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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thude nay chi ding theo don thudc
ANYFLUSAN Vién nang cing

Oseltamivir 75 mg

Doc ki hiwdng din sie dung triede khi ding.
Dé xa tim tay ciia tré em.
Néu can thém thong tin, xin hoi y kién bdc si.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phén hoat chit

Méi vién nang ciing chita:

Oseltamivir (dudi dang Oseltamivir phosphat) ... 75 mg

Thanh phén ti dwoe: Tinh bt tién gelatin héa, Povidon K 30, Natri croscarmellose, Tale, Natri
stearyl fumarat, Nang cimg gelatin c& s6 2 ¢6 in chit “KUP” va “75” trén nap vA thin nang mau
xanh da {roi.

DANG BAO CHE

Vién nang cing.

M6 ta: Vién nang cing co ndp va thin nang mau xanh da troi, trén c6 in chit “KUP” va “75%,
chira bot mau trang hodc hoi vang.

CHI PINH

Piéu tri ciim

Oseltamivir dugc chi dinh & ngudi 1om va tré em bao gdm tré so sinh du thang ¢ biéu hiéu triéu
chimg dién hinh ctia cum, kh; virqs cum dang luu hanh trong E:('jng dong. ’Hiéu qué cia thue (‘iﬁ |
duoe chirng minh khi khéi dau diéu tri trong vong hai ngay ké tir khi xudt hién tri¢u chirng dau

tién. |

Phong ngira ciim

Phong ngira sau khi phoi nhiém & nhiing ddi tugng 1 tudi hodc 16n hon sau khi tiép xtic véi nhimg
ca bj cim di duoc chudn dodn trén 1dm sang khi dich cim dang Iuu hanh trong cdng dong. |
Oseltamivir cé thich hop dé phdng ngira ciim hay khéng nén dugc xem xét tily truong hgp theo
timg hoan canh va doi tuong can duge bao vé. Trong nhitng truomg hop dic bist (vi du ching
dang Iuu hanh khong tring véi chung duge tiém ching, va trong trudng hop dai dich), can nhic
phong ngira theco mua cho nhing dbi tuong mdt tudi hodc 1ém hon. |
Oseltamivir duge chi dinh phong ngira clim sau khi phoi nhiém & tré so sinh duéi 1 tudi trong giai

doan dai dich bling phat.

Oseltamivir khing phdi bién phap thay thé cho viéc chiing ngira ciim

Viéc st dung thudc khéng virus dé phong ngira va didu tri cam nén duoc xem xét dua trén cic

khuyén céo chinh thong. Quyét dinh dung oseltamivir dé phong ngira va diéu tri nén cén nhic ca I
nhitng dic tinh cua céc ching virus dang luu hanh, théng tin sdn c6 vé kidu nhay cam thudc cia |
virus clim vao moi mua va anh hudng ctia bénh trén céc vung dia Iy va dan s6 bénh nhan khic ‘
nhau.
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CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding

Neguri 16n, va tré vi thanh nién tir 13 woi tré 1én
Piéu tri : Lidu ubng khuyén cdo 1a 75 mg oseltamivir, hai l4n mdi ngay trong 5 ngay cho tré vi
thanh nién (13 dén 17 tudi) va nguoi 16m.

Li¢u khuyén cdo trong 5 ngay

Liéu khuyén cdo trong 10 ngay*
- Bénh nhan suy giam mién dich

> 40 kg 75 mg, hai lan mdi ngay 75 mg, hai lan moi ngay
* Thori gian diéu tri khuyén c4o & ngudi 1ém va tré vi thanh nién bi suy giam mién dich 1a 10 ngay.
Nén bit din diéu tri cang sém cang tdt trong hai ngay déu tién ké tir khi xuét hién triéu chimng
cum.
Phong ngira sau phoi nhiém: Liéu khuyén cdo dé phong ngira cam sau khi tiép xtc gan véi nhig
bénh nhan bi nhiém 1a 75 mg oseltamivir, mdt 14n mdi ngay trong 10 ngay cho tré vi thanh nién
(13 dén 17 tudi) va ngudi 16m.

Cin ning

Cén ning Liéu khuyén cio trong 10 ngay Liéu khuyén cdo trong 10 ngay
) Bénh nhan suy giam mién dich
> 40 kg 75 mg, 1 lan mdi ngay 75 mg, 1 lan mdi ngay

Diéu tri nén bit diu cang sém cang tot trong vong hai ngay ké tir khi phoi nhiém véi ngudi bi
nhiém bénh.

Phong ngiva dich cim & céng dong: 1idu khuyén céo dé phong ngira ciim trong khi dich ciim
bung phat ¢ cong déng la 75 mg oseltamivir, mdt 1dn mdi ngdy trong vong 6 tudn.

Tré em

Tré em tir 1 dén 12 tuéi

Piéu tri : Ché do didu chinh lidu theo can nang sau duge khuyén cdo dé didu trj cho tré so sinh va

tré nho 1 tudi hoidc 16n hon :

Cin ning

Liéu khuyén cio trong 5 ngay

Li¢u khuyén céo trong !0 ngay*

Bénh nhin suy glam mién dich

10 kgden 15 kg

30 mg, hai 1an mdi ngay

30 mg, hai lan m01 ngay

| > 15kg dén 23 kg

45 mg, hai 1an mdi ngly

45 mg, hai lan rncn ngay

>23 kg dén 40 kg

60 mg, hai lan rnoi ngay

60 mg, hai lAn mdi ngay

75 mg, hai lan m01 ngdy

75 mg, hai lin mdi ngay

N

*Thoi gian diéu tri khuyén cdo & tré em suy gidm mién dich (> 1 tudi) la 10 ngay
Nén bét ddu didu tri cang sém cang tSt trong hai ngay diu tién k& tir khi xuét hién tridu chimg
cim.
Phong ngira sau phoi nhiém: Liéu khuyén céo dé phong ngira sau phoi nhiém cua oscltamivir la:
Liéu khuyén cdo trong 5 ngiy Liéu khuyén céo trong 10 ngay
Bénh nhén suy glarrl mién dich
30 mg, 1 lan m@i ngay
45 mg, 1 lan moi ngay

Cin nang

30 mg, | lan mdi ngay

45 mg, 1 léin m@_i ngay

>23 kg dén 40 kg 60 mg, 1 lan moi ngay 60 mg, 1 1an moi ngay
> 40 kg 75 mg, 1 lan mdi ngay 75 mg, 1 lan moi ngdy

Phong ngira trong dot dich bung phat & cong dong : Chwa cé nghién cttu cho phéng nglia dich

cim & tré em dudi 12 tudi.

