NPBUTE
JIBa [ieHa 0[] NOYETOKOT Ha CUMIITOMMTE Ha I'PHIIL.

Cesoncka npogunaxca: Kaj HMyHOKOMNPOMMTHPAHH MALACHTH eBaj]yMpaHo € TMOJ0Jro
BpeMeTpaetbe Ha MpoduiaKca Ha CE30HCKHU IpHI, 110 12 nemenu (suaete nenoeu 4.4, 4.8 n5.1).

MeToJ Ha aIMMHKHCTpalM|a
Ilepopansa ynotpeoa. g
[TallMeHTH KOM HE MOXKaT ja A<IporoJiTaaT KarncyljlaTa, MOKaT Ja NpUMatr COOABETHA Jo3a Ha
Tamiflu cycneHsuja. EERE :




4.3 KouTpannauxauuu

[IpeuyBCTBUTENHOCT Ha akTUBHATA CYNCTaHUMja UM Ha HEKOja 0/ MOMOLLHHTE CYCNTaHIIMH
HaBeleHHU BO 1enoT 6.1.

4.4 IloceGuu MepKH Ha NPETNA3IHBOCT H NPeIyNpeayBana 3a ynoTpe6a Ha J1eKkoT
Oseltamivir e epukacen camo nporuB GOMECTH NPEAMIBHKAHH O BUPYCHTE HA rpun. Hema
JIoKa3H 3a e(UKacHOCT Ha oseltamivir 3a 6uno Kou Apyru GONECTH NMPEIH3BHKAHH OX Apyru
NpUYUHUTENH (BUaeTe aen 5.1).

Tamiflu He e 3ameHa 3a BaKUMHMpawe NPOTHB rpun. Ynotpebara Ha Jekot Tamiflu He Tpeda na
BIIMjae Ha OJUTYKATa 3a FOJMIIHO BAKLMHHPAkE Ha MOSAMHUM NPOTHB TPUIL. 3aLITHTATA O rpun
Tpae camo poneka ce ynorpeOysa Tamiflu. Tamiflu Tpe6a na ce kopuctd 3a nekyBame u
NpeBeHLMja Ha TPHUI CaMO aKo BP3 OCHOBA HA JIOBEPIMBU eMMAEMHONOLIKY TOATOLM MOXKE 1a
Ce 3aK/lyyH JIeKa FPUIOT KPY»H BO 3a€IHHLATA.

Ce nokaxao eka 0CeTIMBOCTA Ha LIMPKYJIMPAYKHTE BUIOBH Ha BUPYCOT HA IPHUIT Ha oseltamivir
CE MHOTy MpPOMEHIWBH (BHAeTe nen 5.1). 3atoa, kora ce ojnydyBa 3a ynoTpebarta Ha JEKOT
Tamiflu, oHoj koj ro mpenuiuyBa neKOT MOpa Ja I'M 3eMe BO NpeaBUJL HaJHOBUTE AOCTAIIHH
uH(opmaLu 3a obpaciute 3a oceTnnocT Ha Tamiflu Ha MOMEHTATHO LIMPKYIMPAUKUTE BUAOBH
Ha BUPYCOT Ha IpH.

Tewkn mponpaTHH MeUIMHCKH COCTO|OH

He ce nocranun nngopmaumnu 3a 6esbenHocra u edukacHocta Ha oseltamivir kaj maumentu co
6uio Koja MEIMUMHCKH CEepHO3HA WIM HecTabuiHa cocTojfa 3a Koja Moxebu e notpebHa
XOCIHTaTM3alHja.

MMYHOKOMNPOMHTHPAHH MALIMEHTH

EdukacHocta na  oseltamivir 3a  nekyBame WM npodunakca  Ha rpun  Kaj
MMYHOKOMIPOMHMTHPAHH NaLMEHTH HE € CO CHUrypHOCT yTBpieHa. Cenak, BpeMeTpaermeTo Ha
TPETMAHOT Ha IPHIN Kaj MMYHOKOMIIPOMHTHPAHH BO3PAacHM mauMeHTH Tpeba na Guze 10 nena,
Guzejkn 32 oBaa rpyna Ha MalMeHTH HeMma CTYIMH CO oseltamivir co mokparko BpeMeTparme
(Bumete gen 5.1).

bonect Ha cpue/Gonect Ha pecnupaTopeH cucTeM

EdukacHocta Ha oseltamivir npu jlekysarme Ha MalMEHTH CO XPOHMYHH GONECTH Ha CpLETO
W/AH PECTIMPATOPHUOT CUCTEM He € YTBpAeHa. Bo rpynara Ha Tie NMalMeHTH He e 3abenexana
pa3iMKa BO 3a4€CTEHOCT HA M0jaBa Ha KOMIUIMKALMH TOMely MAlHEeHTHTE JEKYBaHH CO
oseltamivir ui1 oHMe NekyBaHu co nuaue6o (Buaere aen S.1).

IMeaunjaTpricka nonynauuja

MowmeHTasiHO Hema JOCTaNHK NOJATOLH BP3 OCHOBA HA KOM MOJKE JIa Ce Jajie MPeropaka 3a 1031
Kaj HeZIOHOCEHH HOBOPOAeHYMIbA (< 36 Heaenu MOCTKOHLEIMMCKA BO3PACT).

,

Teuwiko owrerypame Ha GyHKLMja Ha GyOpesuTe \
lpunaronysame Ha pmosaTa ce npenopauyBa 3a JeKyBame W \NpeBeHUMja Ha IPHI Kaj
ajIoNeCLeHTH (Ha Bo3pacT 0/ 13 1o 17 roauHu) 1 BO3pacHu NalHeHTH cO TEIIKO OLITETYBAbe Ha




dynkuujata Ha OyOpesute. 3a JoeHuMma M Jeua (Ha Bo3pacT oA | roaMHa M MOCTapH) co
omrTeTeHa pyHKIHja Ha OyOpe3uTe HeMa JIOBOJIHO KJIMHMYKM MOJATOLM 3a J1a MOXaT Ja ce Jajar
npenopaxu 3a go3upare (Buaete nenosu 4.2 u 5.2).

HeBponcuxujarpucku HaCTaHU

HeBpomncuxujatpucki HacTaHW ce MpHjaBeHM 3a BpeMe Ha JeKyBawe co JekoT Tamiflu kaj
naugyueHTH 3aboaeHH OJf TpUI, 0co0eHO Kaj hena v afojecleHTH. TakBU HACTaHM ce jaBUIIE U Kaj
3a00JIeHH OZ Ipun Kou He ynotpelOyepaie oseltamivir. Tlauuenture Tpeba BHUMAaTENHO Na ce
clle/IaT BO OJIHOC Ha MPOMEHH BO O/IHECYBaHbETO, a OeHeUTOT U PU3KMKOT OJ NMPOJOKYBamke Ha
neKyBamweTo Tpeba rnoeMHEeYHO Ja ce NpoLeH! 3a ceKoj nauueHT (Buaere aen 4.8).

4.5 UaTepakuyu co APYrH JeKOBH H APYTH GOPMH HA HHTEPAKLIHH

@®apMaKOKHHETCKMTE CBOjCTBA Ha oseltamivir, kako WTO ce cnabo Bp3yBawe 3a NMPOTEHHU M
HezaBuceH Metabomuzam o CYP450 u rnykypoHuaasHuoT cucteM (Buaere aen 5.2), ynarysa Ha
TOA [IEKa M0 MaT Ha THE MEXaHU3MH HE Ce BepOjaTHM 3Ha4ajHU KIMHUYKH MHTEPaKLHH CO APYTH
JIEKOBH.

Probenicid

He e notpeGHo npunaronysate Ha ao3ata ako Tamiflu ce ynotpe6yBa 3aeaHo co probenicid kaj
nauueHTH co HopMmanHa pyHkuuja Ha OyOpesure. 3aeaHuuKa yrnorpeba co probenicid, noteHTeH
MHXMOMTOP Ha aHjOHCKHOT IMAaT Ha peHanHa TyOynapHa cekpeluja, pe3yaTHpa co NMpHOIMIKHO
JBOjJHO 3roJieMyBame Ha KOJMYMHATa Ha aKTMBHUOT MeTaboauT Ha oseltamivir.

Amoxicillin

Oseltamivir Hema (apMakOKMHETCKM MHTepakuuu co amoxicillin, Koj ce W3nauyBa Mo HCTHUOT
nar, IITO YKa)XyBa JeKa HHTepeKurjaTa Ha oseltamivir no Toj nar e cnaba.

Enumunbaumja npexy 6y6pesu

KnuHWukM 3HauajHM WHTEPaKUMHM CO JPYyrd JIEeKOBM Kou OM BKIydyBaje KOMMETHLMja 3a
penanHa TyOyjnapHa cekpeildja He ce BepojaTHM Mopajau Mo3HaTH 0e30eqHOCHH TepaneBTCKH
rpaHUIM Ha THE JIGKOBHM, €JMMHHALMOHM KapaKTEPUCTHKM Ha aKTMBHMOT MeTabonut
(rnomepynapHa ¢uiaTpauMja W aHjoHcka TyOynapHa CceKpeudja) Kako M KalalMTeToT 3a
W3auyBare npeky Tve naruiuta. Mefyroa, oseltamivir Mopa BHUMaTeHO J1a ce NpenuiyBa Kaj
MalUeHTH KOM HCTOBpEMEHO ynoTpefyBaaT NEeKOBM CO Majia TepareBTCKa rpaHula KoM ce
u3nauyBaaT Ha UcT Ha4yuH (Ha npumep chlorpropamide, methotrexate, phenylbutazone).

Joaathu noaarouu

He ce 3abenexanu ¢apMakOKMHETCKM HWHTEpakiliM Ha oseltamivir M HeroBMoT riaBeH
merabonuT Mpu 3aeaHuuka ynoTpeba Ha oseltamivir co paracetamol, acetylsalicylic acid,
cimetidine, antauuau (MarHe3suyM W ajJyMHHMYM XHIPOKCHI Kako M KalluMyM KapOoHar),
rimantadine unu warfarin (xaj nauxenTd Ha ctabunHa Tepanuja co apdaput 1 6e3 uHdnyeHua).

e

—

.,

4.6 IlnognoeT, GpeMeHOCT H 10eH:e \
Bpemenoct \

['puITOT € MmoBp3aH cO HecakaH McXo] Ha OpemeHocTa M ETYCOT, CO PU3MK OJ rOJeMH BPOJEHH
majidopmaunK, BKIy4yBajku BpoaeHH; cplesyd maaHu. ['onem 6poj Ha nogarouu 3a GpeMeHH
KEHW OJ MOCT-MapKETHHLIKA W3BEIUTAH H Orcepsalucku cTyau (noeeke ox 1000 usnoxenu
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Pe3yiITaTH OJi MPBHOT TPUMECTAp) He yKaxkyBaaT Ha Mandopmalja HUTY Ha (eTo/HeoHaTanHa
TOKCHYHOCT.

Cenak, Bo elHa omcepBalyicKa CTyauja, A0/eKa LENOKYITHHOT Man(pOpMaLUCKH PU3HK He OuI
3TOJIEMEH, PE3YNITATHTE 3a TOJIEMH BPOJACHH CPLEBM Ae(EKTH AHjarHOCTMLMpaHH 12 Meceuy mo
parame He Gune koHeunn. Bo oBaa ctyauja, cTankara Ha ronemu BPOJIEHH CpUEBH AedekTH no
W3NOXKEHOCT co oseltamivir 3a Bpeme Ha mpsHOT Tpumectap wusHecyBan 1,76% (7
HOBOpOJeHuHIa 011 397 Gpemenoctu) cnopesieHo co 1,01% o HeM3ToxKeHUTE OpeMeHOCTH 0]
omurara nomynanuja (Odds Ratio 1,75, 95% unrepsan Ha Josepba 0,51 go 5,98, cratucTuukm
He3HauajHo). OBaa crymuja Guia npemMHOry mama 3a co CHTYPHOCT Ja TM OLEHH
MHIAUBHAYATHUTE TUIIOBH HA roJieMH MandopMaLMK; AypH KEHUTe W30XKeHHu Ha oseltamivir u
JKEHUTE KOM He OHIle M3JI0XKEHH He MOXAT LIeNOCHO fa OMAT CMOPeieHH BO 3aBUCHOCT O] TOd
Jajy uMaile M Hemale rpur.

Jlekor Tamiflu moxe na 6uue ynotpebyean 3a Bpeme Ha OpeMeHOCT JNOKOJKY € KIMHMYKH
MHIALMPAHO W N0 pasriefyBame Ha JOCTamHuTe MHopmauuu 3a GesbemHocT u Genedur (3a
nonarouu 3a Genedur kaj GpeMeHH keHH, Be MONMME MOTJEAHETe ro AeioT 5.1 ,» | pETMaH Ha
IpUI Kaj OpemMeHH sKeHN ) ¥ IATOreHOCT Ha LMPKYTUPauKHOT BHA Ha BUPYCOT Ha TPHII.

ﬂoeﬂ,e

3abeneskaHO € Jeka 3a BpeMe Ha JIaKTalMCKH TEPHOL Kaj JKEHKHTe CToapuu, oseltamivir u
HEroBHOT aKTHBEH METabONIMT ce W3NauyBaaT BO MIeKOTo. JlocTarHu ce MHOrY OrpaHU4YeHH
HoZlaToOLHM 3a NOCHYHIbA KO Ce XpaHele o MJIEKOTO Ha MajkaTa Koja ynotpebysana oseltamivir
KaKo ¥ 3a M3nauyBakme Ha oseltamivir Bo MajumHoTo Mieko. Cropen OrpaHWYEHH MOAATOLM
oseltamivir u HeroBuTe MeTaGoJMTH ce MNpPOHAjIEHH BO MajUHHOTO MJIEKO, HO BO HHCKH
KOHLIEHTpaLMK Kou OM pesynaTupane co cyGTepaneBTCKH A03H Kaj noeH4yumara. Co orjes Ha
0BOj NMOJATOK, NATOrEHOCTa HA LMPKYIHPAYKUOT BH HA BUPYCOT Ha TPUIT U OMIITaTa COCTOj0a
Ha TonJkaTa, MOKE Jia Ce pasMMC/IM 3a yrnoTpeba Ha JiekoT oseltamivir gokonky moctoun jacha
OY€KYBaHa KOPUCT 3a JOJIMKATa.

[Tnoanoct
Bp3 ocHOBa Ha NMPeTKITMHHYKK NOJATOLM HeMa [0Kasu aeka Tamiflu B/IMjae Ha MallKaTa MM

JKEHCKaTa MI0AHOCT (BUAeTe zien 5.3).

4.7 EexTn Bp3 cocoGHOCTA 32 BO3€Ib€ H PAKYBaIbe CO MALIHHH
Tamiflu He BaKjae Ha cnocoGHOCTa Ha YIpaByBame CO BO3WIA H PAaKyBakhe CO MALIHHH,

4.8 Hecaxanu gejerpa

Kparok onvic Ha 6e36e1H0CHUOT Npodua

Bxynuuot npodun Ha 6e36eanocta Ha nekor Tamiflu ce Gasnpa Ha NOJATOLM KOU MOTEKHYBAaT
ox 6049 pospacHM mnauueHTH/anonecueHTH u 1473 MEeIHjaTPUCKH MALKEHTH KOM NpUMUIIE
Tamiflu unn nnanebo 3a nexysare Ha TPUI, KAKO W MOAATOLM cobepenn ox 3990 BospacHH
MaLUeHTH/aIONIECLIEHTH, KaKo W 253 NeaMjaTpuMCKH MalMeHTH KoM npumuie Tamiflu wnm
nuanebo MIM He MpuUMane TepamMja NMOpa NPoduidkca Ha TPUN BO CKION HA KIHHUUKH
cryauu. TTokpaj Toa, 199 uMyHOKOMNPOMUTHPAHH BO3pacHU nauueHTH npumune Tamiflu 3a
TPETMAH Ha Ipun 1 475 UMYHOKOMIPOMUTHpPAHH nauueHTH (BKIydyBajku 18 neua, ox kou 10
npumane Tamiflu, a 8 nnane6o) npumine Tamiflu wu nianeGo nopaau npodunakca o rpum.
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HajuecTu npujaBeHH HecakaHW peaKUMH Kaj BO3PACHM NMalMEHTH/aN0JCIIEHTH OWle MauyHUHA U
MoBpakawe BO CTYJMHMTE 33 JEKyBame, U MauHUHA BO CTyAMHUTe 3a npeeeHiuMja. Kaj nosekero
CllyyaH, HaBeIEHUTE HECAKAHH PeaKLMM Ce NojaBuiIe eJHOKPATHO, IPY NPBUOT WM BTOPHOT JI€H
ol ynorpeba Ha JEKOT M CIIOHTaHO Ce MoBiekie BO pok o 1-2 nena. Hajuecto mpujasena
HecaKaHa peakuuja Kaj Jeua O6uno noepakamero. Kaj moBekeTo nalMeHTH OBHME HecakaHu
peakLMH He NpeAu3BHKane NpekuH Ha ynoTpeba Ha nekor Tamiflu.

