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Rx T6 hudng dan sir dung thudc
Thuébe nay chi dimg theo don thudc
FLUVIR
Oseltamivir Phosphate Capsules 75 mg
FLUVIR-45
Oseltamivir Phosphate Capsules 45 mg
FLUVIR-30

s Oseltamivir Phosphate Capsules 30 mg
TA

1. Hb CH ptinY

Dé xa tam tay tré em
Doc kf hudng dan six dung triede khi ding

THANH PHAN : M&i vién nang ciing chira:

FLUVIR (Oseltamivir Phosphate Capsules 75 mg)

Thanh phdn dirge chdt: Oseltamivir Phosphate tuong duong Oseltamivir 45mg

Thénh phén td duoe: tinh bét tién gelatin, croscarmellose natri, povidone, bt tale, natri stearyl
fumarat, nang réng sé 2 nélp méu vang, than méu xdm.

FLUVIR- 45 (Oseltamivir Phosphate Capsules 45 mg)

Thénh phan dirge chdt: Oseltamivir Phosphate twong duong Oseltamivir 45mg

Thémh phdn td diege: tinh bét tién gelatin, croscarmellose natri, povidone, bjt tale, natri stearyl
fumarat, nang ciing 56 '4' ndp méu xdm,thdn mén xdm, in chit méu xanh 'H' trén ndp va '32' trén
than.

FLUVIR- 30 (Oseltamivir Phosphate Capsules 30 mg)

Thanh phan diege chdt: Oseltamivir Phosphate trong duong Oseltamivir 30mg

Thémh phdn ta digc: tinh bit tién gelatin, croscarmellose nairi, povidone, bot talc, natri steaiyl
fumarat, Nang rong s6 4, nip méu ving nhat in H mize méu xanh, thén méu vang nhat in ‘33",
DANG BAO CHE: Vién nang cimg

MO TA:

FLUVIR- Oseltamivir Phosphate Capsules 75 mg

Vién nang climg s6 2' niip mau vang nhat, thin mau xém, in chit mau xanh "H' trén nip va 's' trén
than, bén trong chira bt mau tring dén gin nhu trfing.

FLUVIR- 45 Oseltamivir Phosphate Capsules 45 mg

Vién nang cimg s6 '4' ndp mau xam,thdn mau xdm, in chit mau xanh 'H' trén nap va '32' trén
than, bén trong chira bot mau trfing dén gan nhu tréng.

FLUVIR- 30 Oseltamivir Phosphate Capsules 30 mg

Vién nang cling s6 '4' ndp mau vang nhat, in chir ‘H’ mau xanh va thin mau vang nhat in chit
mau xanh '33', bén trong chira bot mau tr?mg dén géan nhu tréng.

CHI PINH

Diéu tri ctim

Oseltamivir duge chi dinh & ngudi 1én va tré em, ké ca tré so sinh du thang c6 céc triéu chimng
dién hinh ctia bénh ctim, khi virus ciim dang luu hanh trong cong déng. Hiéu qua da duge chimng
minh khi bat dau diéu tri trong vong 2 ngay ké tir khi xuét hién triéu chimg diu tién.
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Phong ngtra ctim

3 . .  ® v A LI P 3 A R = A . ~
- Phong nglra sau phoi nhi€m & nhiing ngudi tir 1 tudi tr¢r 1€n sau khi tiép xtic véi mot truomg
hop ctim duge chan doan lam sang khi virus cim dang luu hanh trong cong ddng.

- Viée str dyng Oseltamivir dé phong ngira ciim nén duge xdc dinh theo ting trueong hop tay
theo hoan canh va dan s6 can bao vé. Trong céc tinh hubng diic biét (vi dy: trong truomg hop
khéng phu hop gitta cdc ching vi-rit luu hanh va vic-xin va tinh hudng dich bénh), viée phong
nglra theo mia c6 thé duoc xem xét & nhitng ¢4 nhan tir mot tudi trd 1én.

- Oseltamivir duge chi dinh dé phong ngira ciim sau phoi nhiém & tré nho dudi 1 tudi trong khi
dich cim bung phat (xem phén Déc tinh duge dong hoc).

Fluvir khing thé thay thé cho viée tiém phong clim.

Viée str dung thude khang vi-rat dé didu tri va phong ngtra bénh ctim nén duoc xac dinh dya trén
cde khuyén cdo chinh thirc. Cdc quyét dinh lién quan dén viéc str dung oseltamivir dé diéu tri va

dy phong ctim can duge cdn nhic dua trém nhitng gi da biét vé dic diém cua céc loai vi-r(t cim
dang luu hanh, céc thong tin sin c6 vé céc kidu nhay cam véi thude ciim cho flrng mua va tac
dong cua bénh ¢ cac khu vuc dia ly va qu?m thé bénh nhan khéc nhau (xem phédn Bac tinh duoc
ddng hoc).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

LIEU DUNG

Liéu 75 mg ¢6 thé duoc dung du6i dang:

- mdt vién nang 75 mg hodc

- mdt vién nang 30 mg cfng voi mot vién nang 45 mg

Ngwoi 16n va thanh thiéu nién tir 13 tudi tré 1én:

Diéu trj bénh ciim

Liéu khuyén céo la 75 mg oseltamivir hai 14n mdi ngdy trong 5 ngay doi véi thanh thiéu nién (13
dén 17 tudi) va ngudi lon.

ITl'{gng lwgng co thé JLIBH khuyén cio trong 5 Litu khuyén cio trong 10 ngay
- mgﬁy |Bm v&i bénh nhdn suy giam mién dlch|
> 40kg ‘75 mg ‘hai 14n mdi ngay ?5 mg hai ldn mdi ngay

i

* Thoi glan diéu trj khuyén cdo & nglrcn I6n va thanh thleu nién bi suy blam mién dich 13 10
ngdy. Xem Cdc doi trong ddic biét, bénh nhén suy gicm mién dich dé biét thém théng tin .

Nén bit ddu diéu tri cang sém cang t6t trong vong hai ngdy dau tién ké tir khi xudt hién cac triéu
chimg cum.

Phong ngira ciim sau khi ¢é tiép xiic véi ngudn bénh

Liéu l-:huyén cédo dé phong ngira ciim sau khi tiép xtic gan v6i ngudn bénh 1a 75 mg oseltamivir
mot l'm mdi ngay trong 10 ngay déi vai thanh thiéu nién (E3 dén 17 tum) va nglrm lém.

Lidu khuyén cdo tr ong 10 |Lidu Khuyén cio truug 10 ngﬁy

ngay Dm Vi b¢nh 1111311 suy gléun mién d;ch‘

J

Trong !urrng co thé

?> 40kg |75 mg mot 1an mai ngay

Nen bét ddu diéu ln cang sdm cang 1t tlong, vong hai ngay ké i k]‘ll tiép xtic véi nguun henh
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Phong ngira khi ¢6 dai dich eiim trong cong dong
Liéu khuyén céo dé phong ngira bénh cim trong dot bing phat dich & cong déng 1a 75 mg
oseltamivir mot 1an mdi ngdy trong téi da 6 tudn (hodc t8i da 12 tufn & bénh nhan suy giam

mién dich).