Tré em tie 0 d@én 12 thdng tubi

Piéu tri : Liéu didu tri khuyén céo cho tré tir 0 dén 12 thang tudi la 3 mg/ kg, hai 1an mdi ngay.

Khuyén cdo nay dua trén dit liéu duge dong va tinh an toan cho thay ring lidu nay & tré so sinh tir

0 dén 12 thang tudi cho ndng d6 clia tién chét va chit chuyén héa c6 hoat tinh trong huyét tuong

dat hiéu qua 1dm sang va tinh an toan twong ty nhu ¢ tr¢ lon tudi hon va ngudi trwdmg thanh. Ché

dd lidu sau duge khuyén cdo @& diéu trj cho tré tir 0 dén 12 thang tudi
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. Céhn ning~ Li¢u khuyén cdo trong 5 ngay Liéu khuyén cio trong 10 ngay**
) Bénh nhan suy giam mién dich
3 kg 9 mg, hai ldn moi ngay 9 mg, hai 1an mdi ngay |
4 kg 12 mg, hai lan mdi ngay 12 mg, hai 1an m&i ngdy
Skg 15 mg, hai lan médi ngay 15 mg, hai lan mdi ngay
6 kg 18 mg, hai lan mSi ngay 18 mg, hai lan mol ngay
7 kg ) 21 mg, hai lan mm ngay 21 mg, hai lan moi ngay
8 kg 24 mg, hai lan mm ngay 24 mg, hal lan m01 ngay
9kg 27 mg, hai lan mm ngdy 27 mg, hai lan m01 ngay
10 kg 30 mg, hai lan mdi ngdy 30 mg, hdl lan moi ngay

" Bang nay khong gOm tit ca can niing cho nhém bénh nhén ndy. Cho tit ca bénh nhan dudi 1
tudi, nén dung lidu 3 mg/kg cho tit ca bénh nhan khong ké can ning.

Diéu tri nén duoc bit diu cang sém cang t6t trong hai ngay dédu tién ké tir khi xuét hién triéu
chimg cim.

**Thoi gian khuyén céo & tr¢ suy giam mién dich (0-12 thang tudi) 1a 10 ngay.

Khuyén céo lidu nay khong dung cho tré sinh thiéu thang, nhur nhimg tré tudi thai it hon 36 tuén.
Khéng ¢6 du dit liéu cho nhiing bénh nhén nay, lidu thudc cé thé khac hon do chiic néing sinh 1y
chua hoan thién.

Phong ngira sau khi phoi nhidm: Lidu phong ngira khuyén céo cho tré so sinh dudi 1 tudi trong
ving dich bung phat 13 nita liéu diéu tri hing ngay. Piéu nay dua trén céc dit li¢u lam sang o tré
s sinh va tré tir 1 tudi o 1én, cho thdy ring lidu du phong bing nira licu didu tri hing ngay ¢o
hiéu qua 14m sang dé phong ngira cim. Ché dd diéu chinh lidu theo tudi sau dugc khuyén cdo cho
tré tir 0 dén 12 thang tudi

Tudi Litu khuyén cdo trong 10 ngay Liéu khuyén c4o trong 10 ngay
Bénh nhén suy gidm mién dich
- 12 thang 3 mc,/kg, mot ldn moi ngay 3 mg/kg, mot lan m6i ngay

Iiéu khuyen c4o nay khong danh cho tré so sinh thiéu théng, nhu nhitng tré tudi thai it hon 36
twdn. Khong c6 du dit lidu cho nhing bénh nhan nay, lidu thube co thé khac hon do chiic niing
sinh 1y chua hoan thi¢n.
Du phong trong dich ciim & cdng ddng: Chua c6 nghién ctru vé du phong trong dich cim cho tré
tir 0 dén 12 thang tudi.
Déi twong dic biét
Suy gan
Khéng cin diéu chinh lidu khi didu tri hodc phong nglra cim & bénh nhén suy gan. Chwa cé
nghién ciru trén bénh nhi bi suy gan.
Suy thdn
Piéu tri cim: Khuyén céo chinh li¢u cho ngudi 16n va tré vi thanh nién (13 dén 17 tudi) bi suy
thin vira va ning. Liéu khuyén cdo chi tiét theo bang sau
D9 thanh thii creatinin Lleu diéu tri khuyen cao
> 60 (ml/phit) 75 mg hai lan mdi ngay
>30 dén 60 (ml/phit) 30 mg (hon dich hoiic vién nang), hai lan mm ngay
> 10 dén 30 (m1/phit) 30 mg (hdn dich hodic vién nang), mdt 1an mdi ngay
< 10 (ml/phit) Khong khuyén céo (khéng cé dit liéu c6 sin)
Bénh nhén thdm phin mau 30 mg sau moi lan tham phén

