Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Segosana, 30 mg, kapsulki, twarde
Oseltamivirum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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:

Co to jest lek Segosana i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Segosana
Jak stosowac¢ lek Segosana

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Segosana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BRI =

=

Co to jest lek Segosana i w jakim celu si¢ go stosuje

e Lek Segosana jest stosowany u o0sob dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlat (W tym
u noworodkow urodzonych w prawidtowym terminie porodu) do leczenia grypy. Moze by¢
stosowany, gdy wystapig objawy grypy oraz kiedy wiadomo, ze wirus grypy krazy w srodowisku.

e Lek Segosana moze zostac takze przepisany 0sobom dorostym, mtodziezy, dzieciom oraz
niemowletom powyzej 1 roku zycia w celu zapobiegania grypie, w indywidualnym przypadku, jesli
na przyktad pacjent miat kontakt z osobg chorg na grype.

o Lek Segosana moze by¢ przepisany osobom dorostym, mtodziezy, dzieciom oraz niemowletom
(wlacznie z noworodkami urodzonymi w prawidlowym terminie porodu) jako leczenie
zapobiegawcze w wyjatkowych przypadkach, na przyktad, podczas globalnej epidemii grypy
(pandemii grypy), gdy szczepionka przeciw grypie sezonowej nie zapewnia wystarczajacej ochrony.

Lek Segosana zawiera oseltamiwir, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami neuraminidazy.
Leki te zapobiegajg rozprzestrzenianiu sie wirusa grypy w organizmie. Pomagaja ztagodzi¢ objawy lub
zapobiec ich wystapieniu w przypadku zakazenia wirusem grypy.

Grypa to choroba zakazna spowodowana wirusem. Objawy grypy czesto obejmujg nagle pojawiajaca sie
goraczke (powyzej 37,8°C), kaszel, wodnista wydzieling z nosa lub niedrozno$¢ nosa, bole glowy, bole
migsniowe i SKrajne zmeczenie. Takie objawy moga by¢ rowniez Spowodowane przez inne zakazenia.
Prawdziwe zakazenie grypa wystepuje wytacznie podczas corocznych wybuchdéw choroby (epidemii),
kiedy to wirusy grypy rozprzestrzeniaja sie W lokalnym srodowisku. Poza okresami epidemii, objawy
grypopodobne sg na ogét wynikiem innych rodzajow zakazenia lub innej choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Segosana

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Segosana
»  jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosé) na oseltamiwir lub ktérykolwiek z pozostatych
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sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6.
Jesli dotyczy to pacjenta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie przyjmowacé leku Segosana.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku Segosana, nalezy poinformowa¢ lekarza, ktory przepisat lek:

e jesli pacjent ma uczulenie na inne leki.

e jesli pacjent ma chorobe nerek. Jesli tak, moze by¢ potrzebna zmiana dawki.

e  jesli U pacjenta wystepuje ciezka choroba, ktora moze wymagaé natychmiastowego leczenia
w szpitalu.

o jesli uklad odpornosciowy pacjenta nie dziata prawidtowo.

o  jesli pacjent ma przewlekta chorobe serca lub chorobe ukladu oddechowego.

Podczas leczenia lekiem Segosana, nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza
e jesli pacjent zauwazy zmiany w zachowaniu lub nastroju (zdarzenia neuropsychiatryczne), zwlaszcza
u dzieci i mtodziezy. Moga to by¢ objawy rzadkich, ale cigzkich dziatan niepozadanych.

Lek Segosana nie jest szczepionka przeciw grypie

Lek Segosana nie jest szczepionka: stuzy do leczenia zakazenia lub zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢
wirusa grypy. Szczepionka dostarcza przeciwcial przeciwko wirusowi. Lek Segosana nie zmienia
skutecznosci szczepienia przeciw grypie i lekarz moze przepisa¢ pacjentowi oba produkty.

Lek Segosana 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 lekow
wydawanych bez recepty. Nastepujace leki sg szczegdlnie wazne:

chlorpropamid (stosowany w leczeniu cukrzycy);

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

fenylobutazon (stosowany w leczeniu bolu i stanow zapalnych);

probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowe;j).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poinformowac lekarza, aby mogt zdecydowaé, czy lek Segosana jest odpowiedni.