Tré em:

Tvé em tir 1-12 tudi
Diéu trj ciim:

Liéu dung theo cdn niing sau ddy dugc khuyén cdo dé diéu trj cho tré so sinh va tré¢ em tir 1 tudi

trdy [én:

ETrQng hr@'ﬂg co thé

IlOkg dén 15kg
> 15kg dén 23kg

> 23kg dcn 40kg -

'> 40kg

i30 mg hai lan méf ngay

ILleu khuyen cao trong 5
ngﬁy

|45 mg hai 14n mdi ngé.y

|60 mg hai l’m moi ngay

|?5 mg hai 1an mi ngay

Lidu khuyén cfo trong lll ngay
D6i v6i bénh nhan suy giam mién d;ch

- !30 ing hai lin mdi ngay

|
45 mg hai lin mbi ngay ‘
|60 m;:, hdl 1An mbi ng,'ly |

|75 mg hai lin mi ngay

*Thoi gian diéu tri khuyén céo & tré em suy giam mién d du.h (2] tum) 1a 10 ngay. Xem Cdc déi
twong déc biét, bénh nhdn suy giam mién dich dé biét thém thong tin.
Nén bét déu diéu tri cang sém cang t6t trong vong hai ngay déu tién ké tir khi xudt hién céc triéu

chirng cam.

. ~ r « » ek . o S ~
leug, ngira cim sau khi 6 tiép xice voi nguon bgnh.
Liéu khuyen céo dé phong ngira ciim sau khl co tlep xuc vm nguon benh la

Trong lugng co thé

?10kg dén 15kg

Litu khuyen cA0 trong 10

ngay
130 In}:, mét lin mdi ngay

Lidu khuyeu cdo trong 10 ngay .
Déi véi bénh nhan suy giam mién dich%

30 mg mot lAn mdi ngay

> 15kg dén 23kg 45 mg mot lin méi ngay - 45 mg mot lan mdi ngay
‘> 23kg dén 40kg 60 mg mijt lin méi ngay 60 mg m()t lin mdi ngay
> 40kg ‘75 mg mot 1An mdi ngay 75 mg mot lin méi ngdy“_ -

Phong ngira khi ¢6 dai dich cum trong cijng déngz

Phong ngira trong dich ctim chwa duge nghién ctru & tré em duéi 12 tudi

Tré so sinh tar 0-12 thang tuéi

Diéu trj clim:

Liéu diéu tri khuyén céo cho tré so sinh 0 - 12 thang tum 1a 3 mg/kg hai lAn mdi ngay. Diéu nay
dua trén dir liéu duge dong hoc va do an toan chi ra ring véi mie liéu tao ra ndng do trong
huyét twong cia tién chét va chét chuyén hoa c6 hoat tinh duge du dodn 1a c6 hi¢u qua lam sang
va hd 5o an toan twong duong & tré 1on hon va ngudi 1ém. Lidu ding thude sau day duege khuyén
céo dé didu tri cho tré so sinh 0 - 12 thang tudi:

Trong luong co‘!-Liéu khuyén cdo trong 5 |Liéu Kkhuyén cdo trong 10 ngi‘ty e i
thix ngay Doi v6i benh nhan suy yam mién dich |
I3kg !9 mg hai lan méi ngay |9 mg hai lan moi ngay |



https://trungtamthuoc.com/

!4l(g 12 mg hai ldn mdi ngéy 12 mg hai ldn mdi ngay
ISkg 15 mg hai ldn méi ngay 15 mg hai 14n mdi ngay
iﬁkg f1 8 mg hai 14n méi ngdy 18 mg hai lan mdi ngay
1;7kg 21 mg hai ldn mdi ngay 21 mg hai lAn mbi ngay
kg 24 mg hai lan mdi ngay 24 mg hai 14n m3i ngay
:9kg i27 mg hai 1dn mdi ng-ay - i27 mg hai lan mbi nf,ay
lekg !30 mg hai 1an mdi ngay 30 mg hai lAn méi ngay :

* D61 véi tat ca bénh nhan duéi 1 tudi, nén ding lidu 3 mg/kg dé xéc dinh lidu luong bat ké can
néng clia bénh nhan.

Nén bat déu diéu trj cang sém cang (5t trong vong hai ngay dau tién ké tir khi xuat hién céc tridu
chiing cum.

** Thei gian khuyén cdo & tré so sinh bi suy giam mién dich (0-12 théng tudi) 14 10
ngay. Xem Cdc nhom doi tugng ddc bi¢t, bénh nhén suy giam mién dich dé biét thém thong tin .
Khuyén cdo vé liéu dung nay khong danh cho tré sinh non, tic 1a nhitng tré ¢6 do tudi sau sinh
dudi 36 tuan. Khéng c6 du dit liéu cho nhitng bénh nhan nay, trong dé cé thé can dung lidu khéc

nhau do chitc ndng sinh 1y ¢con non nét,

Phong ngira cam sau khi ¢6 tiép xiie voi ngudn bénh :
Liéu du phong duoc khuyén cdo cho tré so sinh duéi 1 tudi trong dot bung phat dai dich cum la 3
mét nira lidu diéu tri hang ngay. Diéu ndy dua trén dit liéu 1am sang o tré so sinh va tré em t 1 |
tudi tr& 1én va ngudi 16n cho thdy ring lidu dy phong tuong duong véi mot nira lidu didu tri N \
hang ngdy c6 hi¢u qua lam sang déi véi viée p]u‘)ng ngira bénh cim. Liéu dy phong sau ddy :
dugc khuyén cdo cho tré sosinh 0 - 12 tl‘lang tu01 > wl

|Tun1 Lleu Ichuycn cio trong 101 ngay Liéu khuyén cdo trung 10 ngay

D&i véi bénh nhan suy giam Il‘!lél‘l dm |[

0-12 thang |3 mg/kg mét lan mdi ngay [3 mgfkg, Il‘th 14n mbi ngay
Khuyén céo vé lidu dimg nay khéng danh cho tré sinh non, tic la nern;D tré c6 do tudi sau sinh
duéi 36 tuan. Khéng c6 du dif liéu cho nhitng bénh nhan ndy, trong d6 cé thé cén dung lidu khéc
nhau do chire néng sinh ly ¢on non nét.

Phong ngira khi c6 dai dich ciim trong céng dong

Phong ngira trong dich ¢tim chua duge nghién ctu & tré em 0-12 thang tudi.