Bénh nhan tham phan phuc mac* 30 mg (hon dich hodc vién nang), diing lidu duy nhét
* Dit lidu lay tir nhitng nghién clru trén bénh nhén thdm phan phiic mac lién tuc (CAPD); thanh
thai oseltamivir carboxylat duge cho la cao hon khi dung ché do thdm phén phiic mac tu dong
(APD). C6 thé chuyén tir APD sang CAPD néu chuyén gia didu trj thiy can thiét.
Phong ngtlra ciim: Khuyén céo diéu chinh lidu cho ngudi 16m va tré vi thanh nién (13 dén 17 tudi)
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bi suy thén vira va ndng. Liu khuyén cao chi tiét theo bang sau

bo thanh loc creatinin Licu dw phhng khuyen cio
> 60 (mlfphut) 75 mg, mdt 1an moi ngay
> 30 dén 60 (ml/pht) 30 mg (hdn dich hodc vién nang), mot lan mai ngay
| > 10 dén 30 (ml/phiit) 30 mg (hdn dich hoac vién nang), mot lan mdi hai ngdy
< 10 (ml/phit) Khong khuyen cao (khong co dir liéu ¢6 san)
Bénh nhédn tham phan mdu 30 mg sau moi lan tham phan
Bénh nhan tham phan phic mac* 30 ) mg (hon dich hodc vién nang), mot 1an mdi tudn

* Dir liéu lay tir nhitng nghién ctu trén bénh nhan tham phan phtic mac lién tuc (CAPD); thanh
thai oseltamivir carboxylat duoc cho 1a cao hon khi ding ché do tham phan phiic mac tr déng
(APD). Cé thé chuyén tir APD sang CAPD néu chuyén gia didu tri thiy can thiét.
Khéng cd du dit liéu 14m sang trén tré so sinh va tré¢ em (12 tudi hay nhd hon) bi suy thin dé c6
khuyén céo phi hop vé liéu.
Ngudi cao tuoi
Khéng cén diéu chinh lidu trir khi ¢0 déu hidu bi suy than vira hodc ning.
Bénh nhan suy giam mién dich
Didu tri: Dé didu tri bénh cum, thoi gian khuyén cdo cho bénh nhan suy giam mién dich la 10
ngay. Khéng cin diéu chinh lidu. Pidu tri nén duge bt dau cang sém cang tot trong hai ngay dau
tién ké tir khi xuét hién tridu chimg cim.
Phong ngira cim theo mua: Dy phong ciim theo mua trong thoi gian dai Ién dén 12 tuén da duoe
danh gia & bénh nhan bj suy giam mién dich.
Cach dung
Ding dudng udng.
C6 thé ¢6 sin dang bot Oscltamivir pha hdn dich uéng (6 mg/ml) va la san phim duge wu tién
danh cho bénh nhin nhi va nguoi lon gip kho khan trong viée nudt céc vién nang hodc can ding
lidu thap hon.
Néu khong co dang hén dich thi c6 thé m& vién nang, dd hét thude trong vién nang 11 trén thude
véi nuéce hodc chét 1ong ¢6 vi ngot cho d& ubng. Chi pha ché hdn dich trude khi ding.
CHONG CHI PINH
Qua mAn véi hoat chét hoiic bat ky thanh phan t& dugc nao cta thude.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Oseltamivir chi hiéu qua dbi véi bénh gy ra bai virus cum. Khang co dir liéu vé hiéu qua ctia
oseltamivir trén nhitng bénh gdy ra béi tac nhdn khac khéng phai virus cam.
Oseltamivir khéng thé thay thé cho viéc tiém chiing ngira ciim. Ding oseltamivir khéng anh
hudng dén viée tiém chiing nglra cim hang nam. Oseltamivir chi ¢6 téc dung béo v¢ khi con ubng
thudc. Oseltamivir nén duoc ding dé didu tri va phong ngira ctim khi dit lidu 1dm sang tin cy cho
thdy rang virus ciim dang luu hanh trong cong dong.
Tinh nhay cam cta chiing virus cim dang luu hanh dbi véi oseltamivir thay @i nhidu. Vi vdy, bac
57 ké toa nén can nhéc thong tin hidn ¢6 v& kiéu nhay cam ddi v6i oseltamivir cua cac chung virus
dang luu hanh khi quyét dinh c6 nén ding oseltamivir hay khong.
Bénh niing ciing lac
Khong da dir 1iéu vé& tinh an toan va hiéu qua cua oseltamivir & nhiing bénh nhin bi bénh ning
hodc tinh trang bénh khdng 6n dinh, cé nguy co phai nhip vién.
Bénh nhin bi suy gidm mién dich
Hiéu qua cua oseltamivir khi didu tri hodc phong ngira virus clim & bénh nhéan bi suy giam mién
dich chua duoc thiét 1ap chic chan.
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Bénh nhin tim mach/ hd hap
Hiéu qua cua oseltamivir cho didu tri du phong ciim & bénh nhan bi bénh tim mach va/hoac ho
hdp mén tinh chwa dwoc thiét 14p. Khang ¢é su khic biét vé ti 1é bién chimg quan sat thdy giita
nhém didu tri v6i thude va gia duoe & nhitng bénh nhén nay.
Bénh nhin nhi
Khong co dit liéu dé khuyén cdo cho viée ding thudc & nhimg bénh nhi sinh thiéu thang (< 36
tuan tudi sau khi thu thai).
Suy thin nang
Khuyén cdo didu chinh lidu cho didu tri va du phang & tré vi thanh nién (13 dén 17 tubi) va nguoi
16m bi suy thin ning. Khong c6 du dir liu 1am sang trén tré so sinh va tré nhé (1 tudi hozc lén
hom) bi suy than dé co thé dua ra bét ky khuyén cdo nao vé lidu dung.
Bién chitng thin kinh-tim thin
Di ¢6 béo cdo vé bién chimg than kinh-tdm than trong khi didu tri v&i oseltamivir & nhitng bénh
nhéan bi clim, ddc biét & (ré nho va tré vi thanh nién. Bién chiing nay cling gap & bénh nhén bi ciim
nhung khéng ding oseltamivir. Bénh nhén nén dugc theo déi can than vé nhitng thay ddi trong
hanh vi, va nén danh gia mjt cach than trong loi ich va nguy co khi tiép tuc didu tri & mdi bénh
nhan.
T4 dwoe
Thuéc chia it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia la v& co ban 14 ‘khdng chita natri.
SU DUNG THUOC O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit c6 thai
Ctm ¢6 lién quan dén céc tac dong khong mong mudn & ngudi me va bao thai, gdy ra nguy co bi
di tat bam sinh, bao gdm bét thudng tim bam sinh. S6 lugng 16n dit liéu vé viée anh huong caa
oseltamivir tir cic bdo cdo sau khi Ivu hanh va tir cac nghién ciru duge quan sat (hon 1000 truong
hop ¢6 dung thudc trong 3 thing dau cua thai ky) cho thiy oseltamivir khong gay di tat hodc cé
doc tinh 1én bao thai hoéc tré so sinh.
‘l'uy nhién, trong mdt nghién ctu dugce quan sat, khong ghi nhén tang nguy co di tat, nhung khong
thé két ludn v& két qua di tat tim bam sinh duogc chuin doan trong vong 12 thang sau khi sinh.
Trong nghién clru nay, i 1¢ bi di tat bao thai bam sinh sau khi ding oseltamivir trong ba thang dau
ctia thai ky 1a 1,76% (7 tré so sinh trong s& 397 phu nit mang thai) so véi 1,01% phu nit khéng
diing thude trong dan sé chung (Ti 1& chénh léch 1,75, khoang tin cdy 95% la 0,51 dén 5,98).
Khdng rd vé& y nghia ldm sang clia phat hién nay, boi nghién ciru con giéi han. Thém vao do,
nghién ctru nay qua nho dé co thé danh gid mdt cach tin cdy timg loai di tat chinh, ngoai ra khong
thé so sanh phu nit cé dung oseltamivir va phu nit khong ding oseltamivir, cu thé 1a ho ¢é bj ciim
hodc khéng.
Céc nghién ctu trén dong vat khong cho thay dgc tinh trén hé sinh san.
C6 thé can nhic viée sir dung oscltamivir khi dang mang thai néu can thiét va sau khi d& xem xét
nhimg théng tin vé tinh an toan va hiéu qua c6 sin, va kha nang gy bénh cua ching cim dang
luru hanh.
Phu nir cho con b1
O chudt dang cho con bi, oseltamivir va chét chuyén hoa co hoat tinh duoc bai tiét trong sita. Chi
c6 dit lidu han ché trén tré em b sita me dang ding oscltamivir va su bai tiét ctia oseltamivir
trong stta me. Dit liéu han ché cho thiy ring oseltamivir va chét chuyén hoéa c6 hoat tinh dugc
phét hién trong sira me, tuy nhién & ndng do thép, va cho lidu thip hon liéu didu tri & tré so sinh.
Sau khi xem xét thong tin ndy, kha néng gy bénh cua ching virus ciim dang luu hanh va tinh
trang bénh ctia ngudi me dang cho con bu, ¢o thé can nhic viéc sit dung oseltamivir néu thay 15
lgi ich cho ngudi me dang cho con b
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Kha ning sinh sin

