FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ebilfumin

30 mg harda kapslar
oseltamivir

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Ebilfumin ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Ebilfumin
3. Hur du tar Ebilfumin

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Ebilfumin ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ebilfumin ar och vad det anvands for

® Ebilfumin anvands for vuxna, ungdomar, barn och spadbarn
(inklusive fullgangna nyfédda) for behandling av influensa. Det
kan anvandas om du har influensasymtom och om det ar kant
att influensavirus cirkulerar i samhallet.

® Ebilfumin kan ocksa forskrivas till vuxna, ungdomar, barn och
spadbarn over 1 ars alder for att forebygga influensa. Detta
beslutas fran fall till fall, till exempel om du har varit i kontakt
med nagon som har influensa.

® Ebilfumin kan forskrivas till vuxna, ungdomar, barn och
spadbarn (inklusive fullgangna nyfédda) som en férebyggande
behandling i undantagsfall. Till exempel kan det anvandas vid
global influensaepidemi (pandemi) och det sasongsbundna
influensavaccinet inte ger tillrackligt skydd.

Ebilfumin innehaller oseltamivir som tillh6r en grupp lakemedel
som kallas neuraminidashammare. Dessa lakemedel hindrar
influensaviruset fran att spridas i kroppen. De hjalper pa sa satt till
att lindra eller forhindra symtomen av influensavirusinfektionen.

Influensa ar en infektion som fororsakas av ett virus. Tecken pa
influensa innefattar ofta plotslig feber (mer an 37,8 °C), hosta,
snuva, huvudvark, muskelsmarta, och extrem trotthet. Dessa
symtom kan ocksa orsakas av andra infektioner. En riktig
influensainfektion upptrader enbart under de arliga epidemierna da
influensavirus sprids i samhallet. Vid andra perioder an under
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influensaepidemier ar dessa influensaliknande symtom oftast
orsakade av andra typer av sjukdomar.

2. Vad du behover veta innan du tar Ebilfumin

Ta inte Ebilfumin:

" om du ar allergisk mot oseltamivir eller nagot annat
innehallséamne i detta l1dkemedel (anges i avsnitt 6.)

Tala om for din lakare om detta galler dig. Ta inte Ebilfumin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ebilfumin.

Innan du tar Ebilfumin bor du informera din [akare

om du ar allergisk mot andra lakemedel
om du har problem med njurarna
. 1 sa fall kan din dos behéva justeras
® om du har en allvarlig sjukdom
som kan krdva omedelbar sjukhusvard
® om ditt immunférsvar inte fungerar
om du har en kronisk hjartsjukdom eller lungsjukdom.

Under behandling med Ebilfumin, tala omedelbart om fér din
lakare:

® om du marker nagra forandringar i beteende eller humor (
neuropsykiatriska handelser), speciellt hos barn och ungdomar.
Detta kan vara tecken pa ovanliga men allvarliga biverkningar.
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Ebilfumin ar inte ett influensavaccin

Ebilfumin ar inte ett vaccin: det behandlar infektioner eller hindrar
influensaviruset att spridas. Ett vaccin ger dig antikroppar mot
viruset. Ebilfumin paverkar inte effekten av ett influensavaccin och
du kan forskrivas bade och av din lakare.

Andra lakemedel och Ebilfumin

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta galler aven
receptfria lakemedel. Foljande lakemedel ar sarskilt viktiga:

clorpropamide (anvands for att behandla diabetes)
metotrexat (anvands for att behandla t ex ledgangsreumatism)
fenylbutazon (anvands for att behandla smarta och
inflammation)

® probenecid (anvands for att behandla gikt)

Graviditet och amning

Du maste informera din ldkare om du ar gravid, om du tror du ar
gravid eller om du forsoker bli gravid, sa att din lakare kan besluta
om Ebilfumin ar [ampligt for dig.