Bo nepuonoT nocie ctaBame Ha 1€KOT oseltamivir Bo mpoMeT peTko ce 3abeniexaHu clieHUBE
HECaKaHW peaKkuMH: aHaQuIaKkTHYKa W aHaQMIaKTOMIHA peakiija, HAPYIIYBAe HA LPHHOT
Apo6 (pnymuHaneH xenmaTuTHC, HapylleHa (YHKUMja Ha LPHHOT 1po® M KONTHUUA),
aHI'MOHEBPOTCKHM CHHApPOM, Stevens-Johnson cHHAPOM M TOKCMYHA erujepMmalHa HEKpOJH3a,
KpBapewe BO  JMIECTMBHMOT TPaKT M  HEBPOINCHXMjaTPUCKM  HapyluyBama  (3a
HEBPOICUXHjaTPUCKH HapyllyBamwa, BUaeTe jaei 4.4),

TabenapeH mpuka3 Ha HecakaHH peakluu

Bo nponomxenue HaBeAeHU ce HECAKaHU PeKaLyM CIIOpe/l CleJHUBE KaTeropHu:

MHory yecto (=1/10)

yecto (>1/100 1 <1/10)

nomMajky yecro (>1/10 000 u <1/1000)

petxo (=1/10 000 u <1/1000)

MHory petko (<1/10 000)

HEMNo3HaTo (He MOXe Ja Ce MPOLEHH OJ JAocTanHUTe nojarouu). Hecakanure pakuuu ce
NOJIaJIeHH BO COO/IBETHA KaTeropuja Bo Tabenure cornpen NOOHEHUTE aHANN3W Ofi KIMHHYKHUTE
CTyAHUH.

Jlexyearve u npeeenyuja Ha 2pun Kaj 603pacHu NAYUeHmMu 1 adooNecyenmu.

Bo tabena 1 HaBeieHM ce HecakaHW peakUMH KOM OuJle HajYeCTH BO CTYMHTE 3a JIEKYBaHe U
NpeBeHUM]a Kaj BO3PACHM MalMEeHTH U aJ0JeCLIiEHTH NPy TpenopadyanuTe no3u (75 mg jaBa natu
JIHEBHO BO TEK Ha 5 [IeHa 3a JIeKyBathe, OJHOCHO 75 mg eHall JHEBHO 32 MAaKCHMAaJIHO BpPeMe O]
6 Hezienu co uen npodunakca).

besbennocHnoT npodun 3abenexan Kaj naluMeHTH KOM MpuMase npenopayana ao3a Ha Tamiflu
3a npodunakca (75 mg eqHam AHEBHO 3a MaKCHMalHO OJ 6 Hejaenu) OMJ KBAaHTHTATHBHO
CIMYEH €O OHOj 3abenexaH BO CTYJMMTE 3a JIEKyBambe HaKo JEKOT MOJ0Iro ce ynorpebysan Bo
CTYJMHUTE 3a npodunakca.

Tabena 1 Hecakanm peakuuu 3a0eie;kaHu BO CTYHH Ha JieKyBambe H NpeBeHIHja HA IPUIl
co nekotr Tamiflu kaj Bo3pacHH ManHeHTH M a/10JIeCLEHTH IOC/e CTABAME HA JIEKOT BO

[IpoMeT
Knacudukanuja Hecakanu peakuuu crnopej 3auecTeHOCTa
cropea OpraHckHu S—

cHeTeM Mmuory yecto Heeto . “.\_\ IMomanky uyeero Petko
Hudexuun u /| BpoHxurue, < \
HHbecTaALHH Xepriec cUMILIERE,
| - | ‘Hasodapuururnc,:=
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Knacuduranuja
cnopea opraHcKH

Hecakaun PeaKIHH criopen 3aYyecTeHocTa

CHCTEM MHory uyecto YecTo IMomanky yecto Perko
Hudeknmja Ha
FOPHH AHIIHH
MaTHLUTA,
CHHY3HTHC
Hapywysame Ha TpoMOOLMTONEHH]a
KpBTa H aMbHHOT
cHCTEM
Hapywysamwe Ha XunepceH3NTHBHH | AHadmiakTHUKa
HMYHOJOWKH peKauuu peakiuja,
CHCTEM aHauIaKTOMIHA
peakLHja
IMenxujaTpuckn Arurauuja,
HAPYIIYBaLA HEHOpMAaJHO
OJHECYBatLE,
aHKCHOBHOCT,
koH(y3Hja,
Ienysuja,
JNenTHpHyM,
XanyLHHaLHH,
KOIIMapH,
CaMoIoBpeNyBame
HapywmyBawa na | ['naBoGonka Heconuna [MpomeneTo HUBO
HEPBHHOT CHCTEM Ha CBECHOCT,
KOHBYJI3Hja
Hapywysame Ha Ipeuku Bo BUIOT
OuHTe
Hapywysame Ha Cpuesa aputMuja
cpuero
Hapywysame Ha Kaununua,
pPecIHpaTOpPHHOT
cHCTeM, rpaguTe u Gonka Bo rpo,
cpenorpaane
pHHOpea
Hapymysame Ha MauHuna INospakamwe, Gonka I"acTpoHHTECTHHANHO
racTpOHHTECTHHA BO CTOMaK KpBapeme,
JIHMOT CHCTEM (BkNy4yBajKu XeMoparu4eH KOJMTHC

GosiKa BO FOPHUOT
nen Ha abIoOMeHoT),

aucnencyja
Hapywysamwa Ha 3roneMeHo HUBO Ha | DuyMHHANEH
xenaToOuaHjapeH LpHOAPOOHH XenaTuTHc, cnaboct
CHCTeM eH3UMH Ha LpH Apo6,
XenaTUTHC
Hapywysarwe Ha Erzema, ' AHTHOHEBPOTCKH

KOXKATa H

OEPMAaTHUTHE, OCHII,

enem, MyatudopmeH
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Knacuduxauuja Hecaxanu peakuuu cniopej 3auecTeHOCTa
crnopes OpraHnckH
cHeTeM Muory yecto Yecero Ilomanky uecro Perro
NOTKOXKHOTO YpTHKapHja epuTpeM, Stevens-
TKHBO Johnson cuHapom,
TOKCHYHA
enuaepManHa
HEKpoJn3a
OnurH Bonxka,
HApYWIyBamba H 3aLIEMETEHOCT
peaKlHH HA MecTo (BKIYHYBajkH U
Ha ynorpeba BPTOr/IaBHLA),
3aMop, NUpeKcHja,
6osKH BO
eKCTPEMHTETHTE

Jlexysarve u npesenyuja Ha zpun xkaj deya:

Bo knuHWuKK cTyauu 3a ynotpeba Ha oseltamivir npy nekyBame Ha FPUN y4ecTBYBaje BKYIHO
1473 meua (BKIy4yBajKu 3apaBu geua Ha BospacT oj 1-12 roauuu v neua 3aboeHH O acTMa Ha
Bo3pacT oA 6-12 roaunmn). On HuB BKynHo 851 mere mpumuio oseltamivir opanHa cycnexsuja.
Bkynno 158 neua npumuie npenopavaHa ao3a Ha Tamiflu eqHam aHeBHO M Toa BO CTyAMja Ha
npouiacka nocje U3N0KyBame Ha BUPYCOT BO HaceneHuero (n=99), Bo neauMjaTpucka cTyauja
3a ce30HCcKa npodunakca Bo BpemeTpaewe o1 6 Helenu (n=49) kako U BO NeaMjaTpUCKa CTyauja
3a ce30HcKa npoduiakca Kaj UMyHOKOMIIPOMUTHPAHHU MAaUMEHTH BO BpeMeTpaere o 12 Henenu
(n=10).

Bo Ttabena 2 ce mnpuKakaHM HajuyecTo MpPUjaBEHHUTE HECAKaHW JejcTBA BO I€/MjaTpPUCKH
KITHHHUYKH CTYOHH.

Tabeaa 2 Hecakanu peakumu 3alenexxaHH BO CTyJHHTe 3a JeKyBalhe H MpPEBEHIHja Ha
rpun co Jjexor Tamiflu kaj gena (1o3upame Bp3 OCHOBa Ha Bo3pacTt/TesecHa Texkuua [30
mg o 75 mg eqHALI JHEBHO])

Knacuduxanuja HecakaHu peaKUHH crope/i 3a4ecTeHOCT
cropen OpraHcKH
cHCTeM MHuory 4yecto YecTo IMomanky uecTo Petko
Hudexunu un OtuTHC MeaUa
HHbecTALHH
HapywyBamwa Ha ['naBobonka

HEepPBHHOT CHCTEM

Hapymysame Ha KonYEr'Tlmp\c
o4HTE (BKIIyuHTENHO

LPBEHHIIO HA OKO,",
CEKpET OJ1 OKO H
6onka Bo 0k0)
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Knacupukamuja Hecakanu peaxuus cmopes 3a4ecTeHOCT

cnopea OpraHcKH
cHCTeM Muory 4ecto YecTo Ilomanxy 4ecro Perko
Hapywmysamwe Ha Bonka Bo yBo Hapyuiysawe na
YBOTO H TanaH4MbaTa
JAbHpPHHTOT
Hapywysame Ha Kammnuua, pHHOpea

PecIHpPATOPHHOT | KOHrecTHja Ha
CHCTeM, FpajuTe H | HOC

cpegorpaiue
Hapywysame na | Iloepakame Boska Bo cToMaK
JAHTeCTHBHHOT (BKITyuyBajKK
CHCTEM 6onka BO rOpHHOT

zen Ha abnomeHor),

JAUCTerncHja

MayHHHa
Hapywysaise Ha Hdepmatutuc
KOMATa H (BrIyuyBajKH
NOTKOMKHOTO anepruckH u
TKHBO aTonuyeH

JepMaTHTHC)

Onuc Ha onOpaHK HecaKaHW JigjcTaa:

Hcuxujampucku napyuyearsa u HapyuLyearse Ha HEPEHUOM CUCTEM

['purnor mMoxe 1a ce moBp3se co GPOjHH HEBPONOIIKM CUHMITOMH M MPOMEHH BO OIHECYBAFE KOH
MOXaT Ja BKIyuyBaaT HacTaHM KakO IWITO ce XalyLMHalija, AETHPAYM M HEHOPMAJHO
OJIHECYBaH€, KOW BO HEKOM Cily4yad MOXaT Ja 3aBpLUaT co cMpTeH ucxo/. OBHE HACTAHU MOXKAT
Ja Hacranart Kaj eHuedanuTHc MM eHuedanonarHja, a MOXKaT 1a ce jaBaT M Ge3 OYHMINENHA
Telka 6onecr.

Bo nepuonor nocne crapame Ha JEKOT BO MPOMET Kaj MALUMEHTH 3a60MEHH OJ TPHIl KOM
npumuie Tamiflu npujaBenn ce KOHBYI3MH U AenupuyM (BKIyuyBajKd CHMIITOMH KaKo LITO Ce
HapyLUIEHO HUBO Ha CBECHOCT, KOH(Yy3Hja, HEHOPMAHO OJHECYBatbe, Jely3Hja, XalylMHalH]a,
aruTaluja, aHKCHO3HOCT U HOKHU KOIIMapH), KOM BO MHOTY MaJ 6poj Ha cilydau J0Befie 10 CMpT
uIM camomnoBpenyBate. OBHE HACTaHH Npej cé ce 3abenexany Kaj neaujaTpUcKy MaLUEeHTH
ACOJIECLIEHTH M YeCTONaTH W3HEHaAHO 3armoyHyBane W Op3o ce mosiekysane. [IpuaoHecoT Ha
Tamiflu 3a oBre HacTaHu ceyuTe He € Mo3HAT. BakBu HEBPONCHXU]jaTPUCKH HACTAHM, MCTO Taka
ce 3abenexxaHn Kaj MaLHeHTH 01 FPUII Ko He npumane Tamiflu.

Xenamobunujapnu 6onecmu

bonect Ha upHMOT po6 M KONUKaTa, BKIYYYBAjkH XENnaTHTHC W IMOKAYeHO HHWBO Ha
LPHOAPOOHM €H3UMH Kaj NauueHTH co 601ecTH cautHy Ha rpunor. OBue ciyuau BKIydyBaaT U
(ymMuHaHTEH XenaTHTHC U ¢1a60CT Ha LPH APod ¢O.CMPTEH MCXOJI.

Jlpyry crieuyjanHu nonynauuu
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Iledujampucka nonynayuja (Ooenuursa nomiadu 00 eoHa 200UHa)

Bo zBe cTyauM CIpOBEeEHH CO Liesl oJpefyBambe Ha (apMakOKWHETCKH U (apMakoJMHAMCKH
napameTpH, kako u GeszbennoceH nmpodun Ha Tepanuja co oseltamivir kaj 135 neua nomnanu on
e/lHa ToAMHa 3apa3eHH co rpun, Oe30eqHOCHHOT mpodun OMNl CIMYEH TOMELY TIpYMHTE Of
pas/iMuHa BO3DPACT, & HajuecTd IpHjaByBaHW HecakaHW AejcTBa Ouje noBpakame, nMjapea W
neneHcku ocun (Bugete aen 5.2). HemoctanHu ce nojarouy 3a J0eHUH-A BO MOCTKOHLEMNLIMCKA
BO3pacT nomana of 36 Hezxenu.

Jloctanuute nojarouy 3a 6Ge3beanoct Ha oseltamivir ynoTpeGeH 3a nekyBame Ha IpuIll Kaj
JOEHYMIbA MOMIAAM OJi elHa TroJuHa, coOpaHH OA NPOCNEKTHBHH W pPETPOCIEKTHBHH
orncepBalMcky cTyaud (Bo KoM Oune BkiyueHH moseke o 2400 noeHuMra O4 Taa BO3pacHa
rpymna), HCTpaXKyBarbe Ha enujeMuoiolkara 6a3a Ha MoJaTOLH U MOCTMaPKETHHILKH M3BELUITaH,
yKaxKyBaar ieka npodunot Ha 6e30eJHOCT Kaj JOEHUMIba NOMIAM O €/1HA FOIMHA € CIIMYEH Ha
yTBpAeHHOT Ge3benHoceH npodu Ha Jena Ha BO3PacT 0/ €/lHa ro/IMHa U MoCTapu.

Cmapu nuya u nayuenmu co XxpoHuynu 6onecmu w/unu bonecmu Ha pecnupamopHuom Cucmem
[Tonynaugjata BKJIYYE€Ha BO CTYJHUTE 3a JIEKYyBarE Ha IPHMI CE€ COCTOENA OJ1 3/IpaBH BO3pacHH
MaLMeHTH/aJ00eCUeHTH M "pU3HYHK" MaluUeHTH (MalMeHTH CO 3rOJIeMeH PH3MK 3a pa3Boj Ha
KOMIJIMKALMK [IOBP3aHK CO TPHII KAKO LITO C€ CTApH JIMLA M MALKEHTH CO XpPUHMYHA DOJECT Ha
cple WM pecnupaTtopeH cuctem). besbeaHocHuoT npodun Kaj "pU3HYHUTE" MALMEHTH, OMLITO
3eMEHO € KBAIMTATMBHO cliMueH co 0e30eIHOCHMOT npodMI Kaj 3ApaBM NAlLMEHTH H
a/10JIECLIEHTH.

HmyHoxomnpomumupanu nayuexmu

Bo 1BOjHO ciena cTyaMja 3a TpeTMaH Ha rpui, BkynHo 199 BospacHd MMYHOKOMIIPOMHTHPaHH
nanpeHTH (Kaj KoM MOKe Ja ce olleHH 6e3benHocTa) Oune paHaoMusupany aa npumaar Tamiflu
10 nena: 98 mauueHTH NpUMMIE CTaHaapAHa no3a (75 mg ABa naty Ha AeH) u 101 nmaumenr ja
nobun nsojHara mo3a (150 mg aBamatu aneBHo). besbeanocHuor npodpun Ha Tamiflu
zabenekad BO 0OBaa CTYAMja € KOH3MCTEHTEH cO OHOj 3abenexaH BO MPETXOIHHUTE KIMHHYKH
crymun  kage Tamiflu 6un  agMuHMcTpupaH 3a  TpeTMaH Ha HMHQUyeHUa Kaj He-
MMYHOKOMIIDOMHTHPAHM MallMeHTH (MHAKy 31paBU MAlMEHTH WM ,,pU3MYHH" MalMEHTH [T.e.
OHME CO pECIUpaTopHU M/WiM cpueBd koMopbuautetu]). IlpoueHToT Ha nanMEHTH KOH
npujaBuie HecakaHu epeKTH e oMan BO CTaHJapAHaTa /103a Bo criopeaba co rpynata co ABOjHa
no3a (49,0% unacnporu 59.,4 %, coonsetHo) (Bunere nen 5.1).