Dua trén cde dit liéu tién 1dm sang, khdng c6 chitng cir cu thé réng oseltamivir c6 anh huéng dén
kha ning sinh san ctia nam hoéc ni.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE VA VAN HANH MAY MOC
Oseltamivir khong c6 tic dong lén kha néang lai xe va vén hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

bic tinh duge dong hoc cia oseltamivir, nhu gin két thip véi protein va chuyén hoa khéng phu
thudc hé thong enzym CYP450 va glucuronidase, cho thdy khong co twong tac théng qua cic co
ché trén.

Probenecid

Khéng cin chinh li¢u khi ding chung véi probenecid & nhimg bénh nhén cé chirc nang than binh
thudng. Dung chung pmbenemd mét chét e ché manh con dlrcmg anion cta loc qua dng thén,
lam ting ndng dd chat chuyén héa ¢d hoat tinh cua oseltamivir 1én gép 2 lan.

Amoxicillin

Oseltamivir khéng ¢6 tuong tac duge dong véi amoxicillin, mot chit duoc thai trir theo cling con
dudng, cho thiy chét nay chi cé tuong tac yéu vO1 oseltamivir theo con dudng nay.

Thai trir tai thin

it c6 kha nang xay ra tuong tac thube quan tlong trén 14m séng c6 lién quan {01 canh tranh thai trir
tai ong thén, dya trén co s& mirc an tofm da biét cho hdu hét nhimg hoat chét nay, dic tinh thai trir
ciia chit chuyén héa c6 hoat tinh (loc cau than Va bai tiét anion qua dng thin) va kha niing thai trir
bang nhitng con dudng nay. Tuy nhién, nén cén thén khi ké toa oseltamivir & nhitng bénh nhén
dung cac thude co khoang diéu tri hep ¢6 chung duong thai trir (nhw clorpropamid, methotrexat,
phenylbutazon).

Théng tin bo sung

Khdng c6 tuong tac duge dong giita oseltamivir hodc cac chét chuyén héa chinh duge quan st
thdy khi dung ddng thdi oseltamivir véi paracctamol, acetylsalicylic acid, cimetidin, khang acid
(magnesi, nhom hydroxyd va calci carbonat), rimantadin hogc warlarin (& nhitng bénh nhén dang
diéu trj 6n dinh v&i warfarin va khéng bi cam).

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Téng hop thong tin an todn cla thude

Tinh hiéu qua ctia oseltamivir dya vao dit liéu cua 6049 ngudi 16n/ tré vi thanh nicn va 1473 bénh
nhén nhi didu tri ctim bing oseltamivir hogc gia duge, va dit lidu tir 3990 ngudi 161/ tré vi thanh
nién va 253 bénh nhén nhi ding gia duge oseltamivir/ khong diéu tri dé phong ctim trén lam sang.
Thém vao dé, 199 bénh nhén trudng thanh bi suy giam midn dich dung oseltamivir dé ditu tri
Lflm va 475 bénh nhan bi suy gidm mién dich ding oseltamivir hoc gia duoc dé phong ctm (bao
gOm 18 tré em, trong d6 10 ngudi ding oscltamivir va 8 dung gla dugc).