Cic dbi twong dic biét

Bénh nhéan suy gan

Khéng can diéu chinh liéu trong didu tri va phong ngira cho nhirng bénh nhin suy gan nhe hodc
trung binh. Khdng ¢6 nghién ctru da dugc thyc hién ¢ bénh nhén nhi bj réi loan gan.

Bénh nhin suy thin |
Diéu tri ciim: Nén diéu chinh liéu cho ngudi 16n va thanh thiéu nién (13 dén 17 tuéi) bi suy than |
vira hodic nang. Liu diing khuyen cdo dugce trinh bay chi tiét trong béng dudi day: |
Do thanh thai
> 60 (ml/min)

> 30 to 60 (ml/min)

Liéu l{huyén cao [

75 mg hai 1a11f‘ngay

30 mg (hon dich hoac vién nan,s__,) hai lanfngay
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> 10 to 30 (ml;’mm) 30 mg (hdn d1ch hoac vién nang ) hal Iaw‘ng'ty

<10 (mlf’mm) Khnng dung (khong co dir li¢u)

Benh nhan chay than nhan tao 30 mg sau moi lan ol chay than nhan tao

Bénh nhén thim phén phuc mac * 30 mg (hon dlbh hoidc vién nang) 1 liéu duy nhit

* Dit lleu thu dm:rc tir cac nghién ciru & bénh nhan thAm phan phic mac lién tuc (LAPD) do
thanh thai cia oseltamivir carboxylate du kién s& cao hon khi ché @b loc mang bung tu dong
(APD) duoc sir dung. Ché d6 diéu tri c6 thé duge chuyén tir APD sang CAPD néu duge bac si
chuyén khoa than xem la cén thiét.

Phong ngtra ctim: Nén didu chinh liéu cho ngudi 16n va thanh thiéu nién (ttr 13 dén 17 tudi) bi
suy than vira hodic nang nhu chi tiét trong bang dudi day.

Do thanh thai : Lidu k_huyén -{l.l‘u.:g
> 60 (ml/min) | | 75 mg ngdy I lan
> 30 to 60 (ml/n;lih} | | _ -130 mg (hon dlch hodc vién ndn},) ng,ay I 14n
> 10 to 30 (ml/min) 30 mg (hon dlch méc vién nang) moi 2 nbay
S 10 (m]r’mixi) - o I(lwng dung, (khong c6 dit liéu)
fBénh nhan chay than nhan té_m | - 130 mg sau mdi 2 lan chay than nhén tao
‘-Bénh nhén thim phén phL’lc mac * 30 mg (hén dich hoac vién nang) mdi tudn/ lan

* Dy heu thu duoc tir cac ng,lucn cltu & bénh nhan thim phan phiic mac lien tue (CAPD) du-
thanh thai ctia oseltamivir carboxylate dy kién s& cao hon khi ché dé loc mang bung tw dong
(APD) duoe sir dung. Ché do diéu tri ¢6 thé duoc chuyén tir APD sang CAPD néu duge bac st
chuyén khoa than xem la can thiét.

Khong c6 du dir liéu 14m sang & tré so sinh va tré em (fir 12 tudi trer xudng) bi suy thdn nén
khong thé dua ra bat ky khuyén cdo nao vé liéu ding.

Ngwoi lén tudi

Khéng cén diéu chinh liéu, trir khi bénh nhan bi suy thén vira hoic niing

Bénh nhén suy gidm mién dich

Piéu trj: Dé diéu tri bénh cim, thoi gian khuyén céo cho bénh nhan suy giam mién dich la 10
ngdy. Khong cin diéu chinh liéu. Nén bit diu didu trj cang sém cang tot tmng vong hai ngay
dAu tién ké tir khi xuét hién cdc triéu chiig ctim

D phong theo mua: Thoi gian diéu tri du phong theo mua dai hon 1én dén 12 tudn da duoc
dénh gi4 ¢ bénh nhan suy giam mién dich.

CACH DUNG
Dung duomg udng.
Nhitng bénh nhan khong thé nudt vién nang c6 thé dung dang bao ché khac phu hop.

CHONG CHi PINH
Qué min véi oseltamivir phosphate hogic v&i bét ky thanh phan nao ctia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG
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Oseltamivir chi c6 hiéu qua doi voi bénh do vi-rit cim gay ra. Khong cé bing chimg vé hiéu
qua cua oseltamivir trong bat ky bénh nao do céc tac nhin khac ngoai vi rit cim géy ra.
Oseltamivir khong phai 1a thube thay thé cho viée tiém phong cim. Viée sir dung Oseltamivir

khéng duge anh hudng dén viée tiém phong ctim hang ndm. Viée bao vé chéng lai bénh ciim chi
kéo dai khi Oseltamivir dugc sir dung. Oseltamivir chi nén duge sir dung dé diéu trj va phong
nglra cim khi dir liéu dich t€ hoc déng tin cdy cho thdy vi-rit cim dang luu hanh trong cong
dong.

Tinh nhay cim cia ching virus cim déi véi oseltamivir ¢é tinh bién déi cao. Do dé bac s§ nén
cap nhét thong tin mai nhét vé tinh nhay cam vdi oseltamivir ciia chiing virus dang lwu hanh khi
quyét dinh sir dung oseltamivir hay khong.

Tinh trang ddng thdi nghiém trong

Khéng c6 théng tin lién quan dén sy an toan va hidu qua cia oseltamivir & nhitng bénh nhén
méc bit ky tinh trang y té nao da nghiém trong hoéc khdng 6n dinh dé duoc coi 1a 6 nguy co
phai nhap vién.

Bénh nhéan suy gidm mién dich

Higu qua cua oseltamivir trong diéu tri hodc diéu tri dy phong cim & bénh nhan suy giam mién
dich chua duge xdc dinh 10 rang.

Bénh tim /hé hiip

Hiéu qua cta oseltamivir trong diéu tri cac dbi twong mic bénh tim man tinh va / hodic bénh ho
hap chua duge thiét 1dp. Khéng c6 su khac bigt vé ty 1& bién chimg da duge quan sat gita cée

nhém diéu tri va gia duge trong nhém bénh nhan nay. lﬂ
Tré em il
Hién tai khong ¢6 di lidu cho phép khuyén nghi vé liéu cho tré sinh non (<36 tufin tudi). ::E!
Suy thiin ning i
Piéu chinh liéu duge khuyén nghi cho ca diéu trj va phong ngita & thanh thiéu nién (13 dén 17 __,:
tudi) va ngudi 16n bi suy thin ning. L=

Khéng c6 du dit lidu 1dm sang & tré so sinh va tré em (tir 1 tudi trd 1én) bi suy than dé c6 thé dua
ra bat ky khuyén nghi vé liéu dung.