Bo cryaujata 3a npodunakca cnposeieHa Ha 475 WMYHOKOMIIPOMMTHpPAHW NAaLMEHTH Koja
Tpaena 12 Henmenu, BKnyuyBajku u 18 nena Ha Bospact ox 1 no 12 roamHa W mocrapw,
6e36e1HOCHHOT Npodun Kaj 238 mauyeHTH KoM npuMane oseltamivir Gua Bo cOrIacHOCT €O TOj
MPETXOHO 3a0eeKaH BO KIMHUYKUTE CTYJuH 3a npodunakruyna ynorpeda Ha nexkot Tamiflu.

Ieya kou bonedyeaam 00 bpoHxujarna acmma
Bo npunuun, npoduaoT Ha HecaKaHu [€jCTBa Kaj Aelia kou 6oneaysaar oa OpoHXHjajiHa acTMa
611 KBaJIMTATUBHO CIIMYEH CO NPO(HUIOT Kaj 3ApaBHTe. Jela.

[pujaByBare HA COMHEX 32 HeCAKalH PeakiHy
I[Mocne nobusame Ha 0100peHHE 3a/cTaBakbe Ha JIeK BO IIPOMET, BaXKHO € [a Ce NpUjaByBaaT CUTe
COMHEXH 3a HeCaKaHW peKallMd TMpeau3BMKaHH Oj ekoT. Ha Toj HauMH ce OBO3MOXKYyBa
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KOHTHHYWPAHO ClIe[ieke Ha OIHOCOT KOPHCT/pM3MK oj ynoTpebata Ha nekorT. Hecakauute
peakuuu oji 1EKOBUTE MOXe Ja M mpujaBute Bo HaumoHnanHuOT ueHTap 3a hapMakoBUrHIaHLa
Npu AreHuujara 3a NeKOBM M MeIMLMHCKH cpeactsa (yn.Ce.Kupun u Meromuj 6p.54 kat 1,
Ckorije) niu 1o eNneKTpOHCKH Nar npexy Beb cTpaHara Ha Arenuujara http://malmed.gov.mk/.

4.9 Ilpenosupame

3a BpeMe Ha KIMHMYKHTE CTYAMH W BO MEPHUOJOT MOCIE CTABAILE HA JIEKOT BO NpoMerT,
MPHjaBEHH Ce cryuan Ha npeosuparse co Tamiflu. Kaj nosekero Cly4au Ha Npefo3uparme He ce
MpHjaBeHH HecaKaHu J€jcTaa.

Ilpuponara u auctpubyuujata Ha npujaBeHuTe HecakaHM AejcTBA MOCie npezo3vpame oune
CIMYHH CO OHHE KOM Ce jaByBaaT NpH ymoTpeba Ha TepaneBTCKH 03 Ha jJekoT Tamifly, a ce
ONHLIaHHU BO AeNoT 4.8 HecakaHu aejcTsa.

He e no3uar cneunguyen aHTuaorT.

IMeaujaTpucka nonynauuja

Kaj nena nouecto e npujaByBano npefosuparme OTKONKY Kaj BO3PACHU M aJ0JECIIEHTH. Tpeba na
ce OH/le MHOTY MpeTnas/iuB Kora ce noarotsysa Tamiflu opanuata CycIeH3uja U Kora ce JaBaaT
Tamiflu npoussoau Ha neua.

5. PAPMAKOJIOIIKHA ITOJATOIM

5.1 ®apmMakoIHHAMCKH CBOjCTBA

®apmakoTepaneBTcka rpyna: AHTHBHDYCHH I€KOBM 3a CHCTeMcKa ynoTpefa, MHXMGMTODH Ha
Heypamunugasza, ATC koa: JOSAHO2

Oseltamivir phosphate e nponex Ha akTusen mMeTaGonut (oseltamivir carboxylate). AkruBHHOT
METabO/IMT € CeNeKTHBEH MHXMOMTOp Ha HEeypaMHHMJA3a CH3UMUTE Ha BHPYCOT Ha IpHII,
TJIMKONIDOTEMHH KOM C€ HaoraaT Ha MNOBPIIMHATA HAa BHUPMOHOT. AKTMBHOCTA Ha BMPYCHHOT
CH3UM HEypaMHWHMIa3a € 3HauajHa 3a BJIE3 Ha BUPYCOT BO HE3apaseHHTe KIETKM W 3a
ocnodonyBaibe Ha HOBO(GOPMHPAHHTE BHPYCHM 4YEeCTMLM 0] 3apa3eHdTe KIETKH 3a
MOHATAMOLIIHO HUBHO LIHPEH:E BO TEJNOTO.

Oseltamivir carboxylate ro nuxnéupa HeypamMHHIa3a CH3UMOT Ol BUPYCOT HA Ipun THI A 1 B
in vitro. Oseltamivir phosphate ja nuXu6upa nudekLMjaTa CO BAPYCOT Ha IPHUI U pennuKaimjaTa
Ha BUpYCOT in vitro. Oseltamivir ynotpeben opanHo ja uHXiGupa pernnkauujata Ha BUPYCOT Ha
TpHN THI A ¥ B M HHBHATA MATOr€HOCT in Vivo Ha JKMBOTHHCKA MOZENH cO MHDEKIMja Ha rpur,
Mp¥ aHTUBMPYCHAa M3JIOKCHOCT CIMYHA CO OHaa Koja YOBEKOT ja MOCTUrHyBa co 75 mg
oseltamivir [BanaTu AHEBHO.

AHTHBHMpYCHAaTa aKTHBHOCT Ha oseltamivir 3a rpun t™an A u B noTepaeHa e mnpw
CKCNePUMEHTAIHH CTYAMH Ha 34paBH A0GPOBOILIHM,”

/e
ICso BpenHocTa Ha oseltamivir 3a eH3UMOT HeypaMMHIMHA3A Ka] KIMHUYKHI H30JIMpaH Ipun A, ce
apwxena o 0,1 nM o 1,3 nM, a 3a rpun B m3Hecysana 2,6 nM. 3a rpun B Bo o6jaBeHute
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KIMHHYKK CTyJUH 3a0e/iexaHu ce U MoroJieMl BpEAHOCTH Ha ICso mo mpoceuHa BpeaHoCT o4 8,5
nM.

KIMHUYKH CTYAUU

Jexyesare Ha unexyuja o0 epun

OBaa WMHAMKALMja € Bp3 OCHOBA HA KJIWHMYKMTE CTYJAHMM KOM IO MCNMTYBaaT TIpHIIOT KOj
NPUPOJIHO Ce NI0jaByBa, Kaje LTO AOMUHAHTHA MH(eKLja Onil rpunot A.

Oseltamivir e edukacer camo MpoTUB OONECTH NpeJU3BUKAHH O BUPYCOT Ha IPHUIL 3aroa ce
NPUKAXKyBaaT caMO CTAaTUCTHUKH MOJATOUM KOM Ce OIHECYBAaT Ha /1lia 3apaseHi co BUPYCOT Ha
rpun. Bo kiMHMukaTa CTyAMja Koja BKIydyBana HMH(IyCHUA-TO3WTHBHA M uHpayeHa-
HeraTUBHHU 100pOBOJILM (CO HaMepa 3a JIEKyBate, aHIIHCKH IT T=intention to treat), npumapHara
eMKacCHOCT ce HamajyBaja [pOMOPLHOHANHO CO Opojor Ha uHHIyeHUA-HEraTHBHH
no6poBosiw. O BKynHaTa nolynaiuja Koja 6una jekypaHa, H(eKiMja cO BUPYCOT Ha rpHIl
notBpaeHa e kaj 67% (on 46% no 74%) on MalLMEHTUTE BKJIYYCHH BO cryaujata. [lomery
crapute n06poBonul 64% o HEB Oune MH(IyeHLA-NO3UTUBHH, & nomery OHHE CO XPOHHYHH
CPUEBH WU peCnMpaTopHY 3a00.1yBarba HHGIyeHUa-NI03UTHBHHU oune 62%. Bo cure KIMHHYKH
ctyauu of ¢aza 1l nauuenTute ce BKIyYeHH BO cTyaMjaTa caMo BO BpeMeE KOra rpunoT KpyxKesl
BO 3aeJHMLATA.

Bospachu u adorecyenmu Ha gozpacm 00 13 200unu u nocmapu: IlaneHTiTe ce COOBETHH 32
MCTpPakKyBameTo ako ce MpujaBuie HajaouHa 36 €aca onl MojaBa Ha MPBUTE CHMIITOMH, aKo
yMaje MokaueHa TenecHa Temneparypa = 37,8 °C, ako umaine OapeM eJeH peCnHpaTopeH
cuMnTOM (KallTHI@, HA3alHM CHMITOMH Mnn Gojka BO rpio), u Oapem €IEeH CHCTEMCKH
cumnToM (GoJKa BO MYCKYJ]H, TpecKa/moTeme, omwra cnaboct, 3aMop H rnasoboska). Bo
aHanM3a Ha cuTe HHQIyeHUA-NO3UTUBHA BO3PAaCHH MNALUMEHTH W aN0JeCLEHTH (N=2413)
BKJIydEHH BO CTy/MjaTa 3a Jie/IKyBame, oseltamivir Bo 1031 01 75 mg Banati JHEBHO BO TEK Ha
5 JeHa ro HAMaJWJl POCEYHOTO TPACH:E Ha [PHUIl 3a PHONHMIKHO eJIeH JIeH, OAHOCHO 011 5,2 eHa
(95% CI 4,9-5,5 nena) BO rpymara Koja npumana mnianedo, u 4,2 neHa BO rpynara koja ce
nekysana co oseltamivir (95% CI 4,0- 4,4 nena, p < 0,0001).

BpojoT Ha MALMEHTH Kaj KOW Ce pasBuie CreludHyHM KOMIUIMKAUWK Ha JONHHTE JMIIHH
natuinta (rIaBHO GPOHXMTMC) KOM MOpaje Ja ce JieKyBaaT co aHTMOMOTHIM, Ce Hamanui Ha
12,7% (135/1063) Bo rpynara koja npumana miaue6o, u Ha 8,6% (116/1350) o rpynata Koja ce
nexypana co oseltamivir (p= 0,0012).

Jlexyeare Ha 2pun xaj eucokopusuuna nonyaayuja: TIpocedHOTO Tpaeme Ha IPHUIIOT Kaj CTapH
nauueHTy (> 65 rOIMHM) M NALMEHTH CO XPOHHUHH CPLEBH W/HIIA PECTIMPaTOPHH 3abonyBama
koM TpuMane oseltamivir ABamaTH JHEBHO BO 1033 04 75 mg 3a BpeEME 07 5 peHa He ce
HaMaauIo 3HayajHo. BKkynHoTo Bpe e Ha MOKaueHa TelecHa Temreparypa ce Hamaiuio
3a ejIeH JieH BO rpymnara Koja ce 'Hém§eltamivir. Kaj crapure undayeHua-no3suTHBHA
nauMenTy oseltamivir 3HauajHO ja HaManMi MHIWIEHUATa Ha CreLM(HYHH KOMIUIMKALWK Ha
IOJHUTE PECMHPATOpHH NaThiTa (r1aBHO 6poﬁx&\1"uc), KOM C€ JIeKyBajie CO aHTHOMOTHLM O]
19% (52/268) Bo rpymara Koja npumana niauebo, Ha 12% (29/250) Bo rpynara Koja mpuMana
oseltamivir (p=0,0156). | = /
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Kaj uH(nyeHUa-MO3UTHBHN MALMEHTH CO XPOHMYHM CPLEBH W/WIK pecniupatopHu GoJiecTH,
WHIHMJCHIATA HA KOMIUIMKALMM Ha JOJHH PECTIHPATOPHHM MaTHIITA (INIAaBHO GPOHXHMTHC)
IeKYBAHU CO aHTHOMOTHLIM M3HecyBana 17% (22/133) o rpynara koja npumana nnane6o, a 14%
(16/118) Bo rpynara koja npumana oseltamivir (p= 0,5976).

Jlexysarve na zpun kaj mpyonuyu: He ce cnpoBefieHH KOHTPOIMPAHH KIMHWYKH CTyauH 3a
ynorpeba Ha oseltamivir kaj TpyaHuum, Mefyroa, MOCTOjaT LOKa3H KOM ce A0GMeHH npy
CIIENCHHC Ha JICKOT MOCJIE HETOBO CTaBabe BO NPOMET M PETPOCNIEKTHBHH ONCEPBALMCKU CTYAMH
KOM MoKaxkajle KOPHCEH e(eKT Ha CEerallHHOT PeXHM Ha N03upame Kaj oBaa nomnynaunyja Ha
MAalMeHTH BO OAHOC HAa mnoMman Mopramdrer/mopbumurer. Hako pesynrature of
(hapmakoKMHETCKHTE aHANM3M yKaKyBaaT Ha MOMANO HHMBO HA H3J0MEHOCT HA AKTHBHHOT
METaboNUT, He Ce MpenopayyBa NPHIATO/lyBake HA 103aTa 3a JEKYBae WIH npogunakca Ha
rpun Kaj TpyaHuLu (Buaete gen 5.2 ®apmakokunernka, [loce6ua nonyJnauuja).

Jexysare na epun xaj deya: Bo cryamu crnpoBeieHM BO rpyna Ha 3apaBu geua (65%
HH}TyeHIa-NIO3UTHBHH), Ha Bo3pacT oA | zo 12 roaunu (nmpoceuHo 5,3 roJWHHM), KOM UMaie
nokayeHa TtenecHa temneparypa (= 37,8 °C) nponparena co KauuMLa MIH punuTHC, 67%
UH(}IyeHIa-NO3MTUBHY MaUKMEeHTH Guile 3apaseHu co rpun A, u 33% co rpun B. JlexyBamero co
oseltamivir, 3anouxarto Bo pok oj1 48 yaca nocJie Nojasa Ha CHMIITOMUTE, 3HAYajHO IO HaMaJMJIo
BPEMETO 710 03/1paByBarbe (IeHHAPAHO KAKO HCTOBPEMEHO BpaKarme Ha HOPMAIHOTO 3/paBje U
aKTHBHOCT Kako M yOnaxyBare Ha TeMrepaTypara, KaluiMuata ¥ pauHUTHCOT) 3a 1,5 neua (95%
CI 0,6-2,2 nena, p<0,0001) Bo ogHoc Ha naune6o. Oseltamivir ja HaMalui WHLMACHLATA Ha
aKyTHO BOCTIAJIEHHE Ha CPEJHOTO YBO 01 26,5% (53/200) Bo rpymara koja npumana niaue6o u
Ha 16% (29/183) Bo rpynara Ha jiena koja npumana oseltamivir (p=0,013).

Hpyra nak cryauja, cnpoBeieHa e Ha 344 neua co actMma Ha BO3pacT o 6 a0 12 roauHu, o1 Kou
53,6% Gune undnyenna-nosutiBHY. Bo rpynara koja npumana oseltamivir, NPOCEYHOTO TpaeHe
Ha Oonecra 3Ha4ajHO He ce Hamanuio. Kaj oBaa nonynauuja, 10 mWecTHOT AeH O JIEKYBamkETO
(mocnexunoT aen on nexyeamero) FEV| BpemHocta ce sronemuna 3a 10,8% Bo rpynaTa Koja
npumuna oseltamivir Bo oanoc Ha 4,7% Bo rpynara koja npuMmna raue6o (p=0,0148).

3a nexor Tamiflu, Esponckata arennuja 3a nekosu ja ordpauia o6Bpekara 3a MOAHECYBakbe Ha
Pe3yiTaTd of CTyJMHM Ha €lHa WIH MOBeKe NMOArPYNH Kaj NeAujaTpHcKa Nomyjaluja Ha rpHIL.
Buzere nen 4.2 3a undopmaumu kaj neaujatpucka ynorpeba.