O ngudi 1om/tré vi thanh nién, nhimg tac dung khéng mong mudn (ADR) duoc béo cdo 13 budn
non va non trong nhém didu tri, va budn non trong nhém du phong. Phén 16n céc tac dung khong
mong mudn nay duge béo céo duy nhit mot lan trong ngay didu trl dau tién hogc thir hai va ty
bién mét trong vong 1 — 2 ngay. O tré em, tac dung khong mong mudn thudmg duoc bdo cio nhét
12 budn nén. O phin 16n bénh nhan, cdc tic dung khong mong mudn nay khong lam ngung ding
thude oseltamivir.

Pi ¢6 nhitng bao cdo hiém gdp vé tic dyng khong mong mudn nghiém trong tir khi oseltamivir
duoc luu hanh trén thi trudng nhu: phan Umg phan vé va gia phan ve, rbi loan gan (viém gan tiém
4n, 16i loan chirc ning gan va vang da), phi tinh mach than kinh, hoi chimg Stevens-Johnson va
hoai tir biéu bi nhiém ddc, xuit huyét tiéu hoa va 161 loan thin kinh-tAm thin.
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Liét ké cdc tic dung khéng mong muon

Diéu tri va phong ngita ctiim & ngudi 16n va tré vi thanh nién

Trong nhing nghién ctru diéu trji va phong ngira ctim & ngudi 16/ tré vi thanh nién, cc téc dung
khéng mong mubn thuong gap nhét véi lidu khuyén cdo (75 mg, hai 1An mdi ngay trong 5 ngay dé
didu tri va 75 mg, mét 1an mdi ngay trong vong 6 tudn dé du phong) duge trinh bay dudi day.
Thong tin an toan dugc bao cao ¢ nhimg ngudi ding liéu khuyén céo clia oseltamivir dé du phong
(75 mg, mdt 1dn mdi ngdy trong vong dén 6 tudn) tuong ty nhu trong nghién cttu diéu tri, mac du
thosi gian ding thube dai hon trong nghién ciru du phong.

Téc dung khong mong mudn tir cée nghién ctru ding oseltamivir dé diéu tri va phong ngira ctim &
nguoi 16n/ tré vi thanh nién hoédc theo doi trong qua trinh lvu hanh duoc liét ké bén duoi :

Rdt thiromg gdp, ADR > 1/10

Réi loan hé than kinh : Pau dau.

Réi loan hé tiéu hoa: Budn ndn.

Thweong gap, 1/100 <ADR < 1/10

Nhiém khuén va bdi nhiém: Viém phé quan, nhiém virus Herpes simplex, viém miii hong, nhiém
khuén dudng hd hép trén, viém xoang.

R&i loan hé than kinh: Mat ng.

R&i loan ho hip, 1dng ngue va trung thit: Ho, viém hong, chay nuée miii.

Ré1i loan hé tiéu hoa: Nén, dau bung (bao gdm dau bung trén), khé tiéu.

R&i loan chung: Pau, choang vang (bao gém chéng miit), mét moi, sbt, dau chi.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

R&i loan hé mién dich: Phan émg qua mén.

R&i loan hé thin kinh: Thay dbi mirc do tinh téo, co gidt

R&i loan tim mach: Loan nhip tim.

Réi loan gan mét: Tang men gan.

Roéi loan da va mo dudi da: Cham, viém da, nbi mén, mé day.

Hiém gdip, 1/10000 <ADR < 1/1000

R6i loan mau va hé bach huyét - Giam tiéu cau.

R&i loan hé mién dich: Phan tng phéan v&, phan (mg gii phin vé.

R&i loan tAm than: Kich dong, hanh vi bat thuong, bdn chon, 14 13n, 4o tudng, meé sang, ao giac,
ac mong, tu gdy thuong tich.

R&i loan mét: Roi loan thi giac.

Réi loan duong tiéu hoa: Xuét huyét tiéu hoa, xuat huyét dai trang.

Réi loan gan mat: Viém gan tiém 4n, suy gan, viém gan.

Réi loan da va mé dudi da: Phi thin kinh mach, héng ban da dang, hdi chiing Stevens-Johnson,
viém thugng bi nhidm déc.

Diéu tri va phong ctim & tré em

Téng sb 1473 tré em (bao gdm nhimg tré khoe manh tudi tir 1-12 va tré bi hen suyén tudi tir 6-12
tudi) tham gia vao nhitng nghién ciru 1dm sang cta oseltamivir diéu tri cim. Trong s6 nay, 851 tré
diéu tri véi oseltamivir dang hdn dich. Téng sb 158 tré ding liéu khuyén céo oseltamivir mat 1an
mdi ngay dé du phong sau phoi nhiém nghi ngoi tai nha (n = 99), nghién ctu du phdng ciim theo
mia cho tré trong 6 tudn (n = 49) va nghién ctru dy phong ctim theo mua cho tré trong 12 tuén &
nhiing tré bi suy giam mién dich (n = 10).

Téc dung khéng mong mudn tir cac nghién ctru ding oseltamivir dé diéu tri va phong ngira ctiim &
bénh nhan nhi duoc liét ké bén dudi :
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Rat thieomg gap, ADR > 1/10

R&i loan hé hé hép, lé)ng nguc va trung that: Ho, nghet miui.

R4i loan dudmg tiéu héa: Nén 6i.

Thueomg gap, 1/100 < ADR < 1/10

Nhiém khuan va bdi nhiém: Viém tai giita.

R&i loan h¢ than kinh: Pau dau.

Réi loan mét: Viém két mac (bao gdm do mit, ghén mat va dau mat).

R&i loan tai va ¢ tai: Dau tai.

R&i loan ho hip, 1dng nguc va trung thit: Chay nudc miii.