Bién ¢ trén than kinh

Céc bién ¢ trén than kinh — tdm than da duoe bdo cdo trong qud trinh str dung Oseltamivir &
bénh nhan cam, dic biét 13 & tré em va thanh thiéu nién. Nhimg bién cb nay cling xay ra & nhiing
bénh nhan bi ciim ma khong ding oseltamivir, Bénh nhin nén duge theo ddi chit ché vé nhimg I
thay di hanh vi, dong thoi danh gia cén than lgi ich va rii ro ctia viée tiép tuc diéu tri déi vai

tirng bénh nhan,

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU |
Phu nir ¢6 thai .
Ctim ¢6 lién quan dén bét lgi cho thai ky va thai nhi, véi nguy co di tat bim sinh nghiém trong,
bao gom di tat tim bdm sinh. Mot luong 16n dit lidu vé mire do phoi nhiém oseltamivir ctia phu
nit mang thai tir cc bdo cdo hdu mdi va nghién ciu quan sat (hon 1000 két qua phoi nhiém |
trong ba thang ddu) cho thiy oseltamivir khong gay di tat ciing nhu déc tinh cho thai nhi/tré so
sinh.
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Tuy nhién, trong mot nghién ctru quan sét, trong khi tong quan nguy co di tit khéng tang 1én, thi
két qua vé céc di tat tim bim sinh nghiém trong dugc chan doan trong vong 12 théng sau khi
sinh vin chua duge két luan. Trong nghién ctu ndy, 1y 1& di tat tim bAm sinh nghiém trong sau
khi Liép xtic véi oseltamivir trong ba théng dau tién 1a 1,76% (7 tré trong s6 397 trudng hop
mang thai), 1,01% & nhitng thai ky khong phoi nhiém so véi v6i quin thé néi chung (ty 1 chénh
léch 1,75, khoang tin cdy 95% 0,51 dén 5,98). Y nghia lam sang ctia phat hién nay la khong 1o
rang, vi nghién ctru con han ché. Ngoai ra, nghién ciru nay qua nho dé dénh gia mét cach dang
tin cdy tirng loai di tat chinh; hon nira, khéng thé so sanh hoan toan phu nit phoi nhiém véi
oseltamivir va phu nit khéng phoi nhiém, dic biét la ho cé bi cim hay khong.

Cac nghién ctru trén dong vat khong chi ra doc tinh sinh san.

Viée str dung oseltamivir c6 thé duge can nhéc trong thai kj mang thai néu can thiét va sau khi
xem xét cac thong tin vé lgi ich va an toan cé sin (dé bidt dit lidu vé loi ich & phu nit mang thai,
vui long tham khao phin Pdc tinh diwge lwe hoe “diéu tri cim & phy nit mang thai) va kha
ndng gy bénh ctia bénh ctim Iuu hanh ching vi-rit.

Cho con bua ;

O chudt cho con by, oseltamivir va chat chuyén hod ¢6 hoat tinh duge bai tiét vao trong siia. C6
rét it thong tin vé tré em dugc nudi bang sita cuia me dang dung oseltamivir va vé su bai tiét cia
oseltamivir vdo sita me. Céc dir ligu han ché d chi ra ring oseltamivir va chét chuyén hod cé
hoat tinh cua nd da dugc tim thé"ly trong sita me, nhung & ndng do thip, dudi mice dat duoe & lidu
diéu tri cho tré so sinh. Sau khi cdn nhic théng tin nay, tinh gay bénh cua ching vi-rat ciim hién
hanh va tinh trang strc khoé ctia ba me cho con bu, ¢6 thé xem xét dén viée sir dung oseltamivir,
khi ¢é nhiing loi ich tiém ning rd rang dbi véi cde ba me dang cho con bi.

Kha nang sinh san

Dua trén dit ligu tién 1am sang, khong cé bing chimg cho thdy oseltamivir c¢é anh huéng dén kha
nang sinh san cua nam gidi hoac nir giGi.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Oseltamivir ¢6 thé giy nhiic ddu, 1dn 19n,a0 gide, mé sang. Do dé, bénh nhan nén duoc khuyén
khéng l4i xe va véin hanh mdy méc cho dén biét 16 thude anh huong nhu thé nao.

TUONG TAC VA TUONG KY CUA THUOC

Céc diac tinh duge dong hoc clia oseltamivir, nhw gén két véi protein thip va sy chuyén hoa
khong phy thude vao CYP450 va h¢ théng glucoronidase, cho thiy it c6 kha ning xay ra tuong
tac thudc ¢ ¥ nghia vé mat 1am sang.

Probenecid

Khong can diéu chinh liéu khi sir dung ddng thoi véi probenecid & nhitng bénh nhén ¢6 chic
nang than binh thudng. Sir dung dong thai Probenecid, mét chire trc ché manh con dudmg anion
héa trong su bai tiét & éng than, dan dén ting phoi nhiém 2 14n véi chit chuyén héa 6 hoat tinh
cua oseltamivir.

Amoxicillin

Oseltamivir khong ¢é twong tdc déng hoc véi amoxicillin ( ¢6 chung duéng dao thai), goi y ring
twong tac véi oseltamivir qua dudng nay rét yéu.
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Su dao thai ¢ thin
Cdc tuong tac thude quan trong trén lim sang lién quan dén sy canh tranh bai tiét & dng than khé
co thé xdy ra, do giugi han an toan da biét ciia hdu hét cic co chét ndy, dic tinh thai trir cua chit

chuyén héa cé hoat tinh (lpc & cdu than va sy bai tiét & éng thdn dudi dang anion) va kha ning
bai tiét ciia nhitng con dudmg ndy. Tuy nhién, can thén trong khi ké don oseltamivir cho nhiing
dbi tugng dang st dung cac thude ddng thai trix gidi han tri liéu hep (nhu chlorpropamid,
methotrexate, phenylbutazon).

Céc thong tin bd sung:

Khong ¢ twong tic dong hoce giita oseltamivir hodic chat chuyén hoa chi yéu cua né khi sir dung
dong thoi oseltamivir véi paracetamol, acid acetylsalicylic, cimetidine, thudc khang acid
(magnesi va nhém hydroxid va calci carbonat), rimantadin hogic warfarin (¢ nhiing déi tuong st
dung warfarin on dinh va khdng bi ctiim),

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Hb so an toan tong thé cia oseltamivir dya trén dit liéu tir 6049 bénh nhéan ngudi lén/thanh thiéu
nién va 1473 bénh nhi duoc didu tri bing oseltamivir hoidc gia duge dbi voi bénh cim, va teén
dir lidu tir 3990 bénh nhan ngudi lém/thanh thiéu nién va 253 bénh nhi dung oseltamivir hoac gia
duge/khong diéu tri dé dy phong cim trong céc thir nghiém 1am sang. Ngoai ra, 245 bénh nhéan
suy giam mién dich (bao gém 7 thanh thidu nién va 39 tré em) da ding oseltamivir dé didu tii
cim va 475 bénh nhan suy gidm mién dich (bao gdm 18 tré em, trong s6 10 tré oseltamivir va 8
gia duoce nay) da nhan oseltamivir hogic gia duoe dé du phong cum.