Wunukaumure 3a ynotpeba Kaj moeHuMma nomiagd on 1 rogmHa ce Gaszupaar Ha
excTpanofialitja Ha MoJaTouyM 3a eHKACHOCT Kaj MOCTapH Jella, J0JeKa Npenopakute 3a

Ao3upame ce Oasupaat Ha noJatouu oOHeHH 01 PApMAKOKMHETCKO MOJCIHPALE (BUAETE AeN
5.2).

Jlexysarve na ungexyuu 00 zpun B: BkynHo 15% on und1yeHua-no3suTuBHaTa nonynauuja 6una
3apaseHa co rpun B, a ogHocure Bo moenHuuHuM cTyauM Bapupale of 1% mo 33%. [TpoceunoTo
Tpacke Ha 0oJiecTa Kaj MalMeHTH 3apaseHu co rpurl B. 3HAYajHO HE ce pasNMKyBana nomery
TPYNATE BO MOCAWHEYHU CTyauu. OJ cuTe CrpOBeleHd CTYIUU \e\gﬁepeﬁu ce U obenuHETH
nojatouu 3a 504 mauMeHTH 3apaseHu CO BHPYCOT Ha rpun THH B\ Nopajad HMBHA aHAIM3a.
Oseltamivir ro Hamanun BpemeTo 10 y6naxyBpaise Ha CHTe CHMITOMMU 3a 0,7 feHa (95% CI1 0,1-
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1,6 nena, p=0,0222), a TpaeweTo Ha MokKaueHa TenecHa temneparypa (= 37,8 °C), kauumua u
punuTHC 32 efeH geH (95% C10,4 — 1,7 nena, p<0,001), Bo cnopeada co nnauebo.

Jlexyearse na epun kaj umyHokomMnpomumupanu éospactu: Bo paH1oMu3MpaHa, ABOJHO cliena
CTyaMja, co LUen Ja ce oueHu Oe3beaHOCTa U 1a ce KapakTepusupaaT edeKTUTe Ha oseltamivir
BP3 pa3B0ojOT Ha pe3rCTeHTeH BUPYC Ha rpun (NMpUMapHa aHalu3a) Kaj NalyeHTH 3apa3eHu co
TPUI CO UMYHOKOMIIPOMUTHPAHU MHGEKLMY, BKJIy4YeHH ce 151 nauueHTH Kaj KoM MOXe ja ce
npolieHu epukacHocTa Ha oseltamivir (cexyHaapHa aHanusa, He e u3BeaeHa). CtyaujaTa BKIyuH
nalyeHTy co TpaHcmaHTupan uBpcT oprad [SOT], manueHTH co TpaHcIulaHTalMja Ha
X€MAaTOoNnoeTHYH! MaTuuHU KieTku, XMB nosutusHu nanuenTtu co 6poj Ha CD4 + knetku <500
KJIeTKH/Mm’, MaleHTy Ha CHCTeMCKa MMYHOCYTIPECHBHA TepaIlkja M OHHE CO XeMaTONOMKH
majauruuTeT. OBKe nalueHTy Guile paHaoOMU3UpaHH fa Ouaar TpeTupaHu, Bo TeK Ha 96 yaca of
[IOYETOKOT Ha CUMIITOMHUTE, BO BpeMeTpaewe o1 10 aena, co crangaana no3a (75mg unm nosa
npuiarojaeHa criope/] TeXKMHaTa Kaj Jielia) Aanary Ha AeH (73 Bo3pacHM nauueHTH, 4
ajofecueHT! U 4 feua) UM apojHa ao3a (150 mg unu no3a npunarojeHa crnopej TeXKHHATa Kaj
Jeua) aeanat Ha aeH (78 BozpacHM MalKMeHTH, 3 aJ0JecleHTH | 5 fena) co oseltamivir.

CpeIHOTO BpeMe 0 pe3ojylidja Ha CUMNTOMMUTE OMI0 CIMYHO MOMery rpymnara co craHaapiHa
no3a (103 yaca [90% CI 75,4-110,0]) u rpynata co ABojHa ao3a (104 yaca [90% CI 65,8-131,0]).
[NponopujaTta Ha MALMEHTH CO CEKyHAApHH WH(EKIMM BO cTaHaapaHaTa j03a M rpynara co
JIBOjHa a03a 6una cnopeanuga (8,2% Hacnipor 5,1%).

Ilpesenyuja na epun

EdukacHocra Ha oseltamivir Bo npeBeHIMja Ha TPUM KOj MPUPOAHO C€ jaByBa, € JOKakaHa 3a
BpeMe Ha efiHa CTYAHja 3a MPEeBEeHIIHja BO JOMakWHCTBATA, NMOCE U3/0XKEHOCT Ha BPYCOT, KAKO U
BO JBE CE30HCKH CTYAMH 3a npeBeHuMja. [IpuMapeH nokasaren 3a epuMKacCHOCT BO CHTE CTYIHH
Ouna uHUMAEHUaTa Ha NabopaTopucKM MOTBpAeH rpuin. BupyneHTHOcTa Ha rpUIIOT He e
npeJBUAMIINBA U ce Pa3NIMKyBa O] Mojpayje A0 rnojpayje Kako U O Ce30Ha 10 Ce0o3Ha, Na 3aToa
Bapupa 1 OpojoT Ha nauueHTH Kou Tpeba aa ce nekyBaat (NNT- number needed to treat) 3a na ce
CIpPEYH €JeH CJly4aj Ha IpUIL.

Ipesenyuja nocie uznodcerocm na supycom. Bo cTyauja 3a MHAEKC HA clydyau Ha rpun (mpBu
MalMeHTH KOW YKa)KyBaaT Ha [10jaBa Ha ernuieMHja) CrpoBejeHa noMery KOHTAKTH (MauueHTH
Kou Ounae BO KOHTAaKT cO JHlle HHGMUMpaHO co BUpyc Ha rpum) (12,6% Oune BakuMHMpaHH
NpOTHB rpun), ynorpedara Ha oseltamivir, Bo go03a o4 75 mg eHall JHEBHO, 3a104HaTa e BO poK
01 2 JieHa moclie rojaBa Ha CUMINTOMM Kaj Cilyyad Ha MHJEKC M MPOJOJKEHA € BO HapeaHuTe 7
nena. I'punot 6un norspaed kaj 163 on 377 cnyyau Ha unAekc. Oseltamivir 3HauajHO ja
HaMaJlu/l MHUMASHIATa Ha KIMHUYKY MaHU(EcTaliii-Ha IPUIl Kaj OHUE KOU Oujle BO KOHTAKT €O
MAlMEHTH KOM JOKaXkaHOo Gune 3apaseHu ¢o rpum, on 24/200 (12%) Bo rpynaTa Koja MpUMHIA
nnauebo Ha 2/205 (1%) Bo rpynara koja npumMuna oseltamivir (Hamanyamwe o 92% [95% CI 6-
16, p<0,0001]). Bpojot Ha nauueHTH Kaj ko OuI0 MOTpeOHO NeKyBame 3a J1a C€ CIIPEYH IPHIOT
(NNT) nocne KOHTaKT co BUCTMHCKM cJiydaj Ha rpun usHecysan 10 (95% CI 9-12) u 16 (95% Cl
15-19) oa uenokynHaTa nonynauuja rnpejaguieHa 3a jexkysame (1TT), 6e3 paznuka Ha corojbara
Ha MHdEKIMja Kaj MHIEKC CyyanTe. |\
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E¢uxacHocra Ha oseltamivir 3a npesenuuja na rpun oj MPHUPOJIHO CE jaByBa JIOKaKaHa € 3a
BpeME Ha CTyAnH 3a IPEBEHLIMja 110 H3/IOXKYBatbe Ha BUPYCOT BO JOMAkMHCTBATA, Koja ondakana
BO3pacHH JIHLa, al0NeCUeHTH U feua of 1 1o 12 roguna, kou Gule HHAEKC clyuau U CilyHau
MpeIM3BHKaHH O/ KOHTAKT BO cemejcTBOTO. [IpumapeH mokasaten Ha edMKacHOCT BO oOBaa
cTyavja Ouna WHLMAEHLA Ha N1a0apaTOPMCKH MOTBPAEH M KIMHHUKH u3paseH Tpun BO
nomakuHcTBaTa, [Ipodunakcara Ha oseltamivir Tpaena 10 zena. On LIeIOKyNHATa MOIyaLuja,
uMano Hamanysarwe ol 20% (27/136) Bo rpynara koja He Guiia criopse/ieHa npeBeHLMja, Ha 7%
(10/135) Bo rpynara Bo koja e cnpoBeeHa npesenuuja (Hamanena ox 62,7% [95% CI 26,0 —
81,2, p= 0,0042]). Bo njomakuncTBaTa Kaj Kou 10CTOjaT Cily4an Ha MHIEKC 3apaseHH CO IpHI,
AOLLIO [0 HamalyBare Ha WMHUMICHUATa Ha rpun: ox 26% (23/89) Bo rpymara Bo koja He e
crposeieHa npeseHuMja, Ha 11% (9/84) Bo rpymata Bo koja e CMpOBE/IEHa NpeBeHLHja
(HamanyBame 01 58,5% [95% CI 15,6 — 79,6, p=0,0114]).

Crniopen ananusa Ha moarpyna oj Zeua Ha BospacT of | 10 12 roguHM JOMIIO 10 3Ha4ajHO
HaMallyBar¢ Ha MHUWIEHLATA HA J1aDapaTOPUCKH MOTBPAEH KIMHWYKM U3paseH rpui: ox 19%
(21/111) Bo rpynara BO Koja He € crpoBejeHa npeseHuuja, Ha 7% (7/104) Bo rpynara Bo koja e
CNpoBEZieHa NpeBeHLMja (Hamanysawe o1 64,4% [95% CI 15,8 — 85,0, p= 0,0188]). INomery
AelaTa KOU Ha TMOYETOKOT He Ouile HOCUTENIM Ha BUPYCOT JOLLIO 0 HAMAJTYBakhe HA HHLMICHIA
Ha JlaapaTOpUCKH NOTBPAEH KIHHUIKK U3paseH rpun: ox 21% (15/70) so rpynara Koja He Ousia
CrOpBe/icHa npeBeHUMja, Ha 4% (2/47) Bo rpynara Bo Koja Guna chnpoBeneHa npeBeHLMja
(namanyBame oa 80,1% [95% CI 22,0 — 94,9, p=0,0206]). Bpojot Ha nauneHTH KOH € noTpeGHO
ld ce JeKyBaaT 3a Ja ce clpeyd efeH ciyyaj Ha rpun (NNT) Bo BkynHa mnemujarpucka
nonynauuja usHecysan 9 (95% CI 7-24), a 8 (95% CI, ropHaTa rpaHMlla He MOXe faa ce
MPOLEHH) BO LENOKyMHAaTa NoMynaluja NpeBHeHa 3a JEKyBatbe (ITT) n BO nomynauuja Ha
JAena Kou Guie BO KOHTAKT co ciy4an Ha uugeke (ITTI).

IIpeBeHumja no usnoxyparme Ha WHGIYeHUA Kaj JOSHYHEbA NMOMaK oA | rojMHa 3a Bpeme Ha
nannemuja: IlpeBenumja 3a Bpeme Ha mamgemcka wuHQIyeHua He e HCIIMTYBaHa BO
KOHTPOJIHUPaHHU KIMHMYKM CTYIWH Kaj fgena Ha BospacT oj 0-12 meceuu. Bupmere nen 5.2 3a
CUMYJIpare Ha JEeTalld OKOJY H30KEHOCTA.

Ilpesenyuja 3a epeme na enudemuja na epun 6o 3aednuyama: Bo IpyIHa aH/IM3a Ha Pe3yNTaTUuTe
O 1BC KIHHMYKHM CTyIMH CNPOBEACHH HA HEBAKUMHHMPAHH, 3PaBHM BO3PACHM MALUEHTH, KOM
npumune oseltamivir Bo 103u 01 75 mg elHaw JHEBHO 3a Bpeme OX 6 Heaenw, 3HAYajHO ce
HaMannia WHIMACHLATA HA KIMHHYKY MaHu(ectauuu Ha rpun ox 25/519 (4,8%) Bo rpynarta
Koja mpuMuna niaie6o, Ha 6/520 (1,2%) Bo rpynara KOja npumuna oseltamivir (HamanyBare 011
76% [95% CI 1,6 — 5,7, p=0,0006]) 3a Bpeme Ha mojasa Ha €nuJeMHrja Ha TpUN BO 3aeIHULATA.
BpojoT Ha mauuenTy Kou ce moTpeGHM Ja ce NeKyBaaT 3a 1a ce CIpeuu eeH C/Iyyaj Ha Tpurn BO
Taa cryauja usnecysan 28 (95% CI 24-50). Bo cryauure CNpPOBEJECHU HA CTAPH MALUEHTH BO
oM 3a cTapu juua, kane 80% on nauuvenTuTe Guie BaKUMHHpaHW 3a BpEME Ha CTy/HjaTa,
oseltamivir Bo 1034 ox 75 mg efHam JHEBHO 3a BpeMe Ha. 6 He/lesd 3HAYAjHO ja HaMamun
WHUM/ICHIIATa Ha KIMHUYKKH ManudecTauuu Ha rpuii ol 12/272(4,4%) Bo rpynara Koja MpuMuia
niane6o, Ha 1/276 (0,4%) Bo rpynara koja npusasia oseltamivir (namanysame on 92% [95% CI
1,5-6,6, p=0,0015]). BpojoT Ha nauuentu kou EToTpeGHo na ce JIeKyBaar 3a Jia ce Clpey4H ejieH
C/ly4aj Ha rpUN BO Taa CTyauja usHecysan 25 (95% CI 23-62).
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IIpegenyuja na epun kaj umyHoxommnpomumupanu nayuenmu: CnpoBeleHa € [BOJHO ciena,
niaauebo KOHTpOJMpaHa, paHJIOMU3MpaHa CTyAMja 3a npoguiakca Ha CE30HCKM rpumn kaj 475
MMYHOKOMIpoMuTUpanu nauuentd (388 nuua co mpecaneHu conuaHu opranu [195 nnauebo,
193 oseltamivir], 87 co mpecagenu matuuHu knetku [43 nnauebo, 44 oseltamivir], Hemano
APYry JIMLA CO APYTH HMYHOKOMIPOMHUTHPaHH cocTojOM), BKIyuyBajku 18 meua Ha Bospact oz |
no 12 romguuu. INpumapHata Len Ha oBaa cTyauja Ouno na ce oApeAM MHLMAEHUATa Ha
KIMHUYKH, JabapaTOpUCKH MOTBPAEH IPHMI, OJpe]eH Bp3 OCHOBA Ha BUPYCHA KyJTypa W/MIH
sronemyBarme Ha HAI antutenara 3a uernpyu nati. MHUMAeHIAaTa HA KIMHWYKH, 1abapaTopucKu
MOTBPJEH rpun u3HecyBana 2,9% (7/238) o nnauedo rpynara u 2,1% (5/237) Bo rpynara koja
npumuna oseltamivir (95% CI -2,3% -4,1%, p=0,722).

He ce cnpoBeaeHM mnoceOHM MCTpaXKyBakha 3a MPOLEHKA 3a HaMallyBake Ha PHU3MKOT OJ
KOMIJIMKALMH.

Pezucmenmmnocm na oseltamivir

Knunuyku emyouu: Bo Tek Ha KIMHMYKM CTYQUH crioH3opupaHu ox Roche, 6un ucrpaxysan
PU3UKOT OJ1 M0jaBa Ha BUPYCH HA MH(IyeHLA CO HaMalleHa YyBCTBUTENHOCT UIIM PE3UCTEHTHOCT
Ha oseltamivir. Pa3BiBamkeTO Ha BUPYC KOj € pe3UCTEHTEH Ha oseltamivir 3a Bpeme Ha TpeTMaHOT
Ouno MHOry ro4ecro kaj Jeua OTKOJNKY Kaj BO3pacHM, ABMXKEjKM ce 3a nomaiaky oa 1% kaj
Bo3pacHu M 10 18% kaj Geburba nomnaau on 1 roguna. Kaj neuara 3a KoM ce yTBpIMIO Jexa
MMaJjie BUCYC Ha IPHIl KOj € OTIOpeH Ha oseltamivir, 00M4YHO ro HOcene BUPYCOT MOAQT MEPHOJ
CIIOpEe/IEHO €O JIMLATa KoM MMane oceTiuB Bupyc. Cenak, OTNOPHOCT MOjaBeHa BO BpeMe Ha
TpeTMaH co oseltamivir, HeMana BIHjaHHe BpP3 OArOBOPOT Ha TPETMAaHOT M HE MpEeAM3BHKana
MPOJIOHTHPake HA CUMIITOMUTE Ha HHQIyeHLA.