Effekterna pa ammade barn ar inte kdnda. Du maste informera din
lakare om du ammar, sa att din lakare kan besluta om Ebilfumin ar
lampligt for dig.

Radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 12:43



Ebilfumin har ingen effekt pa din formaga att framfora fordon och
anvanda maskiner

Ebilfumin innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
kapsel, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Ebilfumin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ta Ebilfumin sa snart som majligt, helst inom de tva forsta dagarna
fran starten av influensasymtomen.

Rekommenderade doser

For behandling av influensa, ta tva doser per dag. Vanligen ar det
praktiskt att ta en dos pa morgonen och en pa kvallen. Det ar
viktigt att fullfélja hela behandlingskuren pa 5 dagar, aven om du
borjar ma battre tidigare.

For patienter med ett svagt immunforsvar kommer behandlingen
paga i 10 dagar.

For att forhindra influensa eller efter att ha utsatts for smittorisk

fran en infekterad person, ta en dos en gang om dagen i 10 dagar.
Det ar bast att ta denna dos pa morgonen till frukost.
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Vid speciella situationer sa som vid utbredd influensa och for
patienter med ett svagt immunforsvar kan behandlingen fortsatta i
upp till 6 eller 12 veckor.

Den rekommenderade dosen ar baserad pa patientens kroppsvikt.
Du maste ta den mangd kapslar eller oral suspension som lakaren

forskrivit.

Vuxna och ungdomar fran 13 ars alder och aldre

Kroppsvikt

Behandling av
influensa:
doseringi 5
dagar

Behandling av i
nfluensa (patien
ter med nedsatt
immunfoérsvar):
dosering i 10
dagar*

Forebyggande a
v influensa:
dosering i 10 da
gar

40 kg eller mer

75 mg** tva
ganger dagligen

75 mg** tva
ganger dagligen

75 mg** en
gang dagligen

* For patienter med ett svagt immunférsvar ar behandlingstiden 10

dagar.

**¥75 mg kan fas av en 30 mg kapsel plus en 45 mg kapsel

Barn fran 1 till 12 ars alder

Kroppsvikt

Behandling av
influensa:
dosering i 5
dagar

Behandling av i
nfluensa (patien
ter med nedsatt
immunforsvar):
dosering i 10
dagar*

Forebyggande a
v influensa:
dosering i 10 da
gar
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ganger dagligen

ganger dagligen

10 till 15 kg 30 mg tva 30 mg tva 30 mg en gang
ganger dagligen|ganger dagligen|dagligen

Mer an 45 mg tva 45 mg tva 45 mg en gang

15 kg och upp |ganger dagligen|ganger dagligen|dagligen

till 23 kg

Mer an 23 kg |60 mg tva 60 mg tva 60 mg en gang

och upp ganger dagligen [ganger dagligen|dagligen

till 40 kg

Mer an 40 kg |75 mg** tva 75 mg** tva 75 mg** en

gang dagligen

* For barn med ett svagt immunférsvar ar behandlingstiden 10

dagar.

** 75 mqg kan fas av en 30 mg kapsel plus en 45 mg kapsel

Spadbarn yngre an 1 ar (0 till 12 manader)
Att ge Ebilfumin till spadbarn yngre an 1 ar for att forhindra
influensa under influensapandemi ska baseras pa bedémning av
behandlande lakare efter dvervagande av den potentiella nyttan av
behandling jamfort med den potentiella risken for spadbarnet.

Kroppsvikt Behandling av |Behandling av i |[Férebyggande
influensa: nfluensa (patien |av influensa:
dosering i 5 ter med nedsatt |[dosering i 10
dagar immunférsvar): |dagar
dosering i 10
dagar*
3 kg till 10+ kg |3 mg per kg 3 mg per kg 3 mg per kg**,
kroppsvikt**,  |kroppsvikt**,  |en gang
tva ganger tva ganger dagligen
dagligen dagligen
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* For spadbarn med ett svagt immunférsvar ar behandlingstiden 10
dagar.