Wplyw oseltamiwiru na niemowlgta karmione piersig nie jest znany. Jesli pacjentka karmi piersia,
powinna poinformowa¢ lekarza, aby mégt zadecydowaé, czy lek Segosana jest odpowiedni.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Segosana nie wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Segosana zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej kapsutce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Segosana

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Lek Segosana nalezy przyja¢ jak najszybciej, najlepiej w ciggu pierwszych dwoch dni od wystapienia
objawow grypy.
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Zalecane dawki

W celu leczenia grypy nalezy przyjmowa¢ dwie dawki na dobe. Zazwyczaj najlepiej przyja¢ jedng
dawke rano i jedng wieczorem. Wazne jest, zeby ukonczy¢ caly 5-dniowy cykl leczenia nawet, jesli
samopoczucie pacjenta ulegnie szybkiej poprawie.

U pacjentéw ze stabym uktadem odpornosciowym leczenie bedzie kontynuowane przez 10 dni.

W celu zapobiegania grypie lub po kontakcie z osoba zarazong nalezy przyjmowac¢ jedna dawke na
dobg przez 10 dni. Najlepiej przyjmowac lek rano podczas $niadania.

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

Zalecana dawka jest obliczana na podstawie masy ciala pacjenta. Nalezy przyjmowac ilos¢ kapsutek

lub zawiesiny doustnej przepisanej przez lekarza.

Doro$li i mlodziez w wieku od 13 lat

Masa ciala

Leczenie grypy:
dawka
przez 5 dni

Leczenie grypy
(pacjenci ze stabym
ukladem
odporno$ciowym)
dawka

przez 10 dni*

Zapobieganie grypie:

dawka
przez 10 dni

40 kg lub wigcej

75 mg** dwa razy na

dobe

75 mg** dwa razy na

dobe

75 mg** raz na dobe

*U pacjentow ze stabym uktadem odpornosciowym leczenie trwa 10 dni.
**Dawka 75 mg moze sktada¢ sie 7 kapsutki 30 mg i kapsutki 45 mg

Dzieci od 1 roku zycia do 12 lat

Masa ciala Leczenie grypy: Leczenie grypy Zapobieganie grypie:
dawka (pacjenci ze stabym  [dawka
przez 5 dni ukladem przez 10 dni
odpornosciowym)
dawka
przez 10 dni*
10 do 15 kg 30 mg dwa razy na dobe¢ (30 mg dwa razy na dobe|30 mg raz na dobe

40 kg

Ponad 15 kg i maksymalnie 45 mg dwa razy na dobg¢ (45 mg dwa razy na dobg {45 mg raz na dobe
23 kq
Ponad 23 kg i maksymalnie 60 mg dwa razy na dobg (60 mg dwa razy na dobg (60 mg raz na dobe

Ponad 40 kg

75 mg** dwa razy na

dobeg

75 mg** dwa razy na

dobeg

75 mg** raz na dobe

*U dzieci ze stabym ukiadem odpornosciowym leczenie trwa 10 dni.
**Dawka 75 mg moze sktadaé sie 7 kapsutki 30 mg i kapsutki 45 mg

Niemowleta ponizej 1 roku zycia (0 do 12 miesiecy)
Decyzja o podaniu leku Segosana niemowletom ponizej 1 roku zycia w celu profilaktyki w czasie

pandemii grypy, powinna by¢ podjeta po ocenie przez lekarza prowadzacego stosunku potencjalnych
korzysci do potencjalnego ryzyka dla niemowlgcia.
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Masa ciala Leczenie grypy: Leczenie grypy Zapobieganie grypie:
dawka (pacjenci ze stabym [dawka
przez 5 dni ukladem przez 10 dni
odpornosciowym):
dawka
przez 10 dni*
3 kg do 10+ kg 3 mg na kg masy ciata**, |3 mg na kg masy 3 mg na kg**, raz na
dwa razy na dobe ciata**, dobe
dwa razy na dobe

*U niemowlgt ze stabym uktadem odpornosciowym leczenie trwa 10 dni.
**mg na kg = mg na kazdy kilogram masy ciata niemowlecia. Na przykiad:
Jjezeli 6-miesigczne niemowle wazy 8 kg, dawka wynosi

8 kg x 3 mg na kg=24 mg

Sposob podawania
Kapsutki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda. Kapsutek nie wolno tamac ani rozgryzac.