3abenexana € LENOKyNHA [OBMCOKA MHLMAEHLA Ha OTNOpP KOH oseltamivir kaj Bo3pacHH
MMYHOKOMIIDOMUTHPAHH TNalMEeHTH TPeTUpaHH CO CTaHJapJHa 103a MM [BOjHAa 103a Ha
oseltamivir Bo BpeMmeTpaewe oa 10 nena [14,9% (10/67) Bo rpynara co craHaapaHa no3a 4 2,8%
(2/71) Bo rpynata co BOjHa J03a], BO crniopeaba co MoAaToLMTe O CTYAMUTE cO oseltamivir-
TpETHpaHU MHAKy 3[paBM BO3pacHu nauueHTd. [loronem Jen o MalMeHTUTE KOM pasBHJIe
pesucTeHlMja npuMane Tpancriaantauuja (8/10 nauueHT o rpynara co cTaHaapjiHa jo3a u 2/2
nauyeHTH BO rpynara co ABojHa Jo3a). [loBekeTo maiueHTH cO BMpyC oTnopeH Ha oseltamivir
6une uHduLUpaHu co HHGIYEHIa T A ¥ NOJIONTO BpeEMe o Hocese BUPYCOT.

/ - \
\

ViHumaeHna Ha oseltamivir pesucTeHuuja BO KIMHHYKY CTY UM
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IMonynaauuja Ha

TanueHTH co pesncTeHTHH MyTauuu (%)

NALHEeHTH
®enoTHNM3aAUHja* I'eno u heHOTHIH3AUMja®
Bo3pacuu H 0,88% (21/2377) 1,12% (27/2391)
aJloNECLEHTH

Hena (1-12 ronunu)

3,89% (66/1698)

4,24% (72/1698)

Hoeoponenunma (<1

18,31% (13/71)

18,31% (13/71)

roAxMHa)

*LenocHa reuomnmauuja HE € CIPOBEEHA BO CHTE CTYJIHH

IIpodunakca Ha uHdpayeHUA

Bo nocera cripoBesieHuTe KIMHUYKM CTYAMM 3a NIPEBEHL|a HA [PHUIT Kaj MALMEHTH CO HOPMAJIeH
HMyH OArOBOp HEMa Jl0Ka3u 3a M0jaBa Ha OTMOPHOCT HA JIEKOBH MOBP3aHU co ymotpeba Ha
Tamiflu no nperxomna w3noxeHoct Ha Bupycor (7 AeHa), MOCNe MPETXONHA W3NOKEHOCT Ha
BUpycoT BO jomakuHcTBata (10 newma) M Bo cesona Ha rpun (42 gena). Kaj
MMYHOKOMIIDOMHTHPAHHUTE NaLMeHTH He e 3abeliexxana OTIOPHOCT Ha JIEKOT 3a BPEME Ha CTYUH
Ha npodunakca Bo BpeMeTpaee o, 12 Heaenu.

Knunuyxu nooamoyu u nodamoyu 00 credeive: Kaj nauuentu 3a6onenu ox uHdayeHua A u B,
KO He Ouiie NieKyBaHH co oseltamivir, in vifro ce 1eTeKTHPaHU NPUPOJIHM MYTalMK TIOBP3aHH CO
HamajeHa YyBCTBHUTGNIHOCT Ha oseltamivir. Pe3ncTeHTHHM BHIOBM W3ABOEHM 3a BpeMe Ha
JleKyBame co oseltamivir M30MMpaHH ce Kaj MAaUMeHTH CO HOPMAjieH MMYH OAFOBOP H Kaj
HUMYHOKOMNPUMHTUPAHH NauveHTH. MIMyHOKOMNpOMMTHpaHHWTE NMAlMEHTH W MIaAM Jela 3a
BPEME Ha JICKYBaETO UMaaT MOroJIeEM PU3HMK 3a pa3sBoj Ha BUPYCH OTIOPHH KOH oseltamivir.

YIBpACHO e [eKa BUPYCH Pe3MCTEHTHM Ha oseltamivir W3oiMpaHu oi nauMeHTH JIeKYBAaHH CO
oseltamivir u 1aGopaTopUCKH COEBH Pe3MCTEHTHH Ha oseltamivir umaar Myrauun Bo N1 u N2
HCypaMHHMJA3UTE. Pe3UCTEHTHUTE MyTallMi MIPETEKHO Ce MOBP3aHU CO BUPYCHHUOT noaturn. On
2007 rozuua, Mo MpMpOJIEH MaT JOILIO J0 NPOLIMPEHa pe3sUCTEeHLMja MoBp3aHa co MyTaluja
H275Y Bo coeBu Ha cezoncku rpun HIN1, kou cnopaguyno 6une 3abenexann. OceTIMBOCTA Ha
OBHE BMPYCH KOH Oseltamivir n HMBHATa pacnpoCTPaHETOCT BEPOjaTHO BAPHPAaT BO OJHOC Ha
cesoHara M reorpagekara nonox6a. Bo 2008 roamma mpomnajmen e H275Y kaj >99% ox
uupkynupadkure HIN1 usonatu na supyc na rpun Bo Espona. HIN1 rpun Bo 2009 roamua
(TakaHapeueH CBMHCKM TPHIT) peuncd 0e3 MCKIydok OMN oceTnuB Ha oseltamivir, co camo
MOBPEMEHH H3BELITAH 32 PE3UCTEHLM]a NOBP3aHa CO TEPANEBTCKH H MPOQYHUIAKTHIHH PEKUMHU.

5.2 ®apmaKkOKHHETCKH CBOjCTBA
Onuitu nogarouu

Ancopnyuja Pl Gy

BeaHaw mocne nepopanna ymotpeba Ha oseltamivir phosphate ‘(fipoimek); BO rojema Mepka
oseltamivir ce ancopfupa o[ racTPOMHTECTHHAIHHOT/ TPAKT, OCOBEHO. TIOfl BIAHjaHME Ha
LPHOAPOGHH ecTepasM M ce KOHBEPTHPa BO aKTHUBEH 'METAGOMMT (oseltamiyir carboxylate).

\ |
/
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Hajmanky 75% on opanHaTa J03a BO CHTEMCKaTa I[MpKyJialidja goafa Bo o0NMK Ha aKTHBEH
metabonut. M3nokeHocTa Ha MpOJEKOT BO cropeiba co aKTMBHUOT MeTaboJMT M3HecyBa
noMainky on 5%. KoHueHTpauujata BO nia3mara Ha MPOJIEKOT M AKTMBHHOT MeTabonuT ce
MPONOPLHOHANHH Ha 103aTa M Ha HUB HE B/IMjae UCTOBpeMeHaTa ynotpeda Ha XpaHa.

Lucmpubyyuja

Cpeanarta BpeJHOCT Ha BOJyMeH Ha pacnpejenba Ha oseltamivir carboxylate Bo cocrojba Ha
JMHAMHYKA paMHOTeXa W3HecyBa MpuOIMKHO 23 NUTpH Kaj JyreTro, IUTO CHOpel BOJYMEHOT
OAroBapa Ha eKCTpallelylapHaTa TejlecHa TeyHocT. bunejku HeypaMuHM[a3HATa aKTUBHOCT €
eKcTpauenynapHa, oseltamivir carboxylate ce auctpuOyupa Ha cuTe MecTa BO KOM C€ LIHPH
BUPYCOT Ha IpUIL

BpsyBamero Ha oseltamivir carboxylate 3a mporeMHHTe Ha Maa3Mara e 3aHeMapiIMBO
(npubmxHo 3%).

Meraboauszam

Oseltamivir ekCTEeH3UBHO ce KOHBepTHpa A0 oseltamivir carboxylate rmaBHO npeky ectepasute
AOUMpPaHKu BO LPHUOT Apob. CTyAuuTE CHOPOBEIEHH BO in Vifro YCIOBM MOKaKaje AEKa HUTY
oseltamivir, HUTY aKTUBHMOT MeTabonUT He ce cybcTpaTh MAM WHXHOMTOPH 3a TJIaBHMTE
cytochrome P450 uzodopmu. Bo in vive ycloBH HUTY 3a €IHO OJI THE COEAMHEHH]a HE ce
UIeHTUQUKYBAHU KOBbYTraTH Bo ¢a3a 2.

Enuvunayuja

AncopbupanuoT oseltamivir Bo raaBHo (>90%) ce elMMHHHpa CO KOHBEp3Hja BO oseltamivir
carboxylate. AKTUBHMOT MeTabOJMT MOHATaMy He ce MeTabonu3upa U ce eNMMUHUpa MpeKy
ypuHara. [lukoT Ha nnasMa KoHLUeHTpauuuTe Ha oseltamivir carboxylate ce nHamanyBa co
BPEMETO Ha MoJykKMBoT 04 6 10 10 yaca kaj Hajrosiem 6poj Ha mauMeHTH. AKTMBHHOT MeTabonuT
uenocHo (>99%) ce enumuHupa npeky OyOpesurte. ByGpexuuor knupenc (18,8 I/h) ja
HaJAMHHYBa Op3uHaTa Ha rnomepynapHa duntpauuja (7,5 V/h), mwro ynatysa Ha Toa aeka Mokpaj
rnoMmepynapHara ¢uaTpanuja ce oaBuMBa M TyOynapHa cekpeuuja. [Tomanky on 20% on
panuoakTUBHO obelexaHaTa opaliHa J103a ce eIMMUHKMpA M0 nat Ha (euec.

OcraHaty noceOHH MOMNYJIalUK

Ileoujampucka nonyrayuja

Hoenuurva nomnadu 00 1 20duna: @apmakokuHeTHKaTa, dapMakoJMHaMHUKaTa U Oe30eaHOCTa
on ynotpeda Ha nekoT Tamiflu oueHeTa € BO ABe OTBOPEHH CTyAMM O€3 KOHTPOJHA rpyrna KoM
BKJIydyBaje Aela 3apa3eHd cO PUIl [IOMad o eJHa roauHa (n=135). bp3uHarta Ha KIMpEeHCOT
Ha aKTMBHMOT MeTabOJUT, KOpermpaHa 3a TejecHaTa TeXHHa, C€ HaMajyBa Ha BO3pacT momMalna
on enHa roauHa. Kaj Hajmnagute JoeHuMiba BapujabuiiHa € M M3J0KEHOCTa Ha MeTaboJMUTOT.
JlocTanHuTe MOJAaTOLM YMaTyBaaT Ha-Toa JeKa H3/I0KeHOCTa rociie ymnorpeba Ha Jo03a o
3mg/kg kaj JoeHYMIba Ha Boapa'ci“ on 0-12 Meceuy OBO3MOXYBA M3JOMEHOCT HA MPONEKOT
MeTaboJIMTOT 32 KOM Ce MpeTrnocTaByBa nefcze\&e__ Obunar edpukacHu, co 6e3benHoceH mpodmuna
CTOpeJJIUB CO OHO] 3aﬁenen‘géﬂ Kaj MmocTapH Jelia i BO3pacHHU TpH ynotpeba Ha oa00peHu 103U

|
|
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(Buzere nenosu 4.1 n 4.2). TprjaBeHuTe HecakaHu AejCTBa GHIE BO COrMACHOCT CO YTBPEHHUOT
GesbenHoceH npodun Kaj nocrapu aeua.

Hema nocrannm mojatolu 3a npeBeHuMja Ha CPHIl NIOCHE M3J1arame Ha BUPYCOT Kaj J0eHUYHIbA
nomnazu ox 1 roauua. [pesenuuja Ha rpun 3a Bpeme Ha enMAeMHja Ha IPHI BO 3a€HULATA He €
MCTpaXKyBaHa Kaj aea nomiaaam ox 12 rogusu.

Ilpesenuuja no usnoxysame Ha WHGIYeHNA Kaj JOSHYHEbA NOMank of | rojanHa 3a BpeMe Ha
nanjemuja: Cumynanmja Ha jgosupame on 3mg/kg egHain AHEBHO Kaj JoeHuMma <l rojuHa
MOKAXKYBA U3/IOKEHOCT BO HCT ONCEr WK MOBUCOK O/ OHOj Kaj BO3PAacHH CO 103upame o1 75mg
€/Haul 1HEeBHO. M3103keHOCTa HE TO HaJAMMHYBA OICETOT 3a TPETMAH Ha JOSHUMIA <| roguHa
(3mg/kg nBa natu mHEBHO) M ce odeKyBa jJa pesynTupa co cnopeiyiup GesbenHocen npodun
(Bunere nen 4.8). He ce u3BeaeHH KIHHHYKH CTyuu 3a nouiakca Kaj 10eH4YHba <1 roguHa.

Hoenuurwa u deya na eospacm 00 1 200una u nocmapu: DapMakoKHHETHKaTa Ha oseltamivir e
OLIEHETa BO CTy/MH 3a (hapMaKOKMHETHKA Ha MOeMHeYHa [103a, CpoBe/IcHH Kaj Jiela Ha BO3pacT
on eaHa 10 16 roaunu. Ctyanu 3a hapMakOKMHETHKA Ha NMOBEKEKPaTHU 103K GHIle CIIPOBECHU
kaj Man Gpoj Ha jeua (Ha Bospact oa 3 no 12 roaunu). [lomamure nena ro €JIMMUHHUpaaT
MPOEKOT W HETOBMOT aKTHBEH METabOIUT, KOPETHpaH 3a TeeCHaTa TeKMHA, MOBP30 OTKOIKY
BO3pacHHTE, WITO pe3y/iTHpa CO MOHMCKA M3JI0KEHOCT 3a najeHa no3a on mg/kg. Jlosa ox 2
mg/kg pesynTupa co usnokeHoCT Ha oseltamivir carboxylate koja e CNOpPEINBa CO U3JIOKEHOCT
KOja Kaj BO3pacHMTE jylfe ce MOCTHTHYBa €O eiHa 403a of 75 mg (mpubamxHo 1 mg/kg).
®apMaKkOKMHETUKATA Ha oOseltamivir kaj mena Ha BospacT Hax 12 TFOAMHM € CAMYHA CO
(papMaKOKHHETHKATA Kaj BO3PACHUTE.

Cmapa nonynayuja

M3nosxeHocTa Ha aKTMBHHOT MeTaBO/IMT BO COCTOj6A HA AMHAMHMUKA paMHOTEXa U3HecyBaa oj
25 o 35% noseke kaj nocrapu nuua (Ha Bospact oA 65 A0 78 roauuu), CIOPEEHO CO BO3PACHH
JMua moMnand of 65 roJAMHM KOW NpHUMHJIE CNOPEANMBH HO03M Ha oseltamivir. Bpemero Ha
MOJYXKMBOT 3a0eiexnaHo Kaj nocrapy juiua GUIO CIUYHO cO OHa 3abeNeXaHo Kaj momJsiaju
BO3pacHH Jula. Bp3 ocHOBa Ha M370XeHOCTa Ha JIEKOT M TOJNEPaHTHOCTA, NpUIaroayBame Ha
A03UTE HE CE Mpenopayysa 3a MoCTapy MALUeHTH, NPy Teparija U MpeBeHuMja Ha HH IyeHLa,
4KO HeMa JI0Ka3H 3a yMEPEHO MJIM TELIKO OLUTETYBare Ha (yHKUHMjaTa Ha GyGpesute (KaupeHe
Ha KpeaTHHUH noMain ox 60 ml/min) (Bunere nen 4.2).

Owmemena gynxyuja na 6y6pesu

Anmunuctpanpja Ha 100 mg oseltamivir phosphate aBa nati Ha aeH Bo Texk Ha 5 JeHa, Kaj
MalMeHTH CO pasAWvHM CTENEeHUM Ha oOluTeTeHa (yHKUMja Ha OyOpesd nokaxano aeka
M3JIOXKEHOCTA HAa AKTMBHMOT MeTaboiuT € 00paTHO MNpONOpLUMOHANHA CO oOmalame Ha
Oy6pexHara QyHkimja.

o~

Owmemena gynxyuja Ha ypu opob Z
CryauuTe in vitro noTBpausie jexa Kaj nauueu,a/n”co omTeTeHa GyHKIHja Ha LPHUOT Apob He ce
OYeKyBa 3HAYAjHO 3roJieMyBame Ha H3NOjeHocTa Ha oseltamivir, HMTY mnak 3Ha4ajHo
HamaljlyBambe Ha M3JI0)XK€HOCTa Ha aKTUBHUOT MeTabouT (Buete aen 4.2).
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bpemenu xcenu

[Monynauucka (apMakoKMHeTCKa aHannsa Ha OOeJMHEeTH [OJaTOUM MOKaxana jeka Kaj
TPYAHULKMTE PEXUMOT Ha J03upare Ha JekoT Tamiflu onuiuan Bo Aenot 4.2 no3uparme U HAUMH
Ha yrnoTpeba JOBeAyBa 10 MOHMCKHM HHBOA Ha M3M0keHOCT (Bo mpocek 30% 3a Bpeme Ha cute
TpoMeceurja) Ha aKTMBHHOT MeTabo/UT BO criopenda co eHu Ko He ce Gpemenu. Merlyroa,
HUCKOTO TMpPEIBHAEHO HWUBO Ha H3JIOKEHOCT M TOHaTaMy ce Haofa Haj HMHXHOMLMCKH
KoHLeHTpauuk (Bpeanoct 1C95) u Ha HIBO Koe 006e36e/yBa TepaneBTCKH €PEKT Ha CUTE COCBH
Ha BUpycoT Ha rpun. Ilokpaj Toa, JOKasuTe O/ ONCEPBALMCKH CTYAHM YKai(yBaaT KOPHCHH
e)eKTH OJ CeralHMOT PEeXMM Ha J03Mpare Kaj OBaa MOMyjiallMja Ha MauMeHTH. 3aToa He ce
MperopayyBa MpPUIAro/lyBambe Ha J03aTa 3a JIEKyBambe WM Npodunakca Ha rpUM Kaj TpyAHULHU
(Bugete aen 4.6 [LoaHOCT, GpEMEHOCT U IOCHE).