**'mg per kg = mg per kilo av spadbarnets kroppsvikt. Till
exempel:

Om ett 6-manader gammalt spddbarn vager 8 kg, ar dosen 8 kg x
3mgqg per kg = 24 mg

Administreringssatt
Svalj kapslarna hela med vatten. Dela eller tugga inte pa
kapslarna.

Ebilfumin kan tas med eller utan mat, men att ta det tillsammans
med mat kan minska risken for illamaende eller krakningar.

Patienter som har svart att ta kapslar kan anvanda en 16sning (oral
suspension) av detta lakemedel. Om du behdver en oral
suspension men det inte finns tillgangligt pa ditt apotek kan du
bereda en Ebilfumin suspension fran dessa kapslar. For
instruktioner, se Bereda Ebilfumin-lésning i hemmet.

Om du har tagit for stor mangd Ebilfumin

Sluta ta Ebilfumin och kontakta lakare eller apotekspersonal
omedelbart.

| de flesta fall av Overdosering har inga biverkningar rapporterats.
Nar biverkningar har rapporterats har de liknat de som
rapporterats vid normala doser, som visas i avsnitt 4.
Overdosering har rapporterats oftare nar oseltamivir gavs till barn
an till vuxna och ungdomar. Forsiktighet ska iakttas vid beredning
av Ebilfumin losning till barn och vid administrering av Ebilfumin
kapslar eller Ebilfumin l6sning till barn.

Om du har glomt att ta Ebilfumin
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Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du slutar att ta Ebilfumin

Inga biverkningar uppstar nar du slutar ta Ebilfumin. Men om du
slutar ta Ebilfumin tidigare an din lakare rekommenderat, kan dina
influensasymtom aterkomma. Fullfélj alltid behandlingen som din
lakare ordinerat.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem. Flera av biverkningarna
som listas nedan kan ocksa orsakas av influensa.

Foljande allvarliga biverkningar har i sallsynta fall rapporterats
sedan marknadsintroduktion av oseltamivir:

® Anafylaktiska och anafylaktoida reaktioner: allvarliga allergiska
reaktioner, med svullnad i ansikte och hud, kliande utslag, lagt
blodtryck och andningssvarigheter

® Leversjukdom (akut hepatit, stérning av leverfunktionen och
gulsot): gulfargning av huden och o6gonvitan, forandring av farg
pa avforingen, beteendeférandringar

® Angioneurotiskt 6dem: plotslig och kraftig svullnad av huden
framst i omradet runt huvud och hals, inkluderande 6gon och
tunga, med svarigheter att andas

® Stevens-Johnson syndrom och toxisk epidermal nekrolys:
komplicerad, mgjligen livshotande allergisk reaktion, allvarlig
inflammation av yttre och eventuellt den inre delen av huden,
initialt med feber, halsont och trotthet, hudutslag, vilket leder
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till blasor, fjallning, avlossning av stérre omraden av huden,
eventuella andningssvarigheter och lagt blodtryck

® Gastrointestinal blédning: langvarig blédning fran tjocktarmen
eller blod vid upphostning

® Neuropsykiatriska stérningar, sasom beskrivs nedan.

Om du marker nagot av dessa symtom, se till att genast fa
medicinsk hjalp.

De vanligast (mycket vanliga och vanliga) rapporterade biverkning
arna av Ebilfumin ar illamaende, krakningar, magont, orolig mage,
huvudvark och smarta. Dessa biverkningar intraffar vanligen efter
den forsta dosen av lakemedlet och slutar vanligen da
behandlingen fortsatter. Frekvensen av dessa biverkningar minskar
om lakemedlet tas tillsammans med mat.