Lek Segosana mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od niego, chociaz przyjmowanie leku
z positkiem zmniejsza ryzyko wystapienia nudnosci lub wymiotow.

Osoby, ktore maja problemy z przyjmowaniem kapsulek mogg stosowac postacie ptynne leku, moze
by¢ dostepny oseltamiwir w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej, jednak pod inng nazwa
handlows. Jesli pacjent potrzebuje zawiesiny doustnej, a nie jest ona dostepna w aptece, pacjent moze
przygotowaé postac¢ ptynng leku Segosana z kapsutek. Patrz instrukcja Przygotowanie zawiesiny
oseltamiwiru w domu, ktora jest zamieszczona w tej ulotce.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Segosana.
Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Segosana i bezzwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

W wigkszosci przypadkow przedawkowania nie zgtaszano zadnych dziatan niepozadanych. Jesli je
zglaszano, to byty one podobne do dziatan niepozadanych pojawiajacych si¢ po zastosowaniu
zalecanych dawek, jak opisano w punkcie 4.

Przedawkowanie zgtaszano czgsciej po podaniu oseltamiwiru dzieciom niz dorostym i mtodziezy.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas przygotowywania ptynnej postaci leku Segosana dla dzieci oraz
podczas podawania dzieciom leku Segosana w postaci kapsutek lub ptynu.

Pominiecie przyjecia leku Segosana
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej kapsuiki.

Przerwanie stosowania leku Segosana

Nie ma zadnych dziatan niepozadanych, jesli przyjmowanie leku Segosana zostato przerwane. Jesli
jednak przerwanie przyjmowania Segosana nastapi wczesniej, niz zalecit to lekarz, objawy grypy moga
powrdcié. Zawsze nalezy ukonczy¢ leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ 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¢ rowniez grypa.

4
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Nastepujace cigzkie dziatania niepozadane byty zgltaszane rzadko po dopuszczeniu oseltamiwiru do

obrotu:

e Reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne: cigzkie reakcje alergiczne przebiegajace z
obrzekiem twarzy i skory, swedzaca wysypka, niskie cisnienie Krwi i trudnosci z oddychaniem;

e  Zaburzenia watroby (piorunujgce zapalenie watroby, zaburzenia czynno$ciowe watroby i zoltaczka):

zazbkcenie skory i biatek oczu, zmiana koloru stolca, zmiany w zachowaniu;

e  Obrzek naczynioruchowy: pojawiajacy si¢ nagle znaczny obrzgk skory zlokalizowany gtéwnie w
okolicy gltowy i szyi, obejmujacy takze oczy i jezyk, przebiegajacy z trudnosciami w oddychaniu;

e  Zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica naskorka: ztozona, mogaca by¢ zagrozeniem dla
zycia reakcja alergiczna, ci¢zkie stany zapalne zewngtrznych, a nawet wewngtrznych warstw skory,
rozpoczynajace si¢ goraczka, bolem gardta i zmgczeniem, wysypki skorne, przechodzace w
pecherze, tuszczenie sig, zluszczanie duzych obszarow skory, ktorym mogg towarzyszy¢ trudnosci z
oddychaniem i niskie cisnienie Krwi;

e  Krwawienie z przewodu pokarmowego: przedtuzone krwawienie z jelita grubego lub krwioplucie;

e  Zaburzenia neuropsychiatryczne, jak opisano ponize;.

W razie zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawéw, nalezy natychmiast wezwaé pomoc lekarska.
Najczesciej (bardzo czesto i czesto) zglaszane dziatania niepozadane oseltamiwiru to: uczucie mdtosci
(nudnos$ci, wymioty), bol zotadka, niestrawno$é, bol gtowy i bol. Takie objawy wystepuja najczesciej
tylko po pierwszej dawce leku i zwykle ust¢puja, w trakcie dalszego zazywania leku. Czgstos¢ tych
dziatan niepozadanych zmniejsza sig, jesli przyjmuje si¢ lek razem z pozywieniem.