R6i loan hé tiéu hoa: Pau bung (bao gbm dau bung trén), kho tiéu, budn non.

Ir gdip, 1/1000 S ADR < 1/100

R&i loan tai va dc tai: Rbi loan mang nhi.

Réi loan da va md duéi da : Viém da (bao gém di tmg va viém da di ting).

M5 ta mét vai tic dung khéng mong mudn chon lge

R&i loan tam than va hé than kinh

Cum ¢6 thé lién quan dén mot vai triéu chimg than kinh va hanh vi bao gbm nhiing truomg hop
nhu 40 gide, mé sang va hanh vi bét thuomg, mot sé truomg hop ¢6 thé dén dén tr vong. Nhing
trudmg hop nay thuong xay ra khi bi viém ndo hay bénh 1y ndo nhung ciing c6 thé khdng cé
nhimg bénh ndng 16 rang nao.

O nhitng bénh nhan bi ciim diing oseltamivir, dd cé nhiing bdo cdo bi co gidt vA mé sang (bao
gdm céc tridu chimg nhu thay di mirc d6 nhan thirc, 1t 14n, hanh vi bat thudng, 4o twdng, o gidc,
kich ddng, lo lang, 4c mdng), trong mdt sb it trudng hop din dén tu gdy tén thwong hodc tir vong.
Nhitng bién ¢é nay duoc bdo cdo chii yéu trén cée dbi tuong bénh nhén nhi va tré vi thanh nién va
thuemg khéi phéat dot ngdt va bién mét nhanh chéng. Khong rd tic dong cla oseltamivir trong céc
bién ¢b nay. Nhiing bién cb than kinh-tdm than ciing 3 dugc bo cdo trén nhing bénh nhan cim
khong dung oseltamivir.

R&i loan gan méat

R&i loan hé théng gan mét, bao gbm viém gan va ting men gan & nhitng bénh nhan bi bénh gidng
nhu ctim. Nhitng trudng hop ndy bao gbm suy gan/ viém gan tiém 4n c6 thé gay tit vong,

Cac dbi twong dic biét

Bénh nhin nhi (tré em dudi 1 tué_i)

Trong hai nghién ciru dé danh gia duge dong hoc, duge lyc hoc va tinh an toan ctia diu tri véi
oseltamivir & 135 tré duéi 1 tudi bi ctim, tinh an toan tuong ty gitta cdc nhom tudi vai nhitng tac
dung khdng mong mudn thudng gip nhat 12 nén 6i, tiéu chay va man do ving quan ti. Khéng co
& dit liéu & nhimg tré so sinh ¢6 tudi thai it hon 36 tudn tudi.

Dit liéu v& tinh an toan cua oscltamivir dé diéu tri ctm & tré so sinh du6i 1 tudi tir cde nghién ctru
quan sat tién ciru hay héi ctru (bao gdbm hon 2400 tré & nhém tudi nay), dit lidu dich t& hoc va béo
céo sau khi lwu hanh cho thiy rang tinh an toan & tré so sinh dudi 1 tudi twong tu tinh an toan da
duge thiét 14p cho tré tir mot tudi trd 1én.

Nguoi 16n tudi va bénh nhin bi bénh tim mach va/ hodc hd hip mén tinh

Nhimg ngudi tham gia céc nghién ciru didu tri cim bao gdm nhitng ngudi 1ém/ tré vi thanh nién
khoe manh va nhitng bénh nhén “cé nguy co™ (bénh nhan ¢6 nguy co cao bi bién chimg lién quan
té1 cim, nhu ngudi cao tudi hon va nhimg bénh nhdn bi bénh tim mach hogdc hd h&‘ip man tinh).
Nhin chung, tinh an toan trén nhitng bénh nhéan “c6 nguy co™ 1a tuong tu nhu & ngudi 160/ tré vi
thanh nién khoe manh.
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Bénh nhéan bi suv giam mién dich

Viéc diéu tri bénh ciim & bénh nhan bi suy gidm mién dich d& dwoc danh gia trong hai nghién ciu
st dung ché do litu chuén hodc liéu cao (liéu glp doi hodc gap ba) cua oseltamivir. Tinh an toan
ciia oseltamivir quan sat duge trong cdc nghién clu nay théng nhit véi céc dit lidu vé tinh an todn
trong cac thir nghi¢m 1dm sang trude d6 khi st dung oseltamivir dé diéu tri cam & nhiing bénh
nhin khong bi suy giam mién dich & moi nhém tudi (nhimg bénh nhan khoe manh hodc bénh
nhan “c6 nguy co” [tire la nhiing nguoi méc bénh ho hip va/hoiic bénh tim mach]). T4c dung
khong mong mudn thuong gip nhat duge béo cdo & tré em bi suy giam micn dich la nén mira
(28%).

Trong mét nghién clru phong ngira kéo dai 12 tudn & 475 bénh nhan bi suy giam mién dich, bao
gbm 18 tré cm tir 1 dén 12 tudi va 16n hon, tinh an toan trén 238 bénh nhén ding oseltamivir
gidng nhu da duoc quan sat thdy & nhiing nghién ctu 14m sang diéu tri du phong voi oseltamivir.
Bénh nhi cé tién sit bénh hen phé quan

Nhin chung, nhitng tac dung khdng mong mudn & tré em c6 tidn si bénh hen phé quan tuong tw
nhu & tré em khoe manh

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khéng mong mudn gip phii khi sie dung thuac.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Da ghi nhén nhiing bao cdo vé cac trudmg hop qué lidu oseltamivir tir cic nghién ciru ldm sang va
trong qua trinh luu hanh thude. Trong phén lén truamg hop duoce béo cdo qua lidu, khong ghi nhan
cac tac dung khong mong mudn.

Tac dyng khoéng mong muén sau khi udng thude qué li¢u la tuong t v& ban chit va tan suit véi
céc tac dung khéng mong mubn quan sat thdy khi ding li¢u diéu tri oseltamivir, duge md ta trong
muc Téac dyng khong mong mubn.

