Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Viseltam, 75 mg, tabletki powlekane
Oseltamiwir

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Viseltam i w jakim celu si¢ go stosuje

- Lek Viseltam jest stosowany u 0s6b dorostych, mtodziezy, dzieci w wieku powyzej 6 lat, o masie
ciata wiekszej niz 40 kg do leczenia grypy. Moze by¢ stosowany, gdy wystapia objawy grypy oraz
kiedy wiadomo, ze wirus grypy krazy w srodowisku.

- Lek Viseltam moze rowniez zosta¢ przepisany osobom dorostym, mtodziezy, dzieciom w wieku
powyzej 6 lat, o masie ciata wigkszej niz 40 kg w celu zapobiegania grypie. Kazdy przypadek jest
rozpatrywany indywidualnie — na przyktad, jesli pacjent miat kontakt z osoba chora na grype.

- Lek Viseltam moze by¢ przepisany osobom dorostym, mlodziezy, dzieciom w wieku powyzej 6 lat,
o masie ciata wigkszej niz 40 kg jako leczenie zapobiegawcze w wyjatkowych okolicznosciach, na
przyktad podczas globalnej epidemii grypy (pandemii grypy), gdy szczepionka przeciw grypie
sezonowej nie zapewnia wystarczajacej ochrony.

Lek Viseltam zawiera oseltamiwir, ktory nalezy do grupy lekow zwanych ,,inhibitorami
neuraminidazy”. Leki te zapobiegaja rozprzestrzenianiu si¢ wirusa grypy w organizmie. Pomagaja
ztagodzi¢ objawy lub zapobiec ich wystgpieniu w przypadku zakazenia wirusem grypy.

Grypa to choroba zakazna spowodowana wirusem grypy. Objawy grypy obejmuja nagle pojawiajaca
si¢ goraczke (powyzej 37,8°C), kaszel, wysigk lub niedroznos¢ nosa, bole gtowy, bole migsniowe

1 czesto skrajne zmeczenie. Takie objawy mogg by¢ rowniez spowodowane przez inne zakazenia niz
grypa. Prawdziwe zakazenie grypa wystepuje wylacznie podczas corocznych wybuchéw choroby
(epidemii), kiedy to wirus grypy rozprzestrzenia si¢ w lokalnym §rodowisku. Poza okresami epidemii,
objawy grypopodobne sa na ogdt wynikiem rozwijania si¢ innej choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viseltam

Kiedy nie stosowa¢ leku Viseltam

- jesli pacjent ma uczulenie na oseltamiwir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W przypadku takiej sytuacji nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Nie nalezy przyjmowa¢é leku

Viseltam.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Viseltam nalezy omowic to z lekarzem, jesli

- pacjent ma uczulenie na inne leki

- u pacjenta wystepuje choroba nerek. Moze by¢ konieczna zmiana dawki.

- upacjenta wystepuja ciezkie choroby, ktore moga wymagac¢ natychmiastowego leczenia
W szpitalu

- uklad odpornos$ciowy nie dziata prawidlowo

- u pacjenta wystepuje przewlekta choroba serca lub choroba ukladu oddechowego

Podczas leczenia lekiem Viseltam nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza:

- jesli pacjent zauwazy zmiany w zachowaniu lub nastroju (zdarzenia neuropsychiatryczne),
zwlaszcza u dzieci i mtodziezy. Objawy te moga by¢ rzadkimi, ale cigzkimi dziataniami
niepozadanymi.

Lek Viseltam nie zastepuje szczepienia przeciw grypie.

Lek Viseltam nie jest szczepionka: stuzy do leczenia zakazenia lub zapobiegania rozprzestrzeniania
si¢ wirusa grypy. Szczepionka dostarcza przeciwcial przeciwko wirusowi. Lek Viseltam nie zmienia
skuteczno$ci szczepienia przeciw grypie i lekarz moze przepisac¢ pacjentowi oba produkty.

Lek Viseltam a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekéw
dostepnych bez recepty.

Nastepujace leki sg szczegdlnie wazne:

- chlorpropamid (stosowany w leczeniu cukrzycy)

- metotreksat (stosowany w leczeniu np. reumatoidalnego zapalenia stawow)

- fenylobutazon (stosowany w leczeniu bélu i stanow zapalnych)

- probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej)

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze jest w cigzy, aby lekarz
mogt zdecydowac, czy Viseltam jest odpowiednim lekiem.

Wptyw leku Viseltam na niemowleta karmione piersig nie jest znany. Nalezy poinformowac¢ lekarza,
jesli pacjentka karmi dziecko piersig, aby mogt zadecydowac, czy Viseltam jest odpowiednim lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Viseltam nie wplywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Viseltam zawiera izomalt (E 953)
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Viseltam

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Viseltam nalezy zazy¢ jak najszybciej, najlepiej w ciggu pierwszych dwoch dni od wystapienia
objawow grypy.