O ngudi 1on/thanh thiéu nién, céc téc dung khdng mong muén duge béo cdo phd bién nhit 1a
budn nén va nén trong cac nghién ciu didu tri cim va budn ndn trong cac nghién ctru phong
ngira cim. Phan 16n cdc tac dung khong mong mubn ndy da dugc bdo céo trong mdt 1an duy
nhit vao ngay diéu trj diu tién hodic thir hai va tu khoi trong vong 1-2 ngay. O tré em, tdc dung
khéng mong mubn thudng duge bdo cdo nhét 1a non mia. O phan 16n bénh nhén, cic tac dung
khéng mong mudn nay khéng dén dén viée ngung dung oseltamivir.

Céc tac dung khéng mong mudn nghiém trong sau diy hiém khi duoc bdo cao ké tir khi
oseltamivir dugc ban trén th trudmg: Phan (mg phan vé va phan (g phan vé, rdi loan gan (viém
gan toi cap, 16i loan chirc ning gan va vang da), phi mach, hoi chimg Stevens-Johnson va hoai
tir biéu bi nhiém ddc, xuit huyét tiéu héa va rdi loan tam than kinh

Bang tom tét cac tac dung khéng mong mudn.

Céc tac dung khéng mong mudn liét ké trong bang sa duge phin nhém theo tin suft: RAt thudng
gap ( >1/10), thuomg gép (>1/100 dén < 1/10), it gap (>1/1000 dén < 1/100), hiém gap (>1/1000
dén <1/10000) va rét hiém gap (>1/10000).

Diéu tri va phong ngira cim & ngudi va thiéu nién

Céc nghién ctru didu tri va phong nglra & ngudi 1on/ thiéu nién, cac tac dung khéng mong muén
xudit hién thudmg giip nhét ¢ liéu khuyén cdo (75mg 2 lan/ngdy trong 5 ngay dé diéu tri va 75mg
1 1an/ ngay dén 6 tuan dé phdng ngira ctim) dugce thé hién trong bang dudi:
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Tinh an toan duge bdo cdo & cac doi twong dung licu oseltamivir khuyén cédo dé du phong

(75mg 1 lin mdi ngay dén 6 tudn) ¢6 tinh chit twong ty nhw duge ghi nhén trong céc nghién ctru
didu tri, mac du thesi gian st dung dai hon trong nghién ctru dy phong cam.
Cic tde dung khong mong muén trong cdc nghién cten st dung oseltamivir phosphate dé diéu

tri va phong ngiva clim & nguoi lén va thiéu nién hodc cic nghién citu sau khi thude leu

hanh,

Tac dyng khong mong muon phén loai theo tin suit

H¢ co quan Riit thuwong gip | thuong gip It gip Hiém gap
Nhiém khuan va Viém phé quén,
ky sinh {ring nhiém Herpes
simplex ,
Viém mili hong,
nhiém khuén
dudmg hd hép
frén, viém xoang
R6i loan mau va Giam tiéu cau
hén théng bach
huyét
Ro6i loan hé mién Phin t(ng qué | Phan ung phan
dich man vé, phan (ng
pidng phan vé.
R6i loan giong Bon chon, hanh
tAm than vi bit thuong, lo
du, lan 16m,
hoang tudng, mé
sdng, ao gidc, ac
mong, tu lam ton
thuong ban thin.
R6i loan hé than | Nhic dau Mat ngu Thay d6i y thic,

kinh

[ 7
R6i loan mét

co gift

Ro6i loan thi gide

R6i loan tim

Loan nhip tim

RO loan ho hép,
long ngue va
trung that

Ho, dau hong, sb
mili

Réi loan tiéu hoa

A »
Budon non

Non
Dau bung (bao
A
gom dau bung
trén), Chimg kho
tiéu

Xudt huyét tiéu
héa, viém dai
trang xuat huyét.

Rdi loan gan mat

Téng enzym gan

Viém gan 4c
tinh, suy gan,
viém gan

Ro6i loan da va
mé dudi da

Cham, viém da,
phat ban, may
day

Phti mach, héng
ban da dang, hoi
ching  steven-
Johnson, hoai i
thugng bi nhiém
doc

Cée roi loan toan

Pau
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than va tai chd Chéng mat,
Mét moi,
Sét,

Dau chén tay

Diéu tri va phong ngira ctim ¢ tré em
Tong cong c6 1473 tré em (bao gom cé tré em khoe manh tir 1-12 tudi va tré em miic bénh hen

suyén tir 6-12 tudi) da tham gia vao céc nghién ciru 1am sang vé oseltamivir duoc ding dé didu
trj bénh cum. Trong s6 do, 851 tré em dwoc didu tri bﬁng hén dich oseltamivir. Téng cong co
158 tré em duge ding lidu oseltamivir khuyén cdo mot lan mdi ngay trong mot nghién ciu du
phong sau phoi nhiém & cic ho gia dinh (n = 99), mot nghién ciru dy phong theo mia cho tré em
trong 6 tudn (n = 49) va mgt nghién ctru du phong theo mua cho tré em trong 12 tuan, & nhiing
déi twong suy giam mién dich (n = 10)

Cic tic dung khéng mong mudn trong cic nghién cieu lim sang siv dung oseltamivir dé diéu
fri va phong ngita ciim o tré em.

Téc dung khéng mong mudn phén loai theo thn suit

Hé co quan Riit thwong gip | thwdng gip It gip Hiém gap
Nhiém tring va Viém tai gitra

nhiém ky sinh

tring

R&i loan hé thin Nhire déu

kinh

R&i loan mét Viém két mac

(bao gdbm mét
do, chay nude
mat va dau maét)

R6i loan tai va Dau tai Roi loan mang
mé dao nhi
Roi loan hé hap, | Ho, nghet miii S6 miii

long nguc va
trung thit

R&i loan tidu héa | nan dau bung (bao
gom dau bung
trén), khd tiéu,

budn nén.
Roi loan da va Viém da (bao
mo dudi da gom di tng va

viém da co dia)

Mét s6 tic dung khong mong mudn duge chon loc

Réi logn tdm than vé réi loan thén kinh:

Ctm c6 thé lién quan dén nhidu trigu ching vé thin kinh va hanh vi bao gdm céc bién ¢b nhu do
gide, mé sdng va hanh vi bt thudng, trong mot s6 truémg hop din dén ti vong. Cée bién ¢b nay
6 thé xuat hién khi cé viém ndo hodic bénh nio nhung ciing c6 thé xuat hién ma khong ¢é bénh

tram trong nao ro rét.

