Véstule veselibas apripes specialistam

2009. gada 10. decembris

Za|u lietoSanas dro$uma informacija saistiba ar Eiropas ZaJu Agentiiras (EMEA) apstiprinajumu:
e Tamiflu lietoSanai zidainiem lidz 1 gada vecumam
e Tamiflu ekstemporala pagatavoSsana devam bérniem no Tamiflu 75 mg kapsulam

aptiekas un majas apstak|os

Cientjamais veselibas apripes specialist!

Sakara ar pieaugo$o pieprasijumu péc Tamiflu un lielo pasatijumu apjomu, jau iepriek§ Roche zinoja
par centieniem nodroSinat Tamiflu pieejamibu visam pacientu grupam, ieskaitot bérnus. Nemot véra, ka
Tamiflu pulvera suspensijas pagatavoSanai tiek patéréts 25 reizes vairak razoSanas kapacitates neka
Tamiflu kapsulu razoSanai, pandémijas apstaklos Roche galvenokart koncentréjas uz Tamiflu kapsulu
razo$anu. Sadas prioritates noteik$ana varétu radit Tamiflu pulvera suspensijas pagatavo$anai piegades
problémas aptiekdm, ko kompanija kompensé ar iespéju piegadat daudz vairak Tamiflu kapsulu formas
zales. Bez tam, nakoSais Tamiflu pulvera suspensijas pagatavoS$anai satijums uz Latviju gaidams 2009.

gada decembri.

EMEA 2009. gada oktobri apstiprindja Tamiflu lietoSanu bérniem Iidz 1 gada vecumam, ka arl
ekstemporalu pagatavosanu aptiekas no Tamiflu kapsulam.

Tapéc informé&jam Jas par Tamiflu dozéSanas iesp€jam un nosacijumiem dazadam pacientu grupam.

1. Pieaugusiem, pusaudziem vai bérniem, kuru svars ir lielaks par 40 kg un kuri spéj norit kapsulas,
lidzam izrakstit 75 mg kapsulas.

2. Pieaugusiem, pusaudZiem vai bérniem, kuru svars ir lielaks par 40 kg un kuri NESPEJ norit
kapsulas, ludzam ieteikt un izrakstit 75 mg kapsulas ar noradijumu, ka no kapsulam
ekstemporali aptieka vai majas apstak|os var pagatavot suspensiju:

o Farmaceitam, kas sagatavo suspensiju no Tamiflu kapsulam, izmantojot 0,1% nétrija
benzoata tdens Skidumu. Aptieka sagatavota suspensija ir pietiekams medikamenta
daudzums vienam pacientam 5 dienu arstéSanas kursam vai 10 dienu profilakses kursam un
ir stabila 3 nedélas, uzglabajot istabas temperatira, un seSas nedélas, uzglab3ajot

temperatira 2°C - 8°C.



o Pacientam vai apripes sniedz&jam, kas sajauc kapsula esoSo pulveri ar saldu
uzturproduktu (ne vairak par 1 téjkaroti), pieméram, cukuriideni, Gdeni un Sokolades sirupu.
Sis maisijums janorij uzreiz péc ta pagatavo$anas un to nedrikst uzglabat.
Ka alternativu Siem pacientiem var izmantot Tamiflu pulveri suspensijas pagatavosanai, ja tas ir
pieejamas.

3. Zidainiem un bérniem, kuru svars ir mazaks par 40 kg - vélamies Jus informét, ka precizéka dozéSana
iespéjama, izmantojot aptieka sagatavotu suspensiju, kas ir pagatavota no kapsulas eso$a pulvera, neka
izmantojot pulveri suspensijas pagatavoSanai. lesakdm, ka farmaceits sagatavo suspensiju no Tamiflu

kapsulam, izmantojot 0,1% néatrija benzoata Gdens Skidumu un izsniedz suspensiju kopa ar lietoSanas

instrukciju un Slirci bez adatas, lai |lautu apripes sniedzéjiem (bérna vecakiem) precizi dozét un lietot

pareizo devu.

