Tajékoztatas a Tamiflu lejarati
idejének meghosszabbitasardl

Az Orszigos Gyogyszerészeti Intézet tajékoztatasa a Tamiflu 30mg
keménykapszula, Tamiflu 45mg keménykapszula és Tamiflu 75 mg
keménykapszula készitmények lejarati idejének moédositasarol és a maodositott
lejarati ido kiterjesztésérol a korabban gyartott tételekre, tovabba a Tamiflu
csaladhoz tartozé valamennyi készitmény alkalmazisi eldirasanak és
betegtajékoztatdjanak valtozasarol,

A centralizalt eljarassal engedélyezett, a fentiekben megadott harom
Tamiflu keménykapszula készitmény lejarati ideje a kozelmiltban 5 évro!
7 évre moédosult. Ezzel egyidében a tdrolasi utasitds is megvaltozott.
Korabban a termékekre az engedélyezd hatésdg nem hagyott jova
kiilonleges tarolasi utasitast (azaz maximalis tirolasi hémérséklet nem volt
eldirva), a modositast kévetden az érvényes tarolasi utasitas: legfeljebb
25° C -on tarolando.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (EMEA) altal kozzétett ajanlas szerint az
influenza-pandémia veszély miatt kialakuld esetleges Tamiflu-hiany
megelozeése érdekeben, a meghosszabbitott lejarati id6 a modositds
bevezetése elétt forgalomba keriilt gyartasi tételekre is Kkiterjesztheto.
Ennek értelmében a Tamiflu keménykapszula készitmények dobozan
taldlhato lejarati id6 két évvel meghosszabbithaté, amennyiben a
készitmény tarolasa végig az 0j eloirasnak megfeleléen, legfeljebb 25° C-
on tortént.

Példaként a doboz felirata szerint 2009 juniusi lejarati idovel rendelkezd
kapszuldk még tovabbi 2 évig, 2011 janius 30-ig hasznalhatdk, a fenti
feltétel teljesiilése eseten.

A Tamiflu készitmények (nemcsak a keménykapszulak, hanem a Tamiflu
12mg/ml por belsdleges szuszpenzidhoz készitmény is) alkalmazasi
eléirasat és betegtdjékoztatojat a 12 honapos kor alatti csecsemOkdn
(influenza pandémia esetén) €s a varanddés és szoptatd anyak esetében
torténd alkalmazhatésag tekintetében is modositotta az EMEA illetve az
Europai Bizottsdg. A betegtajékoztatd tObbek kozott a mellékhatasok
tekintetében is modosult. E valtozasok is érvényesek a modositas
bevezetése elott gyartott €s forgalomba keriilt gyartasi tételekre is.

Az érvényes kisérGiratok az OGYI honlapjanés az_ EMEA
honlapjan érhetdk el.
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