HmyHoxomnpomumupany nayuermu

[Tonynauuckara QapMakOKMHETCKAa aHalu3a TMOKaXyBa JeKa TPeTMAaHOT Ha BO3PacHH
HMYHOKOMIIDOMHMTHpPAHH NALMEHTH cO oseltamivir (kako mTo e onuwauno Bo Aen 4.2 Jlosnpare
M HAuMH HA aJMUHUCTPAllMja) pe3yTHpa co 3rojieMeHa uajoxeHocT (1o 50%) Ha aKTHBHHUOT
meTabonuT BO criopeaba co BO3pAacHM He-MMYHOKOMIIPOMMTHpPAaHM MalMeHTH €O CHOpelvB
KJIMpeHC Ha KpeaTuHuH. [Topaau wupokaTa Ge3beJHOCHA MApTHHA Ha aKTMBHHOT METabOoMHUT, He
ce noTpebHM  MpuiarojyBama Ha  103aTa  Kaj  BO3pacHUTe  MOpaaM  HHUBHHOT
¥MyHOKOMMpomuTHpaH craryc. Cenak, Kaj BO3pacCHH WMYHOKOMIIPOMMUTHUPaHW MAaLMEHTH CO
6yOpexHO olwTeTyBame, fo3uTe Tpeba Aa Ouaar MpuiaroeHH Kako LITO € HaBeJEHO BO AE/OT
4.2, Jlosuparme ¥ Ha4MH Ha aJMUHUCTpalHja.

5.3 IlpeTKIMHUYKH MoJaTOUH 32 Oe30eaHOCTA

TpeTKIMHMUKMTE MNOAATOLM JOOHEHH O] KOHBEHLMOHAIM CTyAMM 3a (apMaKonoulKa
6e36eqHOCT, TOKCHYHOCT Ha MOBTOPYBAUKH JO3H U F€HOTOKCMYHOCT HE YNaTyBaaT Ha 3HauajHa
onacHoCT 3a nyfero. PesynTtaTi o7 KOHBEHLMOHAIHM CTYIMM 32 KaHLEPOTeHOCT Ha IJoJapH
nokax<ajne TPeH/| Ha A03HO 3aBUCHO 3roJieMyBare Ha MHUMACHLIATA HA HEKOM TYMOpPH THITHYHU
3a ynotpeGeHuTe BHIOBH Ha IJ0japH. 3eMajKu MM BO MPEABHI IPAHULIUTE Ha M3JI0MKEHOCT BO
OHOC HAa OYEKyBaHATA M3JIOXKEHOCT Kaj Jyfero, THE OTKpMTHja HE rO MeHyBaaT OJHOCOT Ha
Genedur/pusuk npy ynotpeda Ha nekor Tamiflu Bo npudarennre TepaneBTCKH HHAMKALHH.

Bune crpoBejieHM CTYAMHM 3a TEpPaTOreHOCT Bp3 CTAOpUM M 3ajaud BO Ao3u ox 1500
mg/kg/nuesno u 500 mg/kg/nuesro. Hemano edexrtu Ha emGpuo-gerannuor passoj. Ctynuja
M3BeieHa Ha CTaopLH co o3a o 1500 mg/kg/ nHeBHO, He MOKaXkana HecakaHu eexTH Ha 1BaTa
rmona. Bo npe/mocTHaTanHuWTe CTYAMM Ha CTaopud, mpu no3a oa 1500 mg/kg/axeBHo Gumo
3a0eNeKaHo MpOJOJIKEHO Tpaee Ha MOPOJAYBaHeTO: IpaHMlaTa Nomery M3JI0JKeHOCTa Ha
nyferto u Hajsucokara no3a Oes edekr (500 mg/kg/nHeBHO) Kaj cTaopuu e 480 naTu MOBHCOKA 3a
oseltamivir 1 44 naru NMOBHCOKA 33 aKTMBHHOT MeTabouT, cooaseTHo. DeTanHaTa U3JI0KEHOCT
Kaj cTaopuy ¥ 3ajauu Ouna npubauxo 15-20 % o onaa Ha MajKara.

Oseltamivir ¥ aKTUBHUOT MeTabOANT CE TKCKpeTHpaaT BO MJEKOTO Kaj CTaopLM BO MEPHOI Ha
nakraudja. He e mosHaTto aaiu oseltamivir I aKTMBHMOT MeTaGOIMT ce eKCKpeTHpaaT BO
xymaHato mneko. Co ekcrpanonauyja Ha pesyiatatd A00MEHM O/ JKMBOTHUTE, ce N00MBA
npouenka oa 0,01 mg/men (oseltamivir) u 0,3 mg/nen (akTHBeH METAGONNT).




[orenuujanor 3a censubunmsupame Ha Koxata Ha oseltamivir 6un 3abenexan Kaj TecT Ha
“MakcUMHM3Mparwe” Kaj 3aMopuuma. IlpubmuwkHo 50% O  KUBOTHHTE TPETHPaHU €O
HeOpMy/HpaHa aKTHBHA CyNCTaHUMja MoKaane eputeM. Ha ouuTe Ha 3ajanure Ouna
3alesiexana H NojaBa Ha peBep3uBUIIHA HPUTHPAHOCT Ha OYKTE,

floneka MHOTY BHMCOKH MOEJMHEYHH OpajiHM A03H Ha oseltamivir phosphate, 1o Hajrosemara
TecTvpana 103a (1310 mg/kg) nemane edexr Bp3 BO3pacHH CTAOPIM, OBHE JI03H PE3YNITHPAE CO
TOKCHYHOCT Kaj MiajM, 7 AEHAa CTapu CTAOpLH, BKIYuyBajkn M cMpT. The peKauuu ce
3abenesann npu 1o3u on 657 mg/kg u noronemu. Kaj nosu oa 500 mg/kg, e ce 3abenexkany
HUKaKBM HecakaHH 1ejCTBa, BKNyYyBajku M XpOHHYHO NeKkyBamwe (500 mg/kg/nen ynorpebenm
o 7 no 21 ieH nocne nopoayBame).

6. DPAPMAIIEBTCKH ITOJATOIA

6.1 JIncTa Ha ekCHHIIMEHCH

Tamiflu 30 mg, mepou kancynu

CoapkvHa Ha Karcyna: npexeNaTHHH3MPaH CKpob (NpoumcTeH cKpoG Ox MYEHKa), Tallk,
MOBHJIOH, HATPUYM KPOCKAapMeo3a M HaTpUyM creapuil bymapar.

Kancynuara o6BuBKa: xenatus, sont xeneso okcui (E 172), upBeH xkene3o okcH (E172) u
TUTaHWYM JHOKCHA ( E 171). BTucHaTata o3Haka compsku menak, THTaHUYM auokeua (E 171) u
FD u C [Mnaeo 2 (uHauro kapmumn, E 132).

Tamiflu 45 mg, mepou xancynu

CoapxuHa Ha Kancyna: HpexeNaTMHU3MpaH cKpo® (NpouucTeH ckpo® oJ MYeHKa), Talk,
MOBUJIOH, HATPUYM KPOCKapMeNo3a M HaTpUyM creapun Gymapar.

Kancynnara o6euBka: xenatuu, upH sxeneso okcup (E 172) u THTaHMyM IHOKCHI (E 171).
Brucharara osHaka coapxu wenak, tTutanuym auokcus (E 171) u FD u C IMnago 2 (MHIUrO
kapMuH, E 132).

Tamiflu 75 mg, mepou kancynu

ConpxnHa Ha Kancyna: NpeXelaTMHU3HpaH CKpoG (NpouucTeH ckpoG o1 MueHKa), Tajik,
[OBHJIOH, HATPHYM KPOCKapMelo3a U HaTpUyM cTeapi dbymapar.

Kancynna o6BuBka: xenaths, xont xene3o okeua (E 172), upBeH skene3o okcus (E 172), upn
xkenes3o okeu ( E 172) u Turanuym arokeun (E 171).

Bruchara o3naka: wenak, TuranuyM muokcua (E 171) u FD u C Ilnago 2 (uumuro KapmuH, E
132).

6.2 UnkonaTHGuaHOCT
He e npumennuso

6.3 Pok Ha ynoTpeba

Tamiflu, kancynu 30 u 45 Mr - 7 rogunu
Tamiflu, kancyau 75 mr — 10 roguau

qual-be Ha cycnemuia [MOoAroTBEHa BO anTeKa

Pox na ynorpe6a e 10 nena ako ce yysa Ha Temneparypa noj 25 °C.
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6.4 HaunH Ha yyBambe
Jla ce uysa Ha TemniepaTypa noa 25 °C.

Bugere Bo 1enoT 6.3 3a yCl0BUTe 33 YyBame Ha CyCMeH3HMja NoAroTBEHa BO anTeka

6.5 Ilpupoaa u coap:KHHA HA MAKYBAHETO

Tpojuo Gnucrep nakysamwe (PVC/PE/PVDC, 3aTBopeHo co anyMuHMyMcKa (oinja).
["onemuHa Ha nakyBamwe: 10 kancynu

6.6 TloceGHu MepKH HA MPETNA3THBOCT MPH OTCTPAHYBAah€ HA OTHANX

JlekoT KoOj WTO € HeynoTpeGeH WIM OTNAJHMOT MaTepHjan MOTpeOHO € na ce OTCTpaHar
COrJIaCHO CO HAalMOHAJTHUTE NPOMHCH.

1

'Ex tempore" noAArOTBEH NPOU3BOJ

Koza Tamiflu npawox 3a opanna cycnensuja He e docmanet

®abpuuku npousseaennor Tamiflu npatuok 3a opanua cycnensuja (6 mg/ml) e npou3sBoa Ha Koj
My C€ JaBa MpeJHOCT Kaj [MeAMjaTPUCKH MNalMEeHTH M BO3PaCHH [MAUMEHTH KOW HMaar
MOTEIKOTHY NPHU TONTAILE HA Karcyna, MK NaK JAOKOJIKY ce NOTpeGHM MoMasu J03H O JIEKOT.
Bo cnyuaj kora ¢abpuuky NPOW3BEIEHMOT MpalllOK 3a opanHa cycneHsuja (6 mg/ml) He e
pocrtaneH, (apMmaleBTOT MoXe Ja MoAroTeU cycneHsuja (6 mg/ml) oa Tamiflu kancynu nnu
nalMeHTHTE MOKAT CaMM Jia NOArOTBAT CyCIIEH3Hja O/l KaIrcyJii BO CBOjOT JOM.

IpennocT Tpeba na ce Aaje HAa NPU3BOAOT MOATOTBEH BO alTeKa BO OJHOC HA MPOM3BOJIOT
MOJArOTBEH BO AOMALUHW YCIOBHU. JleTanHu HHGOpPMaLMK 32 NOArOTOBKA BO JOMAIIIHH YCJIOBH Ce
Haolaar BO ynatcTBOTO 3a yrmotpeba Ha Tamiflu kancynure, Bo aenort "l[loaroroska Ha TeyeH
o6uk Ha nexkot Tamiflu Bo gomalHu ycnoBu".

Mopa na ce ofGe30esar WINPULEBH CO COOJBETEH BOJYMEH M CO COOJBETHH MEPHM O3HAKM 32
ynorpeba Ha cycreH3ujata MoJroTBeHa BO alTeka Kako M 3a MOJrOTOBKA Ha CYCINEH3Wjara BO
JIOMalIHKM ycoBH. Bo jBara ciydyad, MOKEJIHO € MoTpeOHMTE BOJNYMEHM Ja Ce HasHauyaT Ha
LINPHLIOT.

[loaroToBKa BO anTeka

dapMaleBTCKH NPOH3BOJ. € 131ja 01 6 mg/ml moAroTBeHa o KancyJH
Bospacuu, a10/IeCLeHTH H A0eHYHILAM ela Ha Bo3pacT o4 1 roaMHa HIH MOCTAPH KOH He

ce BO cOCT0j0a Aa roJTaaT LeJH Kancyiu
Co oBaa MoCTankKa ce ONKHIIyBa MoAroToBKa Ha CycleH3Hja co KOHLUEHTpauuja o 6 mg/ml xoja

Ha eJleH naLueHT My 06e30e1yBa JOBOJIHO JieK 3a JleKyBahe BO TeK Ha 5 ieHa MM npodunkca Bo
Tek Ha 10 aeHa. 32 MMYHOKOMITIPOMMTHPAHH NalUUeHTH, noTpedeH e 10 n1HEBEH TpeTMaH.
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®apmaLeBTOT MOXe Ja TMOArOTBH CyCNEH3Hja CO KoHUeHTpamuja oz 6 mg/ml Tamiflu ox
kancymu o 30 mg, 45 mg unau 75 mg co nomom Ha Boxa koja coapxku 0,05 % m/V Hatpuym
GeH30aT Koj ce IoJlaBa Kako KOH3epBaHC.

Hajnpeo e noTtpeGHo ga ce nmpecMera BKYMHMOT BOJYMEH Ha cycrnieHsujara Koja Tpeba Ja ce
H3paboTH 1 U3/aZe Ha NALMEHTOT 3a NOTPeGHO JeKyBarbe BO TeK Ha 5 leHa UK npoduiakca Bo
Tek Ha 10 aena. [loTpebHHOT BKyNeH BOMYMEH ce 0pe/lyBa Bp3 OCHOBA Ha TEJECHATA TeXKUHA Ha
MALKMEeHTOT CMOpe] MpenopakuTe JaieHd Bo Tabesnara nojony. 3a Ja ce OBO3MOXH MPEH3HO
u3BJIEKYBatbe Ha HajMHory 10 nosu (2 U3BNeKyBara Ha TepaneBTCcKa 1033 BO eJeH JeH BO TeK Ha
5 Jiena), Kora ce MOArOTBYBa MOpa Ja Ce 3emMe BO MpeIBHJ KOJOHATAa BO KOja Ce HaBelysa
ryOUTOKOT Npu OAMEpYBarbe.

Kaj iMyHOKOMIPOMHTHpAHH NMaLMEHTH, IPECMETajTe o BKYMHHOT BOTYMEH Koj Tpeba ja ce
NpUrOTBH ¥ U3/1azie 3a Jia ce 0be3denu 10 nHeBHO NeKyBambe 3a NauueHToT. [1oTpeGHHOT BKyIeH
BOJIYMEH € HaBe/IeH BO Tabenara no/iofy 3a MIMyHOKOMIIPOMMTHPAHHUTE NALMEHTH 1 € OnpeelieH
O/l TEXKMHATA HA NALMEHTOT. 3a J1a Ce 0BO3MOXKH MPELM3HO W3BJIEKYBame Ha HajMHory 20 03¢
(2 u3BneKyBarma Ha TepaneBTCKa 1032 BO e/IeH JieH Bo Tek Ha 10 eHa), kora ce MOAroTByBa Mopa
Zia ce 3eMe BO NPEJIBM/ KOJIOHATA BO Koja ce HaBe/lyBa ryOUTOKOT MpU OIMEPYBaHLE.

Bonymen Ha cycneHsHja co koHUeHTpauHja on 6 mg/ml nogroTsenHa Bo anTeka Bp3 OCHOBA
Ha Te/leCHA TeKHHA HA NAIHEHTOT 34 S-1HeBeH TpeTMaH uiH 10-aHeBHa npoduaakca.