Sallsynta men allvarliga biverkningar: se till att genast fa medicinsk
hjalp

(Kan drabba upp till 1 av 1000 personer)

Under behandling med oseltamivir har sallsynta biverkningar
rapporterats som inkluderar

® Kramper och forvirringstillstand, inkluderande férandrad
medvetandeniva

® Forvirring, onormalt beteende
Vanforestallningar, hallucinationer, upprordhet, orolighet,
mardrommar

Dessa har huvudsakligen rapporterats bland barn och ungdomar
och bérjade ofta pldtsligt och féorsvann sedan snabbt. Ett fatal fall
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resulterade i sjdlvskador, nagra med dodlig utgang. Sadana
neuropsykiatriska symtom har ocksa rapporterats hos patienter
med influensa som inte tagit oseltamivir.

® Ppatienter, speciellt barn och ungdomar, ska 6vervakas
noggrant for beteendeforandringar som beskrivs ovan.

Om du marker nagra av dessa symtom, speciellt hos yngre
personer, se till att genast fa medicinsk hjalp.

Vuxna och ungdomar fran 13 ar och aldre

Mycket vanliga biverkningar

(kan drabba fler an 1 av 10 personer)
e Huvudvark

* lllamaende.

Vanliga biverkningar

(kan drabba upp till 1 av 10 personer)
 Bronkit

* Virusmunsar

* Hosta

* Yrsel

* Feber

e Smarta

* Smarta i armar och ben

* Rinnande nasa

« SOmnsvarigheter

» Halsont

e Magvark

» Trotthet

* Fylinadskansla i ovre delen av buken
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» Ovre luftvégsinfektion (inflammation i nésa, hals och bihalor)
* Magbesvar
» Krakning.

Mindre vanliga biverkningar

(kan drabba upp till 1 av 100 personer)

* Allergiska reaktioner

* Forandrad medvetandegrad

* Kramp

» Forandrad hjartrytm

 Milda till allvarliga leverfunktionssjukdomar

» Hudreaktioner (inflammation i huden, roda och kliande utslag,
fijallande hud).

Sallsynta biverkningar

(kan drabba upp till 1 av 1000 personer)
« Trombocytopeni (lagt antal blodplattar)
» Synforandringar.

Barn fran 1 till 12 ar

Mycket vanliga biverkningar

(kan drabba fler an 1 av 10 personer)
* Hosta

* Nastappa

 Krakning.

Vanliga biverkningar

(kan drabba upp till 1 av 10 personer)

 Konjunktivit (roda 6gon och flytning eller smarta i 60gat)
« Oroninflammation och andra éronsjukdomar
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e Huvudvark

* lllamaende

* Rinnande nasa

* Magvark

* Fyllnadskansla i ovre delen av buken
* Magbesvar.

Mindre vanliga biverkningar

(kan drabba upp till 1 av 100 personer)
* Inflammation i huden

e Paverkan pa trumhinnan.

Spadbarn yngre dn 1 ar

De rapporterade biverkningarna hos spadbarn fran 0 till 12
manaders alder ar huvudsakligen jamférbara med biverkningarna
som rapporterats for aldre barn (fran 1 ars alder). Dessutom har
diarré och bldjutslag rapporterats.

Om du marker av nagra biverkningar, kontakta lakare eller
apotekspersonal. Detta inkluderar mojliga biverkningar som inte
namns i denna information. Men

® om du eller ditt barn kréks upprepade ganger, eller
® om influensasymtomen blir varre eller febern kvarstar

kontakta lakare sa fort som mdjligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
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http://www.lakemedelsverket.se/

rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ebilfumin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen och pa
blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Varje hard kapsel innehaller oseltamivirfosfat motsvarande30
mg oseltamivir

- Ovriga innehallsdmnen ar:
kapselinnehall: pregelatiniserad starkelse (harstammar fran
majsstarkelse), talk, povidon (K-29/30), kroskarmellosnatrium,
natriumstearylfumarat
kapselholje: gelatin, gul jarnoxid (E172) och titandioxid (E171)

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 12:43



tryckfarg: shellakglasyr 45% (20% esterifierad), svart jarnoxid
(E172), propylenglykol (E1520), ammoniumhydroxid 28 %
(E527)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Den harda kapseln bestar av en djupt gul underdel och éverdel
praglad med "0OS 30" i svart tryck.
Kapselstorlek: 4.