Zalecane dawkowanie
W celu leczenia grypy nalezy przyjmowaé dwie tabletki (75 mg) na dobe, zazwyczaj najlepiej jedng



rano i jedng wieczorem. Wazne jest, zeby ukonczy¢ caly 5-dniowy cykl leczenia, nawet jesli
samopoczucie pacjenta ulegnie szybkiej poprawie.
U pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym leczenie bedzie kontynuowane przez 10 dni.

W celu zapobiegania grypie lub po kontakcie z osoba zarazong nalezy przyjmowac jedna tabletke
(75 mg) na dobe przez 10 dni, najlepiej rano podczas $niadania.

W szczego6lnych sytuacjach, takich jak rozpowszechnianie si¢ grypy lub w przypadku, gdy pacjent ma
ostabiony uktad odpornos$ciowy, leczenie potrwa do 6 tygodni lub 12 tygodni.

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Masa ciala Leczenie grypy: Leczenie grypy (pacjenci | Zapobieganie grypie:
dawka przez 5 dni z oslabionym ukladem dawka przez 10 dni
odpornosciowym):

dawka przez 10 dni*

Wieksza niz 40 kg | 75 mg dwa razy na dobe | 75 mg dwa razy na dobeg 75 mg raz na dobe
*U pacjentdw z ostabionym uktadem odpornosciowym leczenie trwa 10 dni.

Sposob podawania
Tabletki nalezy popija¢ woda. Tabletek leku Viseltam nie wolno dzieli¢ ani rozgryzac.

Lek Viseltam mozna przyjmowac z jedzeniem lub pomiedzy positkami. Przyjmowanie leku
z jedzeniem zmniejsza ryzyko wystapienia nudnosci lub wymiotow.

Dla os6b majacych trudnosci z potykaniem tabletek, nalezy sprawdzi¢ dostepnos¢ osteltamiwiru
w innych postaciach farmaceutycznych.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Viseltam

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Viseltam i1 bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

W wiekszosci przypadkow przedawkowania nie zglaszano zadnych dziatan niepozadanych. Jeéli je
zglaszano, to byly one podobne do dziatan niepozadanych pojawiajacych si¢ po zastosowaniu
zalecanych dawek, jak opisano w punkcie 4.

Przedawkowanie zglaszano czesciej po podaniu leku Viseltam dzieciom niz dorostym i mtodziezy.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania dzieciom leku Viseltam w postaci tabletek.

Pominiecie przyjecia leku Viseltam
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Viseltam

Nie ma zadnych dzialan niepozadanych, jesli zostato przerwane przyjmowanie leku Viseltam. Jesli
jednak przerwanie przyjmowania Viseltam nastapi wczesniej, niz zalecil to lekarz, objawy grypy
mogg powroci¢. Zawsze nalezy ukonczy¢ leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przyczyng wielu z nizej wymienionych dziatan niepozadanych moze by¢ réwniez grypa.

Nastepujace cigzkie dziatania niepozadane byty zglaszane rzadko po dopuszczeniu oseltamiwiru do
obrotu:



- reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne: cigzkie reakcje alergiczne przebiegajace
z obrzekiem twarzy i skory, swedzaca wysypka, niskie cisnienie krwi i trudno$ci w oddychaniu

- zaburzenia watroby (piorunujace zapalenie watroby, zaburzenia czynnosciowe watroby i zoltaczka):
zazoblcenie skory 1 biatek oczu, zmiana koloru stolca, zmiany w zachowaniu

- obrzgk naczynioruchowy: pojawiajacy si¢ nagle znaczny obrzek skory zlokalizowany gléwnie
w okolicy glowy i szyi, obejmujacy takze oczy i jezyk, przebiegajacy z trudnosciami w oddychaniu

- zespol Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica naskorka: ztozona, mogaca by¢ zagrozeniem dla
zycia, reakcja alergiczna, cigzkie stany zapalne zewnetrznych, a nawet wewnetrznych warstw
skory, rozpoczynajace si¢ goraczka, bolem gardta i zmeczeniem, wysypki skérne, przechodzace
w pecherze, tuszczenie si¢, ztuszczanie duzych obszarow skory, ktorym moga towarzyszy¢
trudnos$ci w oddychaniu i niskie ci$nienie krwi

- krwawienie z przewodu pokarmowego: przedtuzone krwawienie z jelita grubego lub krwioplucie

- zaburzenia neuropsychiatryczne, jak opisano ponize;j.

Jesli zauwazone zostang jakiekolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast wezwaé pomoc
medyczng.

Najczesciej (bardzo czesto i czesto) zglaszane dziatania niepozadane oseltamiwiru to: nudnosci,
wymioty, bdl zotadka, niestrawnos¢, bol gtowy i bol. Takie objawy wystepuja najczesciej tylko po
pierwszej dawce leku i zwykle ustgpuja w trakcie dalszego zazywania leku. Czgsto$¢ tych dziatan
niepozadanych zmniejsza sig¢, jesli przyjmuje si¢ lek razem z jedzeniem.