TenecHa Temxuna Bkynen Bosiymen Kkoj Tpeba aa ce Bikynen Bonymes xoj Tpefa na ce
(kg) MOJrOTBH BO OJHOC HA TeIECHATA TEXKHHA | MOATOTBH BO OJHOC HA TEJECHATA TEKHHA
HA NALHEeHTOT HA NALHEeHTOT
(ml) (ml)
He ce 3ema Bo npeaBHa ry0HTOKOT npH Bo npeasua ce sema ryGHTOKOT NpH
oiMepyBame oIMepyBame
10 kg mo 15 kg 50 ml 60 ml unm 75 ml*
>15kgno23 kg 75 mi 90 ml unu 100 ml*
> 23 kg no 40 kg 100 ml o : 125 ml
>40 kg 125 ml 5t -13_?,5 ml (umm 150 ml)*
/ 2 ‘4"‘;

*Bo 3aBHCHOCT 071 ynoTpeGeHa jaunHa Ha Karcyara
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BoiymeH Ha cycleH3Hja co KOHLIeHTpauHja o 6 mg/ml noarorsena Bo anreka Bp3 0CHOBA
HA Te/leCHAa TeKMHA HA NALHEHTOT 32 10-1HeBeH TpeTMaH KAaj HMYHOKOMIIPOMHTHPAHH
NanHeHTH

Tenecuna Bxynen BoaymeH koj Tpe6a 1a ce noAroTsn Brynen BoaymeH Koj TpeGa aa ce
TeKHHA BO OJHOC Ha TeJieCHATA TeXKHHA HA NOAroTBH BO OJHOC HA TejlecHATa
(ke) NAUHeHTOT TeXHHA HA MALMEHTOT
(ml) (ml)
He ce 3ema Bo npeaBHA ryGHTOKOT NpH He ce 3ema Bo npeasua ryOHTOKOT npH
oJMepyBame ogMepyBame
10 kg no 15 100 ml 125 ml
kg
> 15 kg no 150 ml 187.5 ml
23 kg
>23 kg a0 200 ml 250 ml
40 kg
> 40 kg 250 ml 300 ml

Kako BTopo, moTpeGHO € Aa ce opeau OpojoT Ha Kancyad M KOJIMYMHA Ha pacTBOpyBay (Boaa co
0,05% m/V natpuym GeH3oar Koj € n0oja/ieH KaKO KOH3epBaHC) KOW ce noTpeOHH 3a NMOAroTOBKa
Ha BKYMHHOT BOJyMeH (MpecMeTaH oJ ropHata Tadena) Ha cycrneH3Hja coO KOHLEHTpauuja on 6
mg/ml noAroTBeHa BO anTeka, Kako WITO € NPUKaXKaHo BO JlofiHaTa Tabena:

bpoj Ha kancy.H H KOJIHYHHA HA PACTBOPYBa4 KOH ce NOTPe0HH 3a NOATOTOBKA HAa BKYIeH
BOJYMEH Ha CyCNeH3Hja 0 KOHUEeHTpauHja o1 6 mg/ml moaroTrseHa Bo anrexa (3a 5 [HeBeH
TperMaH HiH 10-aHeBHa npoduiakca)

IMorpeden 6poj Ha Tamiflu kancyan
Brynen BoaymeH
Ha cycreH3Hja (mg o oseltamivir)
Koja Tpeba ga ce IMoTpebGen Bonymen
MOArOTBH 75 mg 45 mg 30 mg Ha pacTBOpyBay
60 ml Tpeba na ce 8 kancynu 12 kancynu 59,5 ml
KOPMCTH Apyra
_jediHa Ha (360 mg) (360 mg)
//" Kahcysa® 7 N\
75 ml r’f g 6 Kancymau . |10 kancyiu 15 kancynu 74 ml
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(450 mg) (450 mg) (450 mg)
90 ml Tpeba na ce 12 xancynu 18 xancynu 89 ml
KOpHCTH pyra
jauuHa Ha (540 mg) (540 mg)
Kancyna*
100 ml 8 kancynu Tpeba na ce 20 xancymu 98,5 ml
KOPHMCTH Apyra
(600 mg) jauHHa Ha (600 mg)
Kancyna*
125 ml 10 kancynu Tpeba na ce 25 kancynu 123,5 ml
KOPHCTH Jpyra
(750 mg) jaumHa Ha (750 mg)
Kancyna*
137,5ml 11 kancynu Tpeba na ce Tpeba ga ce 136 ml
KOPHCTH Apyra KOPHCTH Apyra
(825 mg) jauuHa Ha jauuna Ha
Karncyna* Kancyna*

*He moxe fa ce nocturae MOCAKyBaHATA KOHLIEHT

Tpeba na ce ynotpebu apyra jaunua Ha Karncynu.

bpoj na xancynau u xonnuuna na PacTBOpyBa4 KOH ce noT
BOJYMEH Ha CyCIeH3Hja CO KOHLEHTpamuja ox 6 m

AHEBEH TPETMAH Kaj HMYHOKOMIIPOMUTHPAHH NaUHEeHTH)

g/ml noaroreén

palliija Ha flek co KomGuHaLHja Ha Karcysd co oBaa jauuHa, 3aToa

pebHH 3a MOAROTOBKA Ha BKYIeH
@ Bo anTeka (3a 10
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Bicynen BoyMen TMorpe6en 6poj Ha Tamiflu kameynn
Ha cyCneH3Hja (mg ox oseltamivir)
Koja Tpeba aa ce IMoTpeGen BoaymMeH
NOATrOTBH 75 mg 45 mg 30 mg HA pacTBOpYBaY
125ml 10 kancynu (750 Tpeba aa ce 25 xancynu (750 123.5 ml
mg) KOPHUCTH Apyra mg)
jauuHa Ha
Kancyna*
187.5ml 15 kancynu 25 kancynu (1120 Tpeba na ce 185 ml
mg) KOpHCTH Apyra
(1120 mg) jauMHa Ha
Kancyna*
250ml 20 xancynu Tpeba na ce 50 xancynu (1500 246.5 ml
KOPHCTH Apyra mg)
(1500 mg) jauuHa Ha
xancyna*
300ml 24 xancynu 40 capsules 60 xancynu 296 ml
(1800 mg) (1800 mg) (1800 mg)

*He MosKe Ja Ce MOCTHIHE [0CAaKyBaHaTa KOHLEHTpalHja Ha Jek co KoMOHHalMja Ha KancyJli o 0Baa jauuHa, 3aToa
Tpeba na ce ynoTpeOu Apyra jauMHa Ha KancyIH.

Kaxko Tpeto, TpeGa Ja ce creau NoJ0/y HaBeeHaTa NoCcTanKa 3a MOAroTOBKA Ha CyCIeH3Hja co
koHuenTpanuja 6 mg/ml o Tamiflu kancyrna:

1;

¢4

o

7.

Hagenenata koauuuMHa Ha Boxa co 0,05% m/V Hatpuym Oensoar KOj € JoJafeH Kako
KOH3EepBaHC, HCTYpETE ja BO CTaK/ieHa rpajlyMpaHa valla co COOJBETHA roJIEMHUHa.
Otsopere HapeseH Opoj Ha Tamiflu kancynu M compkuHaTta Ha cekoja Kancyia
npedpneTe ja AMPEKTHO BO BOJA CO KOH3EPBAHC BO CTAaK/IeHa rpalyHpana Jauia.
Meiuajre aBe MHHYTH co cooapeTeH npubop (Hamomena: AKTHBHATa KOMIMOHEHTA
oseltamivir phosphate 6p3o ce pactsapa Bo Boaa. Cycnensujara ja popMupaar HeKoH 0L
MOMOILHKTE JeKOBUTH cyncranuuu Ha Tamiflu kancynanTe Ko ce HEpaCTBOPIHBH).
[IpemecTeTe ja cycrieHsujaTa BO kaeaBo CTAKIEHO LIMe WM KadeaBo wiuMwe of
noauetwientepedranar (PET). Moxere na KOpHCTHTE MHKa €O L€l Ja ce u3berxe
U3NIeBabLE.

3arBopeTe ro WMieTo co 6e3beeH 3aTBOpay 3a AeLa.

Ha muuiero 3ajenete AoJaTHa Hajenuuua co ynarctso "HexHo pa ce npotpece npen
ynotpeba”.

(Hanomena: OBaa MOAroTBeHa CycleH3uja Tpeba HeXHO Jia ce MpoTpece npej ynorpeda
CO L& Ja Ce MHHMMH3HPA 33/]pXKyBabeTO Ha BO3YLIHH MEypUHIba).

HanomeHeTe ro poAMTennoT—MIH HEryeareioT [IeKa ceKoja eBeHTyalHa [peocTaHara

KOJIMYMHA Ha JIeK MOocIe 3aBpIlyBamke €0 JIeKyBameTo Mopa Ja ce orcTpanu. Ce npenopavysa
oBaa MHopMalMja Ja ja HamMIIEeTe Ha' J0JaTHAa HaleMHMLA Ha WHWIIETO WM Ja J0AajeTe
HOBA HAJIEMHHULIA CO ynaTcTBa o (apManesT.
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8. 3anenere HaJIeNnHHULa co COO/IBETEH HaTyM 3a MUCTEK Ha

YCNOBHUTE 3a uyBame (Buaere aein 6.3).

Ha wnwero 3anenere wanenmnuua co ume na MalMeHTOT,
ynorpeda, UMe Ha JIEKOT W ApPyru noTpebHu uHpopMaMu
}apmanertcku nponucu. 3a ToyHo YNAaTCTBO 38 A03UPAHE 10T

TaGena 3a nozupame na CyCNeH3Hja cO KOHLEHT

KarcyJ/JiH BO anTeKa, 3a NalHeHTH o4 1 rogMHa WU nocrapu

POK Ha ynotpeba BO COracHOCT co
YNaTcTBa 3a J03Upaike, poK Ha
BO COTJIACHOCT CO HALMOHAJHHTE

neaHeTe ja cnenHara Tabena.

panuja ox 6 mg/ml noaroreena ox Tamiflu

TepanenTcka fo3a (3a
Bosrymen na 10 gena*)

TenecHa texuna Hoza no3a TepanesTcka no3a HmyHoxomnpomurupanu Mpodurakriu
(kg) (mg) 6 mg/ml (Bo Tek Ha 5 ena) naLudeHTH (Bo Tex Ha 10 g
10 kg no 15 kg 30 mg 5ml 5 ml nBanaru nHeeHO 5 ml ganaru aHeBHO 5 ml egHauw n
>15kgno23 kg 45 mg 7,5 ml 7,5 ml nBanatu aHeBHO 7.5 ml aBanatu gHeBHO 7,5 m| egHamm
> 23 kg no 40 kg 60 mg 10 ml 10 ml aanartn aHeHO 10 ml aBanatu gHeBHO 10 ml egnaw ,
>40 kg 75 mg 12,5 ml 12,5 ml gpanaru aneBno | 12.5 ml geanatu JHEBHO 12,5 ml enpam

*IpenopauaHo Bpemerpacise Ha Teparija kaj HMyHOKOMIPOMHTHPAHH [ALHEHTH (=1 ronumna Bospact) e 10 aena. 3a noseke
uadopmanun BugeTe Bo a6 nocebun Nonytauuy, HMYHOKOMIIPOMHTHPAHH MALHEHTH.

Cycnensujata noarorseHa Bo anteka ce u3nasa co WMPHL 33 yCTa rpajyMpaH 3a Mepere Ha
Mali KOJMMYMHM Ha CycneHsWja. AKO € BO3MOXHO, Ha WNPUIIOT 32 yCTa O3HaueTe ja
rpajiyalujata Koja oJrosapa Ha MpoNMLWAHATA 1038 3a NMOEIMHEYEH NALUEHT (BO COraacHOCT CO
npeTxoaHara Tabena 3a 1o3upare).

3a 5a ce NPUKPHE rOpYIHBUOT BKYC Ha JIEKOT, HEeINOCPEHO Npe/l AaBakbe, HEryBaTeNoT Mopa aa
U3MEIIa NpoNUIlaHa 1033 Ha JIEK CO elHAKBAa KOAMYMHA HA CIATKA TeYHa XpaHa, KaKo IUTo e
3allleKepeHa BoJIa, YOKOJIaeH CHpyT, CHpYI CO BKYC Ha Lpella, NpejuB 3a JecepT (Kako IITo e
TIPENKMB 0] Kapamena MK 90Konaza).

Loenuurwa nomnadu 09 edna 200una
Co oBaa nocrarnka ce onumyBa noAroToBKa Ha CycreH3uja co KOHLEHTpauuja o1 6 mg/ml koja

Ha e/ICH nanueHT My obesdeayBsa 10BOTHO Jiek 3a JICKyBatbe BO TEK Ha 5 1eHa WM npoduikca Bo
TeK Ha 10 peHa. Kaj HMYHOKOMIPOMHUTHPAHH MaLMeHTH NOTpedeH e TpeTman ox 10 aeHa.

DapmaleBTOT MOMKE 1a IMOArOTBH CycneHsuja €o. KOHUEeHTpauuja ox 6 mg/ml oa Tamiflu
kancynu oa 30 mg, 45 mg unu 75 mg co nomohi na BoJa koja coapxu 0,05% m/V HAaTpUYM
OeH30aT Koj ce 10aaBa Kako KOH3€pBaHC. |
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Hajmpeo notpe6HO € Aa ce mpecMeTa BKYMHMOT BOJyMEH Ha CycrieH3ujara Koja Tpeba aa ce
u3paboTH M M3MaJle HA MALMEHTOT 3a MOoTpeGHOTO NeKyBatbe BO TeK Ha 5 JeHa MU npogunakca
Bo Tek Ha 10 nena. [ToTpeGHUOT BKyIEH BOJIyMEH Ce OJipe/lyBa Bp3 OCHOBa Ha TEJIECHATA TeXKHUHA
Ha MAILMEHTOT CHOpPEJ NpenopakuTe AajJeHu Bo JonHata Tabesa. 3a 1a ce 0BO3MOXKH MNPELU3HO
u3BJeKyBame Ha HajMHOTy 10 1031 (2 u3BNeKyBamwa Ha TeparneBTCcKa 103a 3a €/IeH JICH BO TEK Ha
5 jena), Kora ce MOArOTBYBAa MOpa /i@ Ce 3eMe BO NpPE]BMJ KOJOHATa BO KOja ce HaBelyBa
ryOUTOKOT NpH OJAMEPYBaIbE.

Kaj MMyHOKOMIPOMMTHPAHH MALMEHTH, PECMETajTe ro BKYMHHOT BOJyMEH Koj Tpeba Jia ce
NMPUrOTBH M M3/1a1e 3a Aa ce obe3benn 10 1HEBHO NEKyBare 3a NauMeHTOT. [IoTpeOHKOT BKyreH
BOJIYMEH € HaBe/leH BO Tabesara [0J1y 1 € 3aBUCEH O/l TE)UHATa Ha NALMEeHTOT. 3a 1a ce
OBO3MOJKH MPELIM3HO M3BJIEKyBabe Ha HajMHory 20 103H (2 u3B/eKyBama Ha TeparnesTcKa 103a
BO efleH JieH Bo Tek Ha 10 JeHa), kora ce MoJroTByBa MOpa Jia ce 3eMe BO Npe/IBM/ KOJOoHaTa BO

KOja ce HaBe/lyBa 'yOMTOKOT MpH O/IMEpyBatbe.