Ebilfumin 30 mg harda kapslar finns tillgdngliga som
blisterforpackningar eller burkar med 10 kapslar

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsalining

Actavis Group PTC ehtf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Tillverkare
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Teva Pharma Belgium
N.V./S.A./AG

Tél/Tel: +32 38207373
bbnrapus

Tesa ®apma EALL

Ten: +359 24899585

Cesk4 republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111
Danmark

Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland

TEVA GmbH

Tel: +49 73140208

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EANGOQ

Specifar A.B.E.E.

TnA: +30 2118805000

Espaia
Teva Pharma, S.L.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
TEVA GmbH

Tel: +49 73140208
Magyarorszag

Teva Gyodgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400
Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400
Norge

Teva Norway AS

TIf: +47 66775590
Osterreich

ratiopharm Arzneimittel
Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp.

Z 0.0.
Tel: +48 223459300
Portugal

Teva Pharma - Produtos
Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550
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Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.0.

Tel: +385 13720000

Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island

Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia

Teva ltalia S.r.l.

Tel: +39 028917981

Konpog

Specifar A.B.E.E.

EAANGOQ

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Romania

Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524
Slovenija

Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 15890390
Slovenska republika

TEVA Pharmaceuticals Slovakia
S.r.o.

Tel: +421 257267911
Suomi/Finland

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900
Sverige

Teva Sweden AB

Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern
Ireland)

Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland

Tel: +44 2075407117

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

Information till anvandaren
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F6r de som har svart att svalja kapslar, aven for mycket sma barn,
kan ett flytande lakemedel finnas tillgangligt.

Om du behdver ett flytande lakemedel, men den inte finns
tillgangligt, kan en suspension beredas pa apoteket fran Ebilfumin
kapslar (se Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal). Apoteksberedningen ar alternativet att féredra.

Om apoteksberedningen inte heller finns tillganglig, kan du bereda
Ebilfumin-losning av dessa kapslar i hemmet.

Dosen ar densamma for behandling eller forebyggande av
influensa. Skillnaden ar hur ofta det ges.

Bereda Ebilfumin-lésning i hemmet

® Om du har ratt kapsel for behévd dos (30 mg eller 60 mg dos)
oppnar du kapseln och blandar innehallet med en tesked (eller
mindre) av nagot passande sétat livsmedel. Detta ar vanligtvis
passande for barn over 1 ar. Se den 6vre delen i
instruktionerna.

® Om du behdver mindre doser innefattar beredningsférfarandet
av Ebilfumin-l6sning fran kapslar ytterligare steg. Detta ar
passande for yngre barn och smabarn: de behdver oftast en
Ebilfumin-dos pa mindre &n 30 mg. Se den nedre delen i
instruktionerna.

Barn fran 1 till 12 ar
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For att bereda en 30 mg eller 60 mg dos, beh6vs féljande:

En vass sax
En liten skal

Vatten

En eller tvd 30 mg Ebilfumin-kapslar

Tesked (5 ml sked)

Sotat livesmedel for att délja den bittra smaken av pulvret.

T.ex: chokladsas, saft eller dessertsaser som t.ex. karamell-

eller kolasas.

Eller sa kan du I6sa upp socker i vatten: blanda en tesked
vatten med en trekvarts (3/4) tesked socker.

Steg 1: Kontrollera att dosen ar korrekt

FOr att se korrekt méngd som ska anvandas, utga fran patientens
vikt till vanster i tabellen. Titta i den hogra kolumnen for att ta reda
pa antal kapslar som du behéver ge patienten fér en engangsdos.
Antalet ar detsamma oavsett behandling eller forebyggande av

influensa.