Rzadkie, lecz ciezkie dzialania niepozadane: nalezy natychmiast zglosic sie do lekarza

(mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0sob)

Podczas stosowania oseltamiwiru zglaszano rzadkie przypadki:

» drgawek i majaczenia, w tym przypadki zmian §wiadomosci

* zmieszania, nienormalnego zachowania

* omamoéw, halucynacji, poruszenia, niepokoju, koszmaréw

Powyzsze zdarzenia, ktérych wystapienie i ustapienie miato czesto charakter nagly, obserwowano
przede wszystkim u dzieci 1 mtodziezy. W sporadycznych przypadkach bywaty one przyczyna
samookaleczen, czasami zakonczonych $miercig. Podobne zdarzenia neuropsychiatryczne
zaobserwowano rowniez u 0sob z grypa, ktorzy nie przyjmowali oseltamiwiru.

» Pacjentow, zwlaszcza dzieci i mtodziez, nalezy $cisle obserwowac, czy nie wystgpuja u nich zmiany
w zachowaniu, jak opisano powyze;j.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow, zwlaszcza u 0so6b mtodych, nalezy
natychmiast zglosi¢ sie¢ do lekarza.

Dorosli i mlodziez

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane
(mogq wystqpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob)
* Bol glowy

*  Nudnosci

Czeste dzialania niepozadane

(mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)
* Zapalenie oskrzeli

*  Wirus opryszczki

» Kaszel

* Zawroty glowy
* Goraczka

* Bol

* Bol konczyn

*  Wodnista wydzielina z nosa
* Trudnosci ze spaniem

* Bol gardia

* BOl zotadka

* Zmeczenie



* Uczucie pelnosci w nadbrzuszu

» Zakazenia gornych drog oddechowych (zapalenie nosa, gardta i zatok)
* Niestrawnos¢

*  Wymioty

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

(mogq wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sob)

» Reakcje alergiczne

* Zmieniony poziom $wiadomosci

* Drgawki

e Zaburzenia rytmu serca

* Lagodne do ciezkich zaburzenia czynnosci watroby

* Reakcje skorne (zapalenie skory, zaczerwieniona i swedzaca wysypka, tuszczenie si¢ skory)

Rzadkie dzialania niepozadane

(mogaq wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0sob)
» Matoptytkowos¢ (mata liczba ptytek krwi)

» Zaburzenia widzenia

Dzieci
Bardzo czeste dzialania niepozadane
(mogq wystqpic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

+ Kaszel
* Przekrwienie blony $luzowej nosa
*  Wymioty

Czeste dzialania niepozadane

(mogq wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)

* Zapalenie spojowek (czerwone oczy i wydzielina lub bol w oku)
» Zapalenie ucha i inne choroby uszu

* Bol glowy

*  Nudnosci

*  Wodnista wydzielina z nosa

» Bol zotadka

* Uczucie pelnosci w nadbrzuszu

* Niestrawnos¢

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

(mogq wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sob)
» Zapalenie skory

» Zaburzenia btony bebenkowej

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

+ jesli pacjent wielokrotnie wymiotuje, lub

+ jesli objawy grypy nasilg si¢ lub nadal utrzymuje si¢ goraczka,

nalezy jak najszybciej poinformowa¢ o tym lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub piclggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatanh
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Viseltam
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Viseltam

- Substancja czynna jest oseltamiwiru fosforan. Jedna tabletka powlekana zawiera 98,50 mg
oseltamiwiru fosforanu, co odpowiada 75 mg oseltamiwiru.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: wodorofosforan wapnia, skrobia ziemniaczana,
izomalt (E 953), talk, dibehenian glicerolu.
Otoczka tabletki Opadry QX: kopolimer szczepiony makrogolu i alkoholu poli(winylowego), talk,
tytanu dwutlenek (E 171), mono- i dikaprylokaprynian glicerolu, alkohol poliwinylowy.

Jak wyglada lek Viseltam i co zawiera opakowanie
Lek Viseltam to biate lub biatawe tabletki powlekane, okragle, obustronnie wypukte, o srednicy 8 mm.

Lek Viseltam 75 mg tabletki powlekane sg dostgpne w blistrze PVC/PVDC/Aluminium zawierajacym
po 10 tabletek, w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 10, 20 i 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Solinea Sp. z 0.0

ul. Szafranowa 6, Elizowka
21-003 Ciecierzyn

Telefon: (+48) 81 463 48 82
Email: biuro@solinea.pl

Wytworca:
Medicofarma S.A.
ul. Tarnobrzeska 13
26-613 Radom

Mako Pharma Sp. z o.0.
Kolejowa 231 A
05-092 Dziekandéw Polski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