Rzadko wystepujace, lecz cigzkie dzialania niepozadane: nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do

lekarza (mogq wystgpié¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

Podczas leczenia oseltamiwirem zgtaszano rzadkie przypadki, ktore obejmowaty

e drgawki i majaczenia, w tym przypadki zmian swiadomosci;

e zmieszanie, niecodzienne zachowania;

e  zludzenia, omamy, pobudzenie, niepokdj, koszmary.

Powyzsze zdarzenia, ktorych wystapienie i ustapienie miato czesto charakter nagly, obserwowano przede

wszystkim u dzieci i mtodziezy. W sporadycznych przypadkach bywaty one przyczyna samookaleczen,

czasami zakonczonych zgonem. Podobne zdarzenia neuropsychiatryczne zaobserwowano rowniez

u chorych na grype, ktorzy nie przyjmowali oseltamiwiru.

e  Pacjentéw, zwlaszcza dzieci i mtodziez, nalezy $cisle obserwowac, Czy nie wystgpuja u nich zmiany
zachowania opisane powyzej.

W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawéw, zwlaszcza U oséb mtodych, nalezy

natychmiast zglesi¢ sie do lekarza.

Dorosli i mlodziez w wieku od 13 lat

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane
(mogq wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

e bol glowy;

e nudnosci.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane

(mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
zapalenie oskrzeli;

wirus opryszczki;

kaszel;

zawroty gltowy;

goraczka;

bal,

bol konczyn;
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wodnista wydzielina z nosa;

trudnosci ze spaniem;

bol gardta;

bol zotadka;

zmeczenie,

uczucie petnosci w nadbrzuszu;

zakazenia gornych drég oddechowych (zapalenie nosa, gardta i zatok);
niestrawnosc;

wymioty.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane
(mogq wystgpic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
reakcje alergiczne;

zmieniony poziom $wiadomosci;

drgawki;

zaburzenia rytmu serca;

tagodne do ci¢zkich zaburzenia czynnosci watroby;

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

(mogq wystgpic¢ U nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)
o  maloptytkowos¢ (mata liczba ptytek krwi);

e  zaburzenia widzenia.

Dzieci od 1 roku zycia do 12 lat

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane
(mogq wystgpic u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

e  Kkaszel;
® niezyt NOSa;
e wymioty.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane
(mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

e  zapalenie spojowek (czerwone oczy i wydzielina lub bol w oku)
e  zapalenie ucha i inne choroby uszu;

e Dbol glowy;

e nudnosci;

e wodnista wydzielina z nosa;

e bol zotadka,

e uczucie pelnosci w nadbrzuszu;

e niestrawnosc.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane
(mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow)
e  zapalenie skory;

e  zaburzenia btony bebenkowe;.

Niemowleta ponizej 1 roku zycia

Odnotowane dziatania niepozadane u niemowlat w wieku od 0 do 12 miesi¢cy sa najczesciej podobne do
dziatan niepozadanych zgtaszanych u dzieci starszych (od 1 roku zycia). Ponadto zgtaszano biegunke i

wysypke pieluszkowa.

reakcje skorne (zapalenie skory, zaczerwieniona i swedzaca wysypka, tuszczenie si¢ skory).
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Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Jednak,
e jesli pacjent lub jego dziecko wielokrotnie wymiotuje, lub
e  jesli objawy grypy nasilg sie¢ lub nadal utrzymuje sie goraczka,
nalezy jak najszybciej poinformowa¢ o tym lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Segosana

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po
,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywanie zawiesiny przygotowanej w aptece
Okres waznos$ci 10 dni, jesli zawiesina przechowywana jest w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Segosana

—  Kazda kapsultka twarda zawiera oseltamiwiru fosforan, co odpowiada 30 mg oseltamiwiru.