Anvand endast 30 mg kapslar for 30 mg och 60 mg doser. Forsok
inte gora en 45 mg eller 75 mg dos genom att anvanda innehallet i
30 mg kapslar. Anvand istallet kapslar med ratt storlek.

Vikt Dos av Ebilfumin Antal kapslar

Upp till 15 kg 30 mg 1 kapsel

(15 kg upp till 23 kg) |(45 mg) Anvand inte 30 mg
kapslar

23 kgupp till 40 kg |60 mg 2 kapslar
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Steg 2: Hall allt pulver i en skal

Hall en 30 mg kapsel uppratt 6ver en skal och klipp forsiktigt av
den rundade toppen med en sax.

Hall ner allt pulver i skalen.

Oppna ytterligare en kapsel for att fa en 60 mg dos. Hall ner allt
pulver i skalen.

Var forsiktig med pulvret eftersom det kan irritera din hud och dina
ogon.

Steg 3: S6ta pulvret och ge dosen

Tillsatt en liten mangd - inte mer an en full tesked - sotat livsmedel
till pulvret i skalen.

Detta for att dolja den bittra smaken av Ebilfumin-pulvret.

Ror om |l0sningen ordentligt.

Ge hela innehallet i skalen till patienten direkt.
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Om det finns ndgon 16sning kvar i skalen, skélj skalen med en liten
mangd vatten och se till att patienten dricker upp allt.

Upprepa denna procedur varje gang du ska ge lakemed|et.
Spadbarn yngre dn 1 ar

For att bereda en mindre enkeldos,behdvs féljande:

® En 30 mg Ebilfumin-kapsel

® Envass sax

® Tva separata skalar (anvand olika skalar till varje barn)

® En stor oral doseringsspruta for att mata upp vatten - en 5 ml
eller 10 ml doseringsspruta

® En liten oral doseringsspruta som visar 0,1 ml-markeringar, for
att ge dosen

® Tesked (5 ml sked)

® Vatten

® Sotat livsmedel for att dolja den bittra smaken av Ebilfumin.

® T.ex: chokladsas, saft eller dessertsaser som t.ex. karamell-

eller kolasas.

Eller sa kan du I6sa upp socker i vatten: blanda en tesked vatten
med en trekvarts (3/4) tesked socker.

Steg 1: Hall ner allt pulver i en skal
Hall en 30 mg kapsel uppratt 6ver en av skalarna och klipp
forsiktigt av den rundade toppen med en sax. Var forsiktig med

pulvret: det kan irritera din hud och dina 6gon.
Hall ner allt pulver i skalen, oavsett vilken dos du bereder.
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Mangden ar densamma oavsett om du behandlar eller forebygger
influensa.

Anvand den storre
doseringssprutan for att dra upp
5 ml vatten.

Tillsatt vattnet till pulvret i skalen

ROr om losningen med teskeden |
ungefar
2 minuter.

Bli inte oroad om inte allt pulver I6ses upp. Det oupplOsta pulvret
ar bara inaktiva innehallsamnen.

Steg 3: Bestam korrekt mangd for ditt barns vikt

Sok efter barnets vikt pa den vanstra sidan av tabellen.
Kolumnen pa den hdgra sidan av tabellen visar hur mycket l6sning
du ska dra upp.
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Spadbarn yngre an 1 ar (inklusive fullgdngna nyfodda)

Barnets vikt Mangd I6sning att dra upp
(narmaste)

3 kg 1,5 ml
3,5 kg 1,8 mi
4 kg 2,0 ml
4,5 kg 2,3 ml
5 kg 2,5 ml
5,5 kg 2,8 ml
6 kg 3,0 ml
6,5 kg 3,3 ml
7 kg 3,5 ml
7,5 kg 3,8 mi
8 kg 4,0 m
8,5 kg 4,3 mi
9 kg 4,5 ml
9,5 kg 4,8 ml
10 kg eller mer 5,0 ml

Steg 4: Dra upp I6sningen

Forsakra dig om att du har ratt storlek av doseringsspruta.
Dra upp korrekt mangd av ldsningen fran den forsta skalen.
Dra upp den forsiktigt for att undvika luftbubblor.

