Apoteksberedning

> Vuxna och barn aldre &n 1 ar som har svart att svalja hela kapslar

Denna procedur beskriver beredningen av en 15 mg/ml suspension som férser en patient med
tillrackligt med lakemedel for en 5-dagars behandlingskur eller en 10 dagars preventionskur.

Farmaceuten kan bereda en suspension (15 mg/ml) fran Tamiflu 30 mg, 45 mg eller 75 mg kapslar
genom att anvanda vatten innehallande 0,1 % wi/v (vikt/volymprocent) natriumbensoat tillsatt som ett
konserveringsmedel.

Forst beraknas den totala volymen som kravs for beredning och blandning for att erhalla en 5-dagars
behandlingskur eller en 10-dagars preventionskur till patienten. Den totala volymen som krévs
bestdms av patientens vikt enligt rekommendationerna i tabellen nedan:

Volym av fardigblandad suspension (15 mg/ml) baserad pa patientens vikt

Kroppsvikt Total volym att blanda per patientvikt
(kg) (ml)
10 till 15 kg 30 ml
> 15 till 23 kg 40 ml
> 23 till 40 kg 50 ml
> 40 kg 60 ml

Darefter bestams antalet kapslar och volymen av vehikeln (vatten innehallande 0,1 %
vikt/volymprocent natriumbensoat tillsatt som ett konserveringsmedel) som behdvs for att bereda den
totala volymen (beréknad fran tabellen ovan: 30 ml, 40 ml, 50 ml eller 60 ml) av fardigblandad
suspension (15 mg/ml) som visas i tabellen nedan:

Antal kapslar och volym vehikel som behovs for att bereda den totala volymen av en
fardigblandad suspension (15 mg/ml)

Total volym av Antal Tamiflu kapslar som krévs
fardigblandad (mg oseltamivir)
suspension att Volym vehikel som
bereda 75 mg 45 mg 30 mg krévs
30 ml 6 kapslar 10 kapslar 15 kapslar 29 ml
(450 mg) (450 mg) (450 mg)
40 ml 8 kapslar Anvéand 20 kapslar 38,5 ml
(600 mg) alternativ (600 mg)
kapselstyrka*
50 ml 10 kapslar Anviénd 25 kapslar 48 ml
(750 mg) alternativ (750 mg)
kapselstyrka*
60 ml 12 kapslar 20 kapslar 30 kapslar 57 ml
(900 mg) (900 mg) (900 mg)

* Inget helt antal kapslar kan anvéandas for att uppna 6nskad koncentration, anvand darfor antingen
30 mg eller 75 mg kapslar.

Folj sedan proceduren nedan for beredning av suspension (15 mg/ml) fran Tamiflu kapslar:

1. Separera forsiktigt kapselns 6ver- och underdel och flytta ver innehallet fran ratt antal Tamiflu
kapslar till en ren mortel.

2. Mal sonder granulatet till ett fint pulver.

3. Tillsatt en tredjedel (1/3) av faststalld méangd vehikel (vatten innehéllande 0,1 %
vikt/volymprocent natriumbensoat som ett konserveringsmedel) och mal sénder pulvret tills en
jamn suspension erhalls.

4, Flytta suspensionen till en barnstensfargad glasflaska eller en bérnstensfargad
polyetenetereftalat (PET) flaska. En tratt kan anvéandas for att undvika spill.

5. Tillsatt ytterligare en tredjedel (1/3) av vehikeln i morteln, skélj pistillen och morteln genom
finférdelande rorelser och for over vehikeln till flaskan.
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6. Repetera skoljandet (steg 5) med aterstoden av vehikeln.

Forslut flaskan med ett barnskyddande lock.

8. Skaka ordentligt for att helt 16sa upp det aktiva lékemedlet och for att sékerstalla en jamn
fordelning av det upplésta lakemedlet i den fardigblandade suspensionen.

(Notera: Ol6sta rester kan vara synliga men bestar av inaktiva innehallsamnen i Tamiflu kapslar,
som dr oldsliga. Déremot loser sig det aktiva lakemedlet, oseltamivirfosfat, 1att i den
specificerade vehikeln och bildar en enhetlig I6sning.)

9. Sitt en tillaggsetikett pa flaskan med texten “Skakas forsiktigt fore anvandning”.

10.  Instruera foraldern eller vardgivaren att allt material som aterstar efter behandlingen avslutats
maste kasseras. Det rekommenderas att denna information ges genom att fasta en tillaggsetikett
pa flaskan eller lagga till en upplysning pa apotekets instruktionsetikett.

11.  Satt pa en etikett med tillampligt utgangsdatum enligt forvaringsanvisningar (se nedan).

~

Fdrvaring av den apoteksberedda suspensionen (15 mg/ml)

Forvaring i rumstemperatur: Stabil i 3 veckor (21 dagar) vid forvaring i rumstemperatur ”Forvaras vid
hogst 25 °C”.

Kylférvaring: Stabil i 6 veckor vid forvaring i 2 °C — 8 °C.

Satt pa en apoteksetikett pa flaskan med patientens namn, doseringsinstruktioner, anvands senast-
datum, lakemedelsnamn och annan erforderlig information i enlighet med lokala
apotekshestammelser. Se nedanstaende tabell for korrekta doseringsinstruktioner.

Doseringstabell for apoteksberedd suspension fran Tamiflu kapslar for barn fran ett ars alder

Kroppsvikt Dos Volym per dos Behandlingsdos Preventionsdos
(kg) (mg) 15 mg/ml (i 5 dagar) (i 10 dagar)

10 till 15 kg 30 mg 2ml 2 ml tva ganger 2 ml en gang dagligen
dagligen

> 15 till 23 kg 45 mg 3ml 3 ml tva ganger 3 ml en gang dagligen
dagligen

> 23 till 40 kg 60 mg 4 ml 4 ml tva ganger 4 ml en gang dagligen
dagligen

>40 kg 75 mg 5ml 5 ml tva ganger 5 ml en gang dagligen
dagligen

Notera: Denna beredningsprocedur ger en suspension med 15 mg/ml, vilken skiljer sig fran
kommersiellt tillgangligt Tamiflu pulver for oral suspension.

Dra upp suspensionen med en graderad oral spruta som ar avsedd for att mata upp sma mangder
suspension. Om majligt, markera eller stryk for graderingen pa den orala sprutan som motsvarar
bestamd dos (2 ml, 3 ml, 4 ml eller 5 ml) pa sprutan for varje patient.

Ratt dos maste blandas av vardgivaren med en lika stor mangd flytande sétat livsmedel, som socker
uppl6st i vatten, chokladsas, bar-/fruktsaft, dessertsas (som t.ex. kolasas) for att dolja den bittra

smaken.
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