—  Pozostate sktadniki to:
skrobia zelowana, kukurydziana, powidon K30, kroskarmeloza sodowa, talk, sodu stearylofumaran;
ostonka kapsulki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek
czerwony (E 172);
tusz nadruku (czarny tusz TEK SW 9008): szelak, glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek
stezony, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Segosana i co zawiera opakowanie

Kapsutki twarde, zelatynowe, w rozmiarze ,,4”, o jasnozoltym, nieprzezroczystym korpusie z czarnym
paskiem, z nadrukiem ,,M” oraz 0 jasnozottym, nieprzezroczystym wieczku z nadrukiem ,,30 mg”.
Rozmiar kapsutki wynosi okoto 14,37 mm.

Lek Segosana 30 mg kapsutki twarde sa dostgpne w blistrze zawierajacym 10 kapsutek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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Podmiot odpowiedzialny

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
PLA3000 Paola

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami :

Holandia, Republika Czeska, Wegry, Polska, Rumunia, Stowacja: Segosana

Butgaria: Cerocana

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2023



Informacje dla uzytkownika

Dla pacjentow, ktorzy maja problemy z przyjmowaniem kapsulek, w tym dla bardzo matych dzieci,
moze by¢ dostepny oseltamiwir w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej, jednak pod inng
nazwg handlowa.

Jesli pacjent potrzebuje leku w postaci ptynnej, a ten lek nie jest dostepny, zawiesina doustna moze zostaé
przygotowana z kapsulek leku Segosana (patrz Informacje przeznaczone wyfgcznie dla fachowego
personelu medycznego). Preferowany jest produkt przygotowany w aptece.

Jesli przygotowanie W aptece nie jest mozliwe, pacjent moze przygotowac zawiesing oseltamiwiru z
dostepnych kapsutek w domu.

Dawka jest taka sama w leczeniu i zapobieganiu grypie. Réznica polega na tym jak czesto lek jest

podawany.

Przygotowanie zawiesiny oseltamiwiru w domu

o  Jesli dostepne sa kapsulki w odpowiednich dawkach (dawka 30 mg lub 60 mg), nalezy otworzy¢
kapsutke i wymieszaé jej zawartos¢ z nie wiecej niz jedna tyzeczka odpowiedniego postodzonego
produktu spozywczego. Taka dawka jest na ogdt odpowiednia dla dzieci powyzej 1 roku zycia.
Patrz gorny zestaw instrukcji.

o Jesli potrzebne sg mniejsze dawki, przygotowanie zawiesiny oseltamiwiru z kapsutek obejmuje
dodatkowe czynnosci. Dawka jest odpowiednia dla mtodszych dzieci o stosunkowo niewielkiej masie
ciata i niemowlat, ktore zwykle wymagaja dawki leku Segosana mniejszej niz 30 mg. Patrz dolny
zestaw instrukcji.

Dzieci od 1 roku zycia do 12 lat
Do przygotowania dawki 30 mg lub 60 mg, potrzebne sa:

Jedna kapsulka lub dwie kapsulki leku Segosana 30 mg

Ostre nozyczki

Jedna mata miseczka

Lyzeczka od herbaty (0 pojemnosci 5 ml)

Woda

Stodki pokarm w celu zneutralizowania gorzkiego smaku.

Na przyktad: syrop czekoladowy lub syrop wisniowy i polewy do deserow, takie jak: sos karmelowy
lub nugatowy. Mozna réwniez przygotowa¢ wodg z cukrem, w tym celu nalezy wymieszac tyzeczke
wody i trzy czwarte (3/4) tyzeczki cukru.

Krok 1: Sprawdzi¢ czy dawka jest whasciwa

W celu ustalenia wiasciwej dawki, nalezy odnalez¢ mase ciata pacjenta w lewej kolumnie tabeli.
Nastepnie nalezy sprawdzi¢ w prawej kolumnie liczbe kapsutek potrzebna do podania jednej dawki.
Tlos¢ jest taka sama w leczeniu i zapobieganiu grypie.

C2-Internal



Dawka 30 mg

Dawka 60 mg

30 mg 30 mg
" "

30 mg
e

Do przygotowania dawki 30 mg i 60 mg nalezy uzywa¢ wytacznie kapsutek 30 mg.
Nie nalezy podejmowac przygotowania dawki 45 mg lub 75 mg uzywajac zawartosci kapsutki 30 mg.