BoJyMeH Ha cycneH3uja co KOHIEeHTpauHja ox 6 mg/ml noarorseHa Bo anTeka Bp3 0CHOBA
Ha TeJlecHATa TeXKMHA HA MaLHeHToT (3a 5 AHeBeH TpeTMaH HaH 10-aHeBHA NpodHIaKca)

TenecHa TexHHA BrkyneH BoayMeH Kkoj Tpeba aa ce Bkynen BosiyMeH Koj Tpefa aa ce
(kg) NOArOTBH BO OJHOC HA TeJECHATA TeKHHA | MOJArOTBH BO OJHOC HA TEJIECHATA TeXKHHA

HA NAUHEHTOT HA ODALHEHTOT

(ml) (ml)
He ce 3ema BO npeaBua ryOHTOKOT NpH Bo npeaBua ce 3emMa ryoMTOKOT NpH
oaMepyBame oaMepyBame
= e,
<7kg 3 Hajmuory~ao 40 ml 50 ml
4 ;
> 7 kg no 10 kg f/ 50 ml \\ 60 ml wau 75 ml*

*3aBMCHO 0J1 ynoTpeOeHaTa jaunHa Ha KarcyaTa
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Bosymen Ha cycnensuja co KoHUeHTpauHja oa 6 mg/ml moAroTBeHa Bo anTeKa BpP3 OCHOBA
Ha TeJleCHaTa TEKHHA HA NALHEHTOT (3a 10-aHeBeH TpeTMaH Kaj HMYHOKOMIPOMHTHDAHH

NMALHEHTH)
TenecHa Texuna Bxynen Bosiymen koj Tpeba aa ce Bkynen Bonymen koj Tpeba aa ce
(kg) TMIOArOTBH BO OJHOC HA TeJIeCHATA TEKHWHA | NOATOTBH BO OJHOC HA TEJECHATA TEKHHA
HA MALHEHTOT HA NAalHeHTOT
(ml) (ml)
He ce 3ema Bo npeasna ryGHTOKOT npu He ce 3ema Bo npeaBHa ryGHTOKOT NpH
oAMepyBam:e oAMepyBaie
<7kg no 80 ml 100 ml
>T7kgno 10 kg 100 ml 125 ml

Kaxko BTOpO, noTpedHo € na ce oapenu 6pojoT Ha Kancy/M M KOMMYMHA Ha PacTBOPYBay (BOJa CO
0,05% m/V natpuym GeH30at Kkoj € I0faeH KaKo KOH3EpBAHC) KO ce NOTpeGHH 3a MOAroToBKa
Ha BKYNEH BOJymMeH (TpecMeTaH OJ ropHara tabena) Ha CycleH3Hja co KOHUEHTpalMja ox 6
mg/ml noaroTBeHa Bo anTeka, KaKo IITO € MPHKAXKAHO BO J0JHaTa Tabena:

Bpoj Ha kancyu ¥ KoTHYHHA Ha PacTBOPYBa4 KOH ce NOTPeOHH 32 MOAroTOBKA HA BKYIeH
BOJIyMEH Ha CycneH3Hja co KOHUeHTpauuja o 6 mg/ml mogrorsena Bo anTeka (3a 5 AHeBeH
TpermMaH HiIH 10-aHeBHa npoduaakca)

IMorpeben 6poj na Tamiflu kancyan
Brynen BoJiyMeH
HA CycneH3Hja (mg ox oseltamivir)
Koja Tpeba aa ce IoTpeGen BoyMeH
NOJAroTBH 75 mg 45 mg 30 mg HA pacTBOpYBa4
50 ml 4 Kancynu Tpeba na ce 10 kancysnu 49,5 ml
KOPHCTH Apyra
(300 mg) jaumHa Ha (300 mg)
Karicyna*
60 ml Tpeba na ce 8 xarncynu 12 xamncynu 59,5 ml
KOPHCTH Ipyra
jauHHa Ha (360 mg) (360 mg)
xancyna¥* —
75 ml 6 Kancyiu 10 xancynu ‘15 karicynn 74 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mg)

*He Mosxe Ja ce MOCTHrHe MocakyBaHaTa KOHueHTpaLlHja Ha Jlek, BO KOMGHHaLlHJa Ha Kancynu co oBaa
Jjauuna, 3aToa Tpeba fa ce ynoTpedu Apyra jaurHa Ha Kamyciu. ;
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bpoj Ha Kancy/iH H KOJIMYHHA HA PACTBOPYBAa4 KOH Ce MOTPeOHM 3a MOAroOTOBKA HA BKYIeH
BOJIyMEH Ha cycleH3Hja co KOHIeHTpauuja ol 6 mg/ml noaroreena Bo anteka (3a 10-
JAHeBeH TPeTMaH Kaj HMyHOKOMIIPOMHTHPAHH NAaLHEHTH)

Bicynes nouynen IMoTpe6en 6poj Ha Tamiflu kancynu
Ha cycrieHsuja (mg on oseltamivir)
Koja Tpeba na ce IToTpeGen Bonymen
MNOArOTBH 75 mg 45 mg 30 mg HAa pACTBOpYBaY4
100 ml 8 kancynu Tpeba na ce 20 kancysu (600 98.5 ml
KOPMCTH Apyra mg)
(600 mg) jaumHa Ha
Kancyna*
125 ml 10 kancynu (750 Tpeba na ce 25 kancynu (750 123.5 ml
mg) KOPHCTH Ipyra mg)
jaumnHa Ha
Kancyna*®

*He moxe Ja ce MOCTHrHE MOcakyBaHATa KOHIEHTpalHja Ha JEeK BO KOMOHMHAIMja Ha Kalcylud co oBaa
jadnHa, 3atoa Tpeba na ce ynoTpebu Apyra jaudHa Ha KamycliH.

Kako Tpero, ciemere ja mojony HaBegeHaTa IOCTanka 3a MOArOTBKA HA CYCMEH3Hja CO
koHUeHTpauuja 6 mg/ml va Tamiflu kancyna:

L

2

A

Hapenenara xonmuuuna Ha Boja co 0,05% m/V Hatpuym GeH3zoaT Koj € J0AafeH Kako
KOH3€pBaHC, UCTYPETE ja BO CTak/ieHa rpaJyHpaHa yalla co COO/IBETHA roJieMHMHA.
OtBopere HaBemeH Opoj Ha Tamiflu kancynu W coapXuHara Ha cekoja Karncysa
npedpneTe ja AMPEKTHO BO BOJA CO KOH3EPBAHC BO CTAKJIEHA rpajJyrpaHa yaiia.
Mewajre aBe MMHYTH co cooapereH npubop (HamomeHna: AKTHBHATa KOMIIOHEHTa
oseltamivir phosphate 6p3o ce pactBapa Bo Boja. CycneH3ujara ja popMupaaT HEKOU O]
NOMOLIHKUTE JIEKOBUTH cyrnicTaHlu Ha Tamiflu kancyauTe KoM ce HEPACTBOPIIMBH).
[Ipemectere ja cycneHsdjaTa BO Ka(eaBO CTak/IeHO LIMiIE WM KadeaBo MIMIIE Of
nonuerunenrepedranat (PET). Moxere aa kopucTHTe MHKa cO Lel aa ce usberde
U3JieBatbe.

3atBopete ja Oouara co 6e36eaeH 3aTBapay 3a aeua.

Ha mmmero 3anenere gojaTHa HajenHuua co ynatcteo "HexHo na ce mpotpece mpen
ynotpe6a". -

(Hanomena: Ogaa noaroTeeHa cycnensuja Tpeba HEXHO Ja ce npoTpece npes ynotpeda
CO L1 Ja ce€ MUMHUMM3Mpa 3aIpaKyBate Ha BO3AYIIHH MEYPUHHA).

HanomeHeTe Ha pOIMTENOT MM HETrYBATENOT JeKa CEKOja €BEHTYalHO MpPeocTaHaTa
KOJMYMHA H3 JIeK Tocjie 3aBpIIyBAIbe Ha JeKyBameTo Mopa jAa ce orcrpanu. Ce
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npenopavyea oBaa WH(popMallija 1a ja HanuileTe Ha JOJAATHA HaNeNHHULA HA IHLIETO
WK [la I0JaieTe HOBa HaJIEMHKLA CO YIATCTBa 0/ apMalEeBT.
8. 3asienieTe HaJENHULLA CO COONBETEH AAaTYM 3a CTEK Ha POK Ha yroTpeba BO COrNacHOCT
CO YCJIOBUTE 3a uyBame (BUAETE nen 6.3).

Ha wumero 3anenere HaJiClIHHIa CO MME Ha MNalyMeHTOT, ynaTcTBa 3a IlOSI/lpaI-be POK Ha

ynorpeba, Ha3sHB Ha JIEKOT U APYrH MOTpeGHU MHPOPMALUK BO COI‘J‘IaCHOCT €O Hal{HOHAJIHUTE
(apmauesTcku nponycH. 3a TOYHO yNaTCTBO 3a 103UpaHLe norﬂe,aHeTe/Ja CiiéfiHaBa Taberia,
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TaGena 3a Jo3upame HA CycneH3Hja co KoHIeHTpanMja o1 6 mg/ml noarorsena o Tamiflu
KATCYJ/IH BO aliTeKa, 32 JOeHYHIba momaaau oa 1 roauna

Tenecua
TeRHHA BenuuuHa
LINpHI Koja 1
(SHOpr}KeH BOJIyMeH TepaﬂeBT(:Ka ao3a Jia ce ynotp
a Ha To3za o 103a (3a 10 nena¥*) Ipodunaxkruyka
HajOnHCcKH TepanesTcka no3a MMYHOKOMIMPOMHTHP | K034 (rpaayaumja 1
0,5 kg) (mg) (6 mg/ml) |(Bo Tek Ha 5 geHa) aHH MALHEHTH (Bo Tex Ha 10 gena) ml)
1.5 ml npanaTtu 1,5 ml eqnam
3 kg 9 mg 1,5ml 1,5 ml gBanary AHEBHO JTHEBHO JHEBHO 2,0 ml v 3,
1.8 ml nranatu 1,8 ml exnam
3,5kg 10,5 mg 1,8 ml 1,8 ml gBanatH AHEBHO JHEBHO IOHEBHO 2,0 ml unm 3,
2.0 ml gBanaTtH 2,0 ml eanam
4 kg 12 mg 2,0 ml 2,0 ml apamaTH JHEBHO JIIHEBHO IHEBHO 3,0ml
2.3 ml nanarn 2,3 ml ennam
45kg 13,5 mg 2,3 ml 2,3 ml npanaTH THEBHO JHEBHO JHEBHO 3,0 ml
2.5 ml npanatu 2,5 ml egnawm
5kg 15 mg 2,5ml 2,5 ml gBanaTH THEBHO JIHEBHO JHEBHO 3,0 ml
2.8 ml npanatu 2,8 ml egnaw
5.5kg 16,5 mg 2,8 ml 2,8 ml gBanaTy IHEBHO JTHEBHO JIHEBHO 3,0 ml
3.0 ml granaTtu 3,0 ml eanam
6 kg 18 mg 3,0 ml 3,0 ml gBanarH AHEBHO IHEBHO IHEBHO 3,0 ml (s 5,
3.3 ml ganatu 3,3 ml eanawn
6,5 kg 19,5 mg 3,3 ml 3,3 ml aBamat AHEBHO JIHEBHO IHEBHO 5,0 ml
3.5ml aBanaTu 3,5 ml ennaiu
7kg 21 mg 3,5ml 3,5 ml apanaTtH THEBHO JHEBHO JHEBHO 5,0 ml
3.8 ml aBanatu 3,8 ml enHam
7.5 kg 22,5 mg 3,8 ml 3,8 ml gBanaru OHEBHO JHEBHO JIHEBHO 5,0 ml
4.0 ml npanatu 4,0 ml egnam
8 kg 24 mg 4,0 ml 4,0 ml neanatu NHEBHO JIHEBHO JIHEBHO 5,0 ml
4.3 ml gpanatu 4,3 ml egnamm
8,5kg 25,5 mg 4,3 ml 4,3 ml ganaTy QIHEBHO IHEBHO JIHEBHO 5,0 mi
4.5 ml npanartu 4,5 ml eqnamm
9keg 27 mg 4,5 ml 4,5 ml gpanatu AHEBHO JIHEBHO IHEBHO 5,0 ml
ae 4.8 ml npanatu 4,8 ml eanaw
9,5 kg 28,5 mg 4,8 ml 4,8 ml Banath AHEBHO JHEBHO JHEBHO 5,0 ml
N
N\ 5.0 ml nBanartu 5,0 ml egna
10 kg 30 mg 5,0ml 5,0 ml gpanaTH IHEBHO IHEBHO JHEBHO 5,0 ml
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* Tlpenopa4yaHoTo BpemeTpaek-e Kaj HMYHOKOMIPOMHTHpaHH matmenTH (0-12 MeceyHa Bo3pacr) e 10 aena. 3a
n0BeKe HHPOPMALIMKH BHIETE BO JIeN MOCEGHH MOy ALK, UMyHOKOMIIPOMHTHPAHH MALUEHTH,

Cycnensujata moAroTseHa BO anTeKa ce M34aBa CO LIMPML 3@ YCTa rpaiyHpaH 3a Mepee Ha
Manu KOJMYMHM Ha CyClieH3Hja. AKO € BO3MOXKHO, Ha IIMPHIOT 3a ycTa oO3HaueTe ja
rpajyalpjaTa Koja 01rosapa Ha NMpoNMIIaHaTa 103 3a MEOAUHEYEH MALMEHT (BO COMIACHOCT CO
npeTxoaHara tabena 3a J03Hparke),

3a Jla ce NPUKpHE FOPUIIMBHOT BKYC Ha JIEKOT, HEMIOCPEHO NPl 1aBare, HEryBaTEIOT MOpa Ja
M3MEIla NponuilaHa 1032 Ha JIeK CO €[HAKBA KOJIMYMHA Ha C/aTKa TeYHa XpaHa, Kako LITO e
3aiiekepeHa BOa, YOKOJIaeH CHPYIT, CHPYI CO BKYC Ha Lpelua, Npenus 3a JecepT (Kako IITo e
NpeJIuB 0/l KapaMena WM YOKOoa/a).

[loaroroBka Bo JOMAalIHH YCIIOBH

Kora ¢abpuukn nponssenenunor Tamiflu npawok 3a opanHa cycnensuja He € JocTaneH, Mopa Aa
CC KOPUCTHM TNOArOTBeHa cycneHsuja ox Kancynu Tamiflu ox crpana wa dapamuest (Buaere
JCTANHHU yNaTcTBa BO MPETXOAHHOT TEKCT). AKO He € jJocTaneH (hpabpuuky NpousBe/ieH Npawok
Tamiflu 3a opanua cycnensuja HuTy npenapat uspaboTeH oa dapmauesT Bo anteka, Tamiflu
CycrieH3ujaTa MOKe J1a ce MIOATOTBH BO JOMALIHM YCIIOBH.

Kora ce pocrannu cooBeTHH jauynHK Ha Kancyiu 3a noTpebHaTa J03a, 403aTa ce JaBa Taka LITO
Ce OTBapa Karcylara W HEj3WHaTa COAPKMHA Ce Mellla CO He noBeke OJ e]HAa yajHa Jaxuua
COOJIBETHA CllaTka XpaHa. [ OpuiMBOT BKyC MOXe Ja ce NPHKPHe CO MPOM3BOAM KaKO LITO ce
3aleKepeHa BOJ, YOKONA/IeH CHPYM, CHPYIl CO BKYC Ha Lpellia, IPenuB 3a AecepT (KaKo LITO €
NpeJnB O Kapamelia UJIM YoKonajaa). MeiaBunara Tpeba jia ce M3Melna U BO LIEOCT a ce a1
Ha nauleHToT. MewasyWHaTa MOpa BeJHALL Jia Ce TPOroJITa 1ocje NoAroToBKaTa.

Kora ce nocranuu camo kancynu ox 75 mg, a notpebHM ce H03M 0a.30..mg unu 45 mg,
noarotoBkata Ha Tamiflu cycnensuja Bkiydyea monaThu uexopu. IMofpéOnuTe ynarcrsa ce
HaofaaT BO ynarcTBoTo 3a ynotpeba Ha nexor Tamiflu, Bo penot "TloafeTeBka Ha TeueH 06IMK
Ha ekoT Tamiflu Bo nomaiinu ycnosu".

7. HOCUTEJ HA OJOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEK BO IPOMET
POIL Maxkenouuja JJOOEJT Cxonje

8. BPOJ HA OJOBPEHHUETO 3A CTABAILE HA JIEK BO IIPOMET
Tamiflu TBpaa kancyna 30 mg: 11-11919/2  Tamiflu Tepaa kancyna 45 mg: 11-13059/2

Tamiflu TBpaa xancyna 75 mg: 11-13060/2

9. TATYM HA ITPBOTO OJJOBPEHHUE 3A CTABAIE HA JIEKOT BO ITPOMET U
HATYM HA TIOCJIEJHOTO OBHOBEHO OJIOBPEHUE

Hatym Ha npBo 006peHHe 3a cTaBawbe Ha JIeK BO MPOMET:
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Tamiflu TBpaa kancyna 30 mg: 22.12.2009 roauna.
Tamiflu TBpaa kancyna 45 mg: 22.12.2009 roauna.

Tamiflu TBpaa kancyna 75 mg: 03.07.2001 roguna.

Jlatym Ha nocneqHo ogoOpeHue 3a CTaBake Ha JIEK BO NIPOMET:
Tamiflu TBpaa kancyna 30 mg: 12.12.2018 roauna.
Tamiflu TBpaa kancyna 45 mg: 13.12.2018 roauna.

Tamiflu TBpaa kancyna 75 mg: 13.12.2018 roauna.

p.

10. JATYM HA TIIOCJIEAHA PEBU3NUJA HA TEK{L"TOT
Cenremepu 2020 S <
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