Khéng c6 chat giai doc dic hidu.

Tré em
Qua lidu thuémg duoc bao cdo nhidu & tré em hon & ngudi 16m va tré vi thanh nién. Cén thén khi
chuén bi lidu ding oscltamivir dang hdn dich va khi cho tré udng céc san phim cé oseltamivir.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duoc 1¥: Thude tre ché neuraminidase, khang virus dudng toan than.

M3 ATC : JOSAHO2.

Oseltamivir phosphat I3 tién chat ctia chét chuyén héa cé hoat tinh (oseltamivir carboxylat). Chat
chuyén hoa cé hoat tinh 1a chét trc ché chon loc enzym neuranminidase cta virus cliim, mot loai
glycoprotein tim thiy trén bé mit virus hoan chinh & mang ngoai té bao chi. Hoat tinh enzym
neuraminidase cta virus dong vai trd quan trong trong kha nang xdm nhdp vao té bao chua bi
nhidm va phéng thich nhimg tiéu phén virus méi tir t& bao da bi nhidm, va lam virus lan truyén
trong co thé.

Oseltamivir carboxylat rc ché neuraminidase ciia virus cum typ A va typ B in vitro. Oseltamivir
phosphat tre ché lay nhiém va nhan déi ir vitro. Oseltamivir dung duong udng e ché nhin dsi
cim typ A va typ B, va khé ning gy bénh in vivo & md hinh dong vat bi nhiém ctm & lidu thude
khéng virus tuong ty nhu dat duge & ngudi véi lidu 75 mg, hai 14n mdi ngay.

Hoat tinh khéng virus clia oseltamivir dugc chimg minh d6i voi virus typ A va typ B bai nghién
ctru thir nghiém & nguoi tinh nguyén khoe manh.

Gi4 tri 1C50 ddi véi enzym neuraminidase cia oseltamivir cho virus typ A phén 14p trén lam sang
tir 0,1 nM dén 1,3 nM, va cho virus typ B 14 2,6 nM. Gia tri IC50 cao hon cho virus typ B, gia tri
trung binh 1én dén 8,5 nM da duoc quan sat thdy & céc nghién ctru duoc cong bd.
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PAC TINH DUQC PONG HOC

Hip thu

Oseltamivir dwoc hdp thu manh & dng tiéu hoa sau udng oseltamivir phosphat (dang tién chét) va
dugc chuyén héa nhanh & gan thanh chét chuyén héa co hoat tinh 13 oseltamivir carboxylat. it
nhét 75% lidu uéng dén hé tudn hoan & dang chét chuyén héa c6 hoat tinh. Nong d6 cha tién chat
it hon 5% so véi ndng d6 chat chuyén hoa c6 hoat tinh. Nong do trong huyét twong cua ca dang
tién chit va chit chuyén héa c6 hoat tinh ti 1§ vai lidu va khong bi anh huéng khi ding chung voi
thirc an.

Phin b

Thé tich phan bd trung binh & trang thai cén bang ctia oseltamivir carboxylat la khoang 23 lit &
ngudi, tuong (mg vai thé tich dich ngoai bao. Vi neuraminidase thé hién hoat tinh & ngoai bao,
oscltamivir carboxylat phin bd & tét ca nhitng noi virus cim phat tan.

Oseltamivir carboxylat gin két khong dang ké vai protein huyét tuong (khoang 3%).

Chuyén héa

Oseltamivir duoc chuyén héa manh thanh oseltamivir carboxylat bing enzym esterase phin bd
chii véu & gan. Nghién ctru in vifro 3 chimg minh ca oseltamivir hodc chét chuyén héa c6 hoat
tinh déu khéng phai co chét hay chét trc ché céc dbng kiéu hinh cytochrom P450 chinh. Khong
tim thdy chit chuyén hoa giai doan 2 cua céc hoat chat nay trong in vive.

Thai trir

Oseltamivir di hip thu cha yéu dugc thai trir (> 90%) bing cach chuyén hoéa thanh oseltamivir
carboxylat. Hoat chét nay khong dugce chuyén héa tiép tuc va duoc thai trir qua nude tiéu. Nong
do dinh trong huyet turong cua oseltamivir carboxylat giam voi thoi gian ban thai tir 6 dén 10 gio
G hau hét cac dbi tuong. Chét chuyén hoa co hoat tinh dugc thai trir chu yéu qua than. Do thanh
thai cau than (18 8 lfglcr) cao hon mtic loc ciu thgill (7,5 /gitr) cho thiy c6 su bai tiét & ng than
ctng véi loc & cau than. {t hon 20% liéu ubng c6 gan ddng vi phéng xa duge thai trir & phan.

Déi twong dic hit

Tré em

Tré so sinh dudi 1 tuéi: Duge ddng hoc, duoc luc hoc va tin.h an toan cua oseltamivir da duge

dénh gia trong 2 nghlen cliru nhdn md khong ddi chimg bao gdm nhiing tré em it hon mét tudi bi

nhiém cum (n—135) Téc d thai trir chét chuyen héa c6 hoat tinh, diéu chinh theo trong luong co

thé giam theo tudi dudi 1 nam. Nong d6 chit chuyén héa thay ddi nhiéu hon & tré nho nhit.

Nlnrng dit liéu ¢6 sin cho thiy néng do thudc sau khi udng lidu 3 mg/kg & ré so sinh 0-12 thang

tudi coa tién chit va chét chuyén héa dugce cho 12 ¢6 tinh an toan va hiéu qua tuong tu nhu ¢ tré

16m hon va ngudi 16n khi ding lidu dugc chi dinh. Nhing tic dung khong mong muén ciing phu

hop véi tinh an toan da duge thiét 1ap & tré 16n tudi hon.

Chua ¢6 dit liéu cho tré dudi 1 tudi ding thudc dé phong ngira ciim sau khi phoi nhiém. Chua c6

nghién ctru phong ngira cho tré dudi 12 tudi dang & trong viing dich.