W takim przypadku nalezy uzy¢ kapsutki 0 odpowiedniej mocy.

C2-Internal

Masa ciala Dawka leku Segosana |Liczba kapsulek
Maksymalnie 15 kg 30 mg 1 kapsutka
Woeeeiri-tbkg-do- |45-mg Nie uzywa¢é kapsulek 30 mg
maksymalnie- 23-kg

Wiecej niz23 kgdo |60 mg 2 kapsutki

maksymalnie 40 kg

Krok 2: Wsypa¢ caly proszek do miseczki.

Trzyma¢ kapsulke 30 mg pionowo nad miseczka i ostroznie odciaé zaokraglony koniec nozyczkami.
Wsypa¢ caty proszek do miski.

Otworzy¢ druga kapsutke, jesli potrzebna jest dawka 60 mg. Wsypac caty proszek do miseczki.
Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z proszkiem, poniewaz moze by¢ draznigcy dla skory i oczu.

Krok 3: Oslodzi¢ zawiesineg i poda¢ ja pacjentowi

Doda¢ niewielkg ilo$¢ stodkiego pokarmu - nie wigcej niz jedna tyzeczke do herbaty - do proszku
wsypanego do miseczki.

To zneutralizuje gorzki smak proszku Segosana.

Dobrze wymiesza¢ mieszaning.

Natychmiast podaé cala zawarto$é miseczki pacjentowi.

Jesli w miseczce pozostang resztki mieszaniny, nalezy przeptuka¢ miseczke niewielka ilo$cig wody i
poda¢ pacjentowi do wypicia pozostato$¢.

Powtorzy¢ powyzsze czynno$ci podczas kazdego podawania leku.
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Niemowleta ponizej 1 roku zycia

Do przygotowania mniejszych pojedynczych dawek potrzebne sa:

Jedna kapsulka leku Segosana 30 mg

Ostre nozyczki

Dwie male miseczki (uzywac osobnej pary miseczek dla kazdego dziecka)

Jeden duzy dozownik doustny do pomiaru ilo$ci wody — dozownik 5 ml lub 10 ml
Jeden maty dozownik doustny z podziatka 0,1 ml do podania dawki

Lyzeczka od herbaty (0 pojemnosci 5 ml)

Woda

Stodki pokarm do zneutralizowania gorzkiego smaku leku Segosana.

Na przyktad: syrop czekoladowy lub syrop wisniowy i polewy do deseréw, takie jak: sos
karmelowy lub nugatowy. Mozna réwniez przygotowac¢ wode z cukrem, w tym celu nalezy
wymieszac tyzeczke wody i trzy czwarte (3/4) tyzeczki cukru.

Krok 1: Wsypa¢ caly proszek do miseczki.

Trzymac¢ kapsutke 30 mg pionowo nad jedna miseczkg i ostroznie odciac zaokraglony koniec
nozyczkami. Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z proszkiem, poniewaz moze by¢ draznigcy dla skory i
oczu. Wsypac caty proszek do miski, niezaleznie od przygotowywanej dawki.

Tlo¢ jest taka sama bez wzgledu na to czy pacjent leczy grype czy zapobiega grypie.

Krok 2: Dodaé wody w celu rozpuszczenia leku

Zastosowa¢ wiekszy dozownik w celu pobrania 5 ml wody.

Doda¢ wode do proszku w miseczce.

Miesza¢ mieszanke przez okoto 2 minuty tyzeczka do herbaty.

M - 7
2min : \Y’? /
G
] e
—a :'Z/D
(”»I;f))/

Nie nalezy si¢ przejmowac, jesli proszek si¢ nie rozpusci W catosci. Nierozpuszczony proszek stanowia
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nieaktywne sktadniki.

Krok 3: Dostosowa¢ ilo§¢ zawiesiny do masy ciala dziecka

Odnalez¢ mase ciata dziecka w lewej kolumnie tabeli.

Prawa kolumna tabeli pokazuje ile zawiesiny nalezy pobrac.