O nhitng bénh nhén bi ciim duoc nhén oseltamivir phosphat, d c6 nhung bio cao vé co gidt va
mé sang (bao gdm cac triéu chimg vé thay ddi y thitc, 13n 16n, hanh vi bt thuong, hoang tudng,
40 gidc, bdn chdn, lo lang, 4c mdng), mot sb it truong hop din dén ty 1am tén thuong ban thin
hogic tir vong. Céc bién ¢6 nay duge bao céo chi yéu & bénh nhi, thiéu nién va thuwong xuét hién
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dot ngot va phuc hdi nhanh chéng. Hién vin chua biét 1o dwoc vai tron cua oseltamivir déi véi
céc bién ¢b nay. Nhiing tac dung trén than kinh nay ciing da duoc ghi nhan ¢ nhimg bénh nhan
bi bénh ctiim ma khang ding thudc.

RO logn gan mdt:

R6i loan hé théng gan mét, bao gbm viém gan va gia tiing enzym gan & nhitng bénh nhan giéng
ciim. Céc trudng hop nay bao gém viém gan 4c tinh/ suy gan gay {ir vong.

Céc quin thé dic biét khéc

Tré em (tré so sinh dwéi mot tuéi)

Trong hai nghién ciru dé mé ta dic tinh duogc dong hoc, duoe lue hoe va hd so an toan cia liéu
phap oseltamivir & 135 tré em dudi mdt tudi bi nhiEm cam, hd so an toan twong ty gitia cic
nhém tudi véi cde biéu hién nén mita, tiéu chay va ham ti 1a nhiing téc dung phy duoce bdo cdo

thudng xuyén nhit. Khéng cé du dit lidu cho tré so sinh ¢6 tudi sau sinh duéi 36 tudn.

Thong tin an toan hi¢n c6 vé oseltamivir ding dé diéu tri cim & tré nho dudi mot tudi tir ede
nghién ctru quan sat tién ciu va hdi ciu (bao gdm hon 2.400 tré & do tudi dé), nghién ciru co s&
dit liéu dich t€ hoc va céc bdo cdo sau khi luu hanh trén thi trudng cho thdy théng tin an toan &
tré so sinh dudi mét tudi twong tu nhu théng tin an toan da biét cia tré em tir mot tudi trd 1én.
Ngudi lén tudi va bénh nhdn mdéc bénh tim vivhodc bénh ho '11(3;17 médn tinh

Déi tuong duge dua vao cdc nghién ciru diéu tri cim bao gdm nhiing ngudi truéng thanh/thanh
thiéu nién khée manh va nhirng bénh nhan “cé nguy co” (nhitng bénh nhan ¢é nguy co cao méc
céc bién chimg lién quan dén cim, vi du nhu ngudi 16n tudi va bénh nhan méc bénh tim hoiic
bénh ho hip mén tinh). Néi chung, thong tin an toan & nhiing bénh nhén “c6 nguy co” tuong ty
nhu & ngudi 16n/thanh thiéu nién khoe manh.

Bénh nhdn suy giam mién dich

Viée diéu trj bénh ctim & bénh nhén suy giam mién dich da duge danh gia trong hai nghién ciru
st dung ché do liéu chuin hoiic lidu cao (lidu gép doi hodc gz?;p ba) oseltamivir. H6 so an toan
clia oseltamivir quan sat dugc trong cic nghién ciru ndy nhét quan v6i hd so quan sat duoc trong
céc thi nghiém lam sang trude day khi oseltamivir duoc st dung dé diéu tri cim & nhitng bénh
nhan khéng bi suy giam mién dich & tat ca cac nhom tudi (nhitng bénh nhin khdée manh hoiic
bénh nhén “c6 nguy co”, nghia 14 nhimg ngudi mic bénh cim, hé hdp va/hodc bénh tim
mach,). Tac dung khong mong mubn thudng gap nhét dugc bo cdo & tré em bi suy gidm mién
dich la nén mira (28%).

Trong mdt nghién ciru dy phong kéo dai 12 tudn & 475 bénh nhén bi suy giam mién dich, bao
gbm 18 tré em tir 1 dén 12 tudi tré 1én, hd so an toan & 238 bénh nhin dung oseltamivir phu hop
v6i cde nghién ctu 1am sang vé dy phong oseltamivir trude do.

Tré em c6 tién sir hen phé quan

Nhin chung, tac dung khéng mong mudn & tré em ¢6 tién st hen phé quan tuong tu nhu & tré em

khoe manh.
QUA LIEU VA XU TRi

Céc bdo céo qué lidu voi oseltamivir dd duge ghi nhin tir cée thir nghiém ldm sang va sau khi
tiép thi. Trong phén 1én cac bdo cdo qua liéu, khdng cé tac dung phu nao duge bio céo.
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Céc tac dung ngoai ¥ duge bdo cdo sau khi ding qua lidu c6 tinh chét va sy phan bd tuong tur
nhu cdc tic dung phy quan sat duge vai lidu didu trj cua oseltamivir, duge md ta trong Muc Tdc
dung khong mong muon cia thudc.

Khong c6 thude giai doc dic hiéu duoe biét dén.

Tre em

Qua lidu véi tré em da duoc bao céo thuong xuyén hon so véi ngudi 1én va thanh thidu
nién. Can than trong khi pha hén dich udng oseltamivir va khi cho tré em ding céc san pham
oscltamivir.

DPAC TINH DUQC LUC HQC

Nh6ém dwge ly: Thude khéng virus ding toan than, thuée Gic ché enzym neuraminidase.

Ma ATC: JOSAH02

Co ché tic ddng: Oseltamivir phosphate 12 tién chét ctia oseltamivir carboxylate (OC), mot chit
tre ché chon loc va ¢6 hidu qua enzym neuraminidase ctia vi-rit cim A va B. Enzym nay cé vai
trd quan trong trong viée vira gitip virus xdm nhdp véo nhiing té bao lanh, vira gitp cho viée giai
phong cac phan virus méi duge tao thanh tir cde té bao bi nhidm, va do do lam lan nhanh qué
trinh nhiém virus.

Oseltamivir carboxylate ttc ché enzym neuraminidase ctia virus ctim ¢4 2 type A va B in vitro.
Oseltamivir e ché sy Iy nhiém va sy sao chép cla virus cim jn vitro. Sau khi ubng,
oseltamivir trc ché sy nhén 1&n va gdy bénh ciia virus cim A va B trén md hinh dong vat in vitro
ndng d virus tuong tir véi ndng do dat duge & ngudi sir dung 75mg ngay 2 lan.

Nong do OC cén thiét dé (rc ché 50% hoat tinh enzyme neuraminidase (1C50) déi véi cim A dao
dong tir 0.1 nM dén 0.3 nM, va ctim B 1a 2.6 nM. Gia trj ICS0 cao hon déi v6i cim B, dén trung
vi 5.5 nM duge ghi nhéin trong cic nghién ctiu dd cong bo.

DPAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu: Sau khi uéng, oseltamivir phosphate duge hép thu nhanh chéng va duge chuyén héa
rong 1di boi enzyme esterase & gan thanh chét c¢6 hoat tinh, oseltamivir carboxylat. Sau khi uéng
oseltamivir phosphate, oseltamivir carboxylat c6 thé phat hién duge trong huyét twong trong
vong 30 phut, néng do dinh dat duge trong vong 3-4 gidv. ft nhit 75% tude vao duoe tudn hoan
dudi dang chét chuyén héa cé hoat tinh. Néng do huyét tuong ctia chit chuyén hoa cé hoat tinh
ty 1& véi liéu ding va khéng bi anh hudng boi thirc an dung kém.

Phén bé: Thé tich phén b trung binh & trang thai 6n dinh cia oseltamivir carboxylat la khoang
23 lit & ngudi, twong dwong véi thé tich dich ngoai bao. Do neutaminidase ¢o hoat tinh & ngoai
bao, oseltamivir carboxylat phan bd dén tat ca cac vi trf ma virus lan truyén trong co thé. Sy gén
két ctia oseltamivir carboxylat v6i proterin huyét tuong ¢ ngudi la khéong dang ké (xfp xi 3%).
Mirc gan két vao protein huyét twong & nguoi cta oseltamivir phosphate 1a 42%.

Chuyén héa

Oseltamivir phosphate duge chuyén hoa rong rai thanh oseltamivir carboxylat nhd enzyme
esterase, enzyme nay khu tri chu yéu & gan. Cac nghién citu in vifro cho thiy ca oseltamivir 1An
chét chuyén héa ¢ hoat tinh déu khong phai 1 co chét hoiic chét e ché cia cic cytochrome
P450 isoforms.
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Thai trur:

Oseltamivir sau khi hdp thu duoc thai trir phén 16n (> 90%) bing céch chuyén thanh chét chuyén
hoa c6 hogt tinh (oseltamivir carboxylat). Chét nay khéng bi chuyén hoa tiép ma bi thai trir qua
nude ticu. Nong d dinh ctia chit chuyén hoa co hoat tinh trong huyét tuong giam din véi thi
gian bén thai tir 6 dén 10 gid trong da sb truomg hop.

Thude ¢ hoat tinh duge thai trir toan bd (> 99%) qua than. D thanh thai than (18,8 lit/gic) vuot
qué mite loe cAu thin (7,5 1it/gio) cho théy thude con duge thai trir tiép qua ng thin. Dudi 20%
lidu ubng c6 danh diu phong xa duge thai trir qua phén,

Nhdm bénh nhin dic biét

Bénh nhén suy thin: sau khi ding 100mg oseltamivir phosphate 2 14n/ ngay trong thei gian 5
ngay cho nhiing bénh nhan bi suy thiin & cac mic d§ khac nhau, ngudi ta théy nong do chit

chuyén hoa oseltamivir carboxylate ty 1€ nghich véi sy suy giam chitu ning than.

Bénh nhan suy gan: Cac nghién ciu in vitro két luan rang phoi nhiém véi oseltamivir khong
tang dang ké, phoi nhiém véi chét chuyén héa cé hoat tinh khong gidm déng ké & bénh nhén suy
gan.

Ngudi cao tudi: O ngudi l6n tudi ( tir 65 dén 78 tudi), ndng d6 ciia chét chuyén hoa c6 hoat tinh
& trang thai n dinh cao hon khodng 25-35% so véi nguoi tré khi ding cing mét lidu. Thoi gian
ban thai ctia thube & ngudi gia twong ty nhu & ngudi tré. Can e vao nong dg cua thude va kha
néng dung nap, khong cin diéu chinh lidu cho ngui gia khi duge didu tri hodc phong ngira bénh
ctm trir khi cé bing chimg suy than trung binh hodc suy than néng (do thanh thai creatinin dudi
60 ml/phut).

Tré em

Dugc dong hoc da duge danh gia trong mét nghién ciru duoce dong hoc lidu don & tré em tir 1
dén 16 tudi. Duge dong hoc da lidu ciing di duoc nghién ctru & mét sb it tré tir 3 dén 12 tudi
tong mét thir nghiém lam sang. O tré nho tudi c6 mie dd thai trir tién duge va chit chuyén héa
¢6 hoat tinh nhanh hon so véi tré 16n tudi, lam cho néng dd thubc tré nén Ihép hon néu xét theo
liéu duge cho tinh bing mg/kg. Lidu 2mg/kg cho ndng dé tic dung cia oseltamivir carboxylat
twong ty véi ndng db dat duoe & ngudi lén ding lidu don vién nang 75mg (xép xi Img/kg).
Duge dong hoc & tré em trén 12 tudi tuong tu nhu & ngudi 16n.

Trée so sinh dwoi 1 rm.‘;f Dugc dong hoc, duoc luc hoc va d§ an toan clia oseltamivir di duge
danh gié trong hai nghién ctru nhan m& khong kiém sodt bao gdm tré em duéi mét tudi bi nhiém
cim (n=135). Téc d thanh théi cta chit chuyén héa c6 hoat tinh, thay déi theo trong luong co

thé, giam theo d9 tudi dudi mét tudi. Phoi nhiém chit chuyén hoa cling thay d6i nhiéu hon & tré
nhé nhét. Dit liéu hién c6 chi ra ring sy phoi nhiém tién thudc va chét chuyén héa sau khi ding
lidu 3 mg/kg & tré so sinh (i 0-12 thang tudi duoc du doan 14 ¢d hiéu qua vdi thong tin an toan
twong duong véi sy phoi nhi€m & tré 16n hon va ngudi 16n sir dung lidu da duge phé duyét. Céc
tac dung phu dugc bao cdo phit hop v6i théng tin an toan dé duoc thiét 1ap & tré 16n hon.

Khéng ¢6 dit liéu ¢é san cho tré so sinh dudi 1 tudi dé phong ngra bénh cim sau phoi
nhiém. Phong ngira trong thoi gian ¢6 dich cim trong cong ddng chua duge nghién ciu & tré em
dudi 12 tuébi.

Phong ngiva sau phoi nhiém ciim & tré dudi 1 tuéi trong thoi kp dai dich: Lidu 3 mg/kg mot lan
mdi ngdy & tré <1 tudi cho thdy mire phoi nhiém trong tuong tw hoic cao hon so véi lidu 75 mg
mét lan mdi ngay ngudi 1on. Phoi nhiém khong vugt qua mirc phoi nhiém khi diéu trj cho tré so

D 4

-

==
=

A\




https://trungtamthuoc.com/

sinh < 1 tudi (3 mg/kg hai ldn mdi ngay) va théng tin an toan co thé so sanh duge. Khéng cé
nghién ctru lam sang vé diéu tri du phong & tré <1 (udi da dugce thyc hién.
Tré so sinh va tré em tir 1 tuéi tré Ién : Duge ddng hoc ctia oseltamivir da duge danh gid trong

cdc nghién ciru duge dong hoc liéu don & tré so sinh, tré em va thanh thiéu nién tir 1 dén 16
tudi. Duge dong hoe ding nhiéu lidu di dugc nghién ciru & mot s6 it tré em tham gia vao nghién
clru hidu qua 1am sang. O tré nho, the dd thai trir tién chit va chit chuyén héa cé hoat tinh nhanh
hon so véi ngudi 16n, din dén phoi nhiém thip hon d6i véi mét lidu mg/kg nhét dinh. Lidu 2
mg/kg cho mirc o phoi nhidm véi oseltamivir carboxylate twong duong véi mice do phoi nhiém
dat duge & nguoi 16n khi ding mét liéu duy nhét 75 mg (khoang 1 mg/kg). Dugc dong hoc cia
oseltamivir & tré em va thanh thiéu nién tir 12 tubi trd 1én tuong ty nhu & nguoi 1om.