Phong ngtra ciim sau khi phoi nhiém ¢ tré dieéi 1 tudi trong dot dich:

Dung Ileu hang ngay 3 mg/kg cho tré so sinh < 1 tudi cho nong d(,) thube bang hodc cao hon

khoang néng dé thudc & ngudi 16n khi ding lidu 75 mg mot ngay. Lidu khong vuot qué lidu diéu

trj cho tré dudi 1 tudi (3 mg/kg, hai 1An mét ngay) duoc cho 12 ¢6 tinh an toan tuong ty. Chua cé

nghién ciru 14m sang vé phong ngira cim ¢ tré dudi 1 tudi.

Tré so sinh va tré tir 1 tudi tré 1én: Duge dong hoc clia oseltamivir d8 duoc dénh gid trong nghién

ciru duoc ddng hoc don lidu & tré so sinh, tré nhé va tré vi thanh nién tir 1 @n 16 tudi. Duge dong

hoc khi ding da liéu dd duge nghién ctu trén s6 luong nho tré em tham gia vao nghién ciru danh

gi4 hiéu qua 1Am sang. Tré nho hon dao thai tién chét va chat chuyén hoa ¢6 hoat tinh nhanh hon
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nguai trudng thanh dAn dén ndng do thudc thip hon dbi vai cung mat lidu tinh theo mg/kg. Liéu
2 mg/kg cho nong do oseltamivir carboxylat tuong tu nhu & ngudi truong thanh diung liéu don 75
mg (khoang 1 mg/kg). Dugc ddng hoc ctia oseltamivir ¢ tré nho va tré vi thanh nién 12 tudi hoac
16m hon twong ty nhu & nguoi truong thanh.

Ngudi cao tudi

Nong do ctia chét chuyén héa cé hoat tinh & trang thai cén bang cao hon 25 dén 35% & ngudi cao
tudi (tir 65 dén 78 tudi) so voi ngudi truémg thanh nhod hon 65 tudi khi ding cling lidu oseltamivir.
Thoi gian ban thai ¢ nguoi truong thanh 1ém tudi tuong ty nhw ngudi truong thanh nhé tudi hon.
Trén co so sinh kha dung va tinh dung nap cta thude, khong can thiét phai chinh lidu & ngudi 16m
tudi hon trir khi bi suy than ning hodc vira (d¢ thanh thai creatinin duéi 60 ml/phut).

Suy thén

Dung 100 mg oseltamivir phosphat hai 14n mdi ngay trong 5 ngay trén bénh nhin c6 mirc 4o suy
than khac nhau cho thiy ndng @ oseltamivir carboxylat ti 1& nghich véi mire dd suy giam chic
nang than.

Suy gan

Nghién ctru in vitro két ludn ring & bénh nhan bi suy gan, néng do oseltamivir duge cho 12 khong
ting dang ké va nong do chat chuyén hoéa cé hoat tinh ciing khong giam dang ke.

Phén tich duge dong hoc trén mdt nhém dén sé cho thdy lidu oseltamivir & muc Liéu luong va
Céch ding cho ndng dd thap hon (trung binh 30% trong cé ba thang thai ky) & phu nit dang mang
thai so voi phu nit khong mang thai. Nbéng @6 du doén thip hon nhung vén cao han nong dd G
ché (gia tri IC95) va dat dwoc mirc didu tri &@ mot s6 ching virus cim. Thém vio dé, ¢6 chimg cit
tit cac nghién ctru quan sat cho thiy hidu qua cia ché do liéu dang ¢ cho nhom dén s bénh nhan
ndy. Vi vay, khong khuyén céo didu chinh lidu & phu nit ¢6 thai dé diéu trj hogc phong cam,

Bénh nhén bi suy gidm mién dich

Céc phén tich dwgc dong hoe quén thé chi ra ring viée didu tri cho bénh nhén suy gidm mién dich
1a ngudi I6m va tré¢ em (< 18 tudi) bing oseltamivir (nhur dd mo ta trong muc Liéu lwong va Cach
diing) dan dén ting ndng do chit chuyén hoéa cé hoat tinh duge du dodn (tir khoang 5% dén 50%)
khi so sanh v6i nhimg bénh nhén khéng bi suy gidm mién dich cé d¢ thanh thai creatinin twong
duong. Do gidi han an toan rong cua chét chuyén héa c6 hoat tinh, khéng cin diéu chinh liu &
nhitng bénh nhin suy gidm mién dich. Tuy nhién, d6i v6i bénh nhan suy gidm mién dich bi suy
than, nén diéu chinh lidu nhu di néu trong muc Lidu luong va Cich ding.

Céac phan tich dugc dong hoc va duge luc hoe tir hai nghién ciru trén bénh nhén suy giam mién
dich chi ra ring khéng ¢6 l¢i ich vuot trdi c6 y nghia khi ndng d6 dat duoc cao hon sau khi ding
liéu chuéan.

QUY CACH PONG GOI

10 Vién nang ctimg/ Vi x | Vi/ Hop.

10 Vién nang cirng/ Vi x 3 Vi/ Hop.

DIEU KIEN BAO QUAN

Trong bao bi kin, tranh anh sang. O nhiét 6 phong khong qua 30°C.

HAN DUNG

36 théng ké tir ngay san xuét.

Khong ding thudc qud han siv dung in trén bao bi.
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TIEU CHUAN CHAT LUQONG
TCES.

TEN VA PIA CHI CUA €O SO SAN XUAT THUOC
Sén xudt tai
CONG TY CO PHAN KOREA UNITED PITARM. INT'L
S6 2A, Pai 16 Tu Do, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore, Phudng Thuén Giao, Thanh phé
Thudn An, Tinh Binh Duong, Viét Nam.
{,qh/bjL Phoé tong gidm doc
" co s& san xudt va diang ky thude

Kipow, Young St
Deputy General Director
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