Niemowleta ponizej 1 roku zycia (wlacznie z noworodkami urodzonymi w prawidlowym terminie

porodu)

Masa ciala Ilo$¢ zawiesiny, ktora
(najblizsza) nalezy pobra¢
3 kg 1,5 ml

3,5 kg 1,8 ml

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 ml

8 kg 4.0 ml

8,5 kg 4.3 ml

9 kg 4.5 ml

9,5 kg 4,8 ml

10 kg lub wiecej [5,0 ml

Krok 4: Pobra¢ zawiesin¢ do dozownika.

Nalezy upewnic sie, ze uzywany jest dozownik o wlasciwej objetosci.
Pobra¢ wiasciwa ilo$¢ zawiesiny z pierwszej miseczki.

Pobiera¢ zawiesing ostroznie tak, aby nie zawierata pecherzykow powietrza.
Delikatnie wycisng¢ mieszaning z dozownika do drugiej miseczki.

Krok 5: Oslodzi¢ zawiesing i podaé zawiesing dziecku

Doda¢ niewielkg ilo$¢ stodkiego pokarmu - nie wigcej niz jedng tyzeczke do herbaty - do drugiej miseczki.
To zneutralizuje gorzki smak leku Segosana.

Dobrze wymiesza¢ stodki pokarm z lekiem Segosana.

12
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Natychmiast poda¢ calg zawartosé drugiej miseczki (zawiesina leku Segosana ze stodkim pokarmem)
dziecku.

Jesli cokolwiek pozostanie w drugiej miseczce, nalezy przeptuka¢ miseczke niewielka ilosciag wody
i poda¢ dziecku do wypicia. W przypadku dzieci niezdolnych do picia z miski, do podania pozostalej
mieszaniny nalezy uzy¢ tyzeczki lub butelki do karmienia dzieci

Poda¢ dziecku co$ do picia.

Wyrzuci¢ calg niezuzyta zawiesing, ktora pozostala w pierwszej miseczce.
Powtorzy¢ powyzsze czynno$ci podczas kazdego podawania leku.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Pacjenci, ktorzy majg trudnosci z polykaniem kapsulek:

Fabrycznie wytwarzany oseltamiwir w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej (6 mg/ml)
jest produktem preferowanym u dzieci i mtodziezy oraz dorostych pacjentow majacych trudnosci z
potykaniem kapsutek lub jesli potrzebne sa mniejsze dawki. W przypadku, gdy nie jest dost¢pny na
rynku produkt zawierajacy oseltamiwir w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej,
farmaceuta moze sporzadzi¢ zawiesing (6 mg/ml) z kapsutek. Jesli zawiesina sporzadzana w aptece
takze nie jest dostgpna, pacjenci moga przygotowac taka zawiesing z kapsutek w domu.

Nalezy zapewni¢ doustne dozowniki (strzykawki doustne) o odpowiedniej objetosci i podziatce w celu
podawania zawiesiny przygotowanej w aptece, jak rowniez na potrzeby procedur zwigzanych z
przygotowywaniem zawiesiny w domu. W obu sytuacjach najlepiej, by na dozownikach oznaczone byty
wlasciwe objetosci. Przygotowujac roztwor w domu nalezy uzy¢ oddzielnych dozownikéw w celu
pobrania whasciwej ilosci wody oraz odmierzenia mieszaniny oseltamiwiru z woda. W celu odmierzenia
5,0 ml wody, nalezy uzy¢ dozownikow 0 pojemnosci 5 ml lub 10 ml.

Nalezy sprawdzi¢ ponizej odpowiednig pojemno$¢ dozownika, jaki powinien by¢ uzyty, aby pobraé¢
wlasciwg objetos¢ zawiesiny oseltamiwiru (6 mg/ml).

Niemowleta ponizej 1 roku zycia (wlacznie z noworodkami urodzonymi w prawidlowym terminie
porodu):

Dawka Objetosé¢ zawiesiny Objetosé¢ dozownika jakiej nalezy
oseltamiwiru uzy¢ (z podziatka co 0,1 ml)

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

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

11,25 mg 1,9 ml 2,0 ml (lub 3,0 ml)

12,5 mg 2,1 ml 3,0 ml

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 (lub 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 ml

25,5 mg 4,3 ml 5,0 ml
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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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