Spruta forsiktigt ut korrekt dos i den andra skalen.
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Steg 5: Sota I6sningen och ge till barnet

Tillsatt en liten mangd - inte mer an en full tesked - av ett sott
livsmedel i den andra skalen. Detta for att dolja den bittra smaken
av Ebilfumin,

Ror om det sotade livsmedlet och Ebilfumin-ldsningen ordentligt.

Ge hela innehallet i den andra skalen (Ebilfumin-l6sningen med det
sotade livsmedlet tillsatt) till barnet direkt.

Om det finns nagot kvar i den andra skalen, skolj skalen med en
liten mangd vatten och se till att barnet dricker upp allt. Om barnet
inte kan dricka fran skalen, mata barnet med en sked eller anvand
en flaska sa att barnet far i sig I6sningen som aterstar.

Ge barnet nagonting att dricka.

Hall ut oanvand I6sning som eventuellt finns kvar i den forsta
skalen.
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Upprepa denna procedur varje gang du ska ge ldkemedlet.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Patienter som har svart att svélja kapslar: Kommersiellt tillverkat
oseltamivir till oral suspension (6 mg/ml) ar den rekommenderade
beredningsformen till pediatriska och vuxna patienter som har
svart att svalja kapslar eller dar lagre doser behovs. | hadndelse av
att kommersiellt tillverkat oseltamivir pulver till oral suspension
inte finns tillgangligt kan farmaceuten bereda en suspension (6
mg/ml) fran Ebilfumin kapslar. Om den apoteksberedda suspension
en inte heller finns tillganglig kan patienter sjalva bereda
suspension fran kapslar i hemmet.

Sprutor fér oral dosering (orala sprutor) med Iamplig volym och
gradering bor tillhandahallas for administrering av den
apoteksberedda suspensionen och for forfarandet i samband med
beredningen i hemmet. | bada fallen bor korrekta volymer finnas
markerade pa doseringssprutorna. For beredning i hemmet ska
separata doseringssprutor tillhandahallas for att dra upp korrekt
mangd vatten och for att mata upp Ebilfumin-vattenlosningen. For
att mata upp 5,0 ml vatten ska 5 ml eller 10 ml doseringssprutor
anvandas.

Passande storlek pa doseringsspruta for att dra upp korrekt mangd
Ebilfumin suspension (6 mg/ml) visas nedan.

Spadbarn yngre an 1 ar (inklusive fullgdngna nyfodda):
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Dos av Ebilfumin  |Mangd Ebilfumin susp Storlek p3
ension doseringssprutan som
ska anvandas

(0,1 ml gradering)

9 mg 1,5 ml 2,0 ml (eller 3,0 ml)

10 mg 1,7 ml 2,0 ml (eller 3,0 ml)

11,25 mg 1,9 ml 2,0 ml (eller 3,0 ml)
12,5 mg 2,1 ml 3,0 mi
13,75 mg 2,3 ml 3,0 ml
15 mg 2,5 ml 3,0 ml
16,25 mg 2,7 ml 3,0 ml

18 mg 3,0 ml 3,0 ml (eller 5,0 ml)
19,5 mg 3,3 ml 5,0 ml
21 mg 3,5 ml 5,0 ml|
22,5 mg 3,8 ml 5,0 ml
24 mg 4,0 ml 5,0 mi
25,5 mg 4,3 ml 5,0 ml
27 mg 4,5 ml 5,0 ml
28,5 mg 4,8 ml 5,0 ml
30 mg 5,0 ml 5,0 ml
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