Phuy niv ¢6 thai

Mét phan tich dwge dong hoc dan s6 tong hop chi ra ring ché dé lidu oseltamivir dwoc mé ta
trong phin Liéu dimg va cdch ding din dén phoi nhiém thip hon (trung binh 30% ftrong tat ca
céc tam ca nguyét) doi voi chit chuyén héa ¢6 hoat tinh & phu nit mang thai so v&i phu nir
khong mang thai. Tuy nhién, mitc phoi nhiém dy dodn thdp hon van & trén nong do chét e ché
(gid tri 1C95) va & muc didu trj dbi v6i mét loat cée ching vi-rit ctiim. Ngoai ra, ¢6 bing ching
tir cdc nghién ciu quan sat cho thiy loi ich cua ché do ding thude hién tai & nhém bénh nhan
nay. Do d6, khong khuyén cdo didu chinh liéu cho phu nit mang thai trong diéu tri hodic du
phong cim.

Bénh nhén suy giam mién dich

Céc phan tich duge dong hoc quin thé chi ra ring viée diéu trj cho bénh nhan suy giam mi&n
dich & ngudi 1én va tré em (<18 tudi) bang oseltamivir (nhur trong phan Liéu dimg v cdch ding)
dan dén tang mic phoi nhidm chit chuyén hoa cé heat tinh dugc dy doan (tlr khoang 5% dén
50%) so vé&i nhitng bénh nhan khéng bi suy giam mién dich ¢6 d6 thanh thai creatinin tuong
duong. Do gi6i han an toan rgng ctia chét chuyén héa cé hoat tinh, khéng cin didu chinh lidu &
nhimng bénh nhan suy gidm mién dich. Tuy nhién, déi v6i bénh nhan suy giam mi&n dich bi suy
than, nén diéu chinh liéu nhu di néu trong phén Liéu ding va ccich ditng.

Céc phan tich dugc déng hoc va duoc lue hoc tir hai nghién ciru trén bénh nhéan suy giam mién
dich chi ra ring khéng c6 thém loi ich c6 y nghia nao khi néng dé cao hon nong do dat duge sau
khi diing lidu thong thudng.

An toan tién 1im sang

Nhiing dit lidu tién 14m sing khéng cho thdy méi nguy hiém diic biét nao cua thude cho ngudi
dwa trén céc nghién ctru thong thuong vé duge hoe an toan, doc tinh lidu 1ap lai va sy nhiém déc
gen.

Tinh sinh ung thu

Ca nghién ctru vé kha ning gdy ung thu (cac ngheien ciru 2 niim & chugt nhét va chudt céng véi
oseltamivir, va thir nghiém 6 thang vé trao déi gen Tg: AC & chudt nhét duge tién hanh véi chit
chuyén héa cé hoat tinh) co két qua am tinh.

Tinh giy dét bién

Oseltamivir va chat chuyén héa ¢6 hoat tinh cho két quan am tinh trong 16 thir nghiém chuén gay
doc trén gen.

Suy giam khé nang sinh san
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Nghién clu vé kha néng sinh san & chudt véi lidu 1én t6i 1500mg/kg/ngay da chimg minh khong
co tdc dung dde hai nao 1én ca 2 gidi,

Tinh giy quai thai

Ca nghién ctru vé quai thai da dugc tién hanh véi liéu 16n 16i 1500mg/kg/ npdy & chudt va
500mg/kg/ngay & tho. Khong ghi nhén duge téc dong nio cua thude 1&n sy phét trién cia phoi
that. Trong céc nghién ctru chu sinh & chudt, qué trinh chuyén da kéo dai duoc ghi nhan & liéu
1500mg/kg/ngay: gioi han an toan gitta liéu diéu tri & nguoi va lidu cao nhét khong géy hai
( S00mg/kg/ngdy) ¢ chudt 1a gap 480 lin dbi véi oseltamivir va gép 44 1an dbi véi chit chuyén
hoa c6 hogt tinh. Nong d thude ¢ phéi chudt va phéi thd xAp xi 15 dén 20% ndng do & me.

Diic tinh Khac:

O chudt cho con b, oseltamivir va chét chuyén hoa co hoat tinh dugc bai tiét vao trong sita,
ngudi, van chua biét liéu oseltamivir va chét chuyén héa c6 hoat tinh c6 duge bai tiét vao trong
sita me hay khéng, thé nhung tir phép ngoai suy cdc ditu li¢u & dong vit, cé thé du doan co
khodng 0,01 mg oseltamivir va 0.3mg chat chuyén héa ¢ hoat tinh dugc bai tiét va trong sira
me moi ngay.

Kha niing da nhay cam véi oseltamivir duge ghi nhan trong mot xét nghiém “téi da hoa” & chudt
lang. Sau khi gdy kich tmg v6i di nguyén nhitng con vit thi nghiém ndy, ngudi ta thiy cé
khoang 50% sb luong dong vt duge didu tri vdi hoat chit chinh don thudn c6 xuit hién ban dé.
Su ghy kich tmg c6 hdi phuc & mit tho cling dugce phét hién.

Trong khi liéu rét cao oseltamivir phosphate ding dudmg ubng, dén lidu cao nhit duoc thir
nghiém (1310mg/kg), khéng gay ra mdt bién ¢b bét loi nao & chudt trudng thanh, thi lidu nay lai
gdy ddc tinh o chudt con 7 ngay tudi, ké ca tir vong. Nhitng bién cb bét 1¢i nay da duoc ghi nhén
voi lidu 657mg/kg va cao hon, khang co bién b mét lgi ndo duge ghi nhén, ké ca khi didu trj lau
dai (chudt 7 dén 21 ngay tudi dung liéu 500mg/kg/ngay).

QUY CACH PONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién.

BAO QUAN: Béo quan & nhiét do dudi 30°C.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xuét. Khéng ding thude qua han ghi trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LUQGNG: USP + TCCS

NHA SAN XUAT: HETERO LABS LIMITED

Dia chi: Unit-111, 22-110, 1.D.A, Jeedimetla, Hyderabad, Telangana State, An Do
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