Atgadinam, ka saskana ar Tamiflu registracijas dokumentaciju gripas pandémijas laika
Tamiflu var lietot bérniem, kas jaunaki par 12 méneSiem, balstoties uz ierobezotiem farmakokinétiskiem
un droSuma datiem. Lai nodroSinatu, ka zalu lietoSana sniedz potencidlu guvumu 8as vecuma grupas
pacientiem, arstam, vértéjot guvumu un risku attiecibu, janem véra cirkulgjoSa virusa celma

patogéniskums un bérna veselibas stavoklis.

Lddzam Jas iepazities ar dozéSanas instrukciju Tamiflu suspensijas pagatavoSanai no kapsulam, kuru
var atrast Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija (sk. pielikumu) . ST instrukcija ietver dozé$anas informaciju
zidainiem jaunakiem par 1 gadu, vecakiem bérniem, pusaudZiem un pieauguSiem, ka arT instrukciju

suspensijas pagatavoSanai aptiekd un majas apstak|os.

Véstulé esam snieguSi Tamiflu dozéSanas vadlinijas arstéSanai un profilaksei, kas janem véra

pagatavojot suspensiju no kapsulam.

Lai nodrosinatu Tamiflu dozéSanas precizitati pacientiem, lidzam parakstit Tamiflu 75 mg kapsulas,
lai pagatavotu suspensiju aptieka un savukart pacientus un farmaceitus mudinat zales pagatavot

aptieka.

Jaunas Tamiflu kapsulu dozéSanas vadlinijas arstéSanai un profilaksei zidainiem lidz vienam gadam

Vecums leteicama arstésanas deva leteicama profilaktiska deva
(piecam dienam) desmit dienam
>3 ménesSiem l1dz 12 méneSiem 3mg/kg divas reizes diena 3mg/kg reizi diena
>1 ménesi lidz 3 ménesiem 2,5mg/kg divas reizes diena 2,5mg/kg reizi diena
[[dz 1 ménesim 2mg/kg divas reizes diena 2mg/kg reizi diena

Atgadinajumam, zemak lidzu skatiet Tamiflu kapsulu dozéSanas vadIlinijas pieaugusiem un bérniem




no viena gada vecuma

Svars leteicama arstésanas deva leteicama profilaktiska deva
(piecam dienam) desmit dienam
< 15kg 30mg divas reizes diena 30mg reizi diena
>15kg I1dz 23kg 45mg divas reizes diena 45mg reizi diena
>23kg I1dz 40kg 60mg divas reizes diena 60mg reizi diena
> 40kg 75mg divas reizes diena 75mg reizi diena

Sakara ar dazadam Tamiflu izvéles iesp&jam pediatrija, kas Sobrid ir pieejamas, aicinam Jas uzturét
regularu dialogu ar saviem vietéjiem farmaceitiem, lai nodroSinatu, ka pacientiem tiek izrakstita
vispiemérotaka, ka arT pieejamaka medikamenta forma.

Tamiflu suspensiju no kapsulam iesp&jams pagatavot aptiekas, kuras gatavo zales. Visu aptieku saraksts ir

pieejams Z3lu valsts agentiras majaslapa Registrs> Licencétie farmaceitiskas darbibas uznémumi>
Aptiekas> : http://www/doc_upl/A-1912009.pdf

Ja Jums radusies jautajumi vai vélaties gat stkaku informaciju par Tamiflu lietoSanu, ladzu,
sazinieties ar Roche Latvija SIA pa talr. 67 039831. Regulari atjauninata informacija par Tamiflu (arT Tamiflu
z3a|u apraksts) pieejama Eiropas Za|u agentiras majaslapa:

http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/tamiflu/tamiflu.htm.

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija, arstiem un
farmaceitiem par visam novérotam iesp&jamam zalu blakném (arT par Tamiflu) jazino Zalu valsts agentarai
pa talruni 67078442, faksu 67078428 vai satot ,Zinojums par zalu blakusparadibam” (izmantojot veidlapu)
pa pastu Jersikas ielda 15, Riga, LV-1003. Zinojumus ZVA varat nosutit arm ar interneta starpniecibu:

www.zva.gov.lv: Pakalpojumi > Z3lu blakusparadibu monitorings > Informacija arstiem un farmaceitiem par

zalu blakusparadibu zinoSanu.

Pielikuma

Atjauninats Tamiflu zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Ar cienu, lize Mui¥niece
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Za|u registracijas un Zalu droSuma menedzere




