
160 x 290 mm. 

Từ hướng đẫn sử dụng thuắc 

Rx Thuốc kê đơn 

INAFLU 75 
T huốc này chỉ die đơn thuốc. 

Viên nang cứng 

seltamIvIr (dưới đựng oxelmivir phòxnhat) - T hành phần dược di 

75 Ing. 

~__ Thành phần tá được: Tĩnh bột ngô. tỉnh bột tiềi 

niatri c£foscarinellose, (alc, natri stearyl [uinarat, ¡ 
ghỉ). 

DẠNG BẢO CHẾ 
Viên nang cứng. 

Mô tả: Viên nang cứng, cỡ nang số 2, nắp nang màu vàng nhạt, thân nang 

màu ghi. bên trong chứa côm thuốc màu trắng. 
CHỈ ĐỊNH 

Diễu trị cám 

-_ Điều trị củm ở người lớn và trẻ em (bảo gồm trẻ sơ sinh đủ tháng có xuất 
hiện các triệu chứng điền hỉnh của cũm) khi virus cúm đang lưu hành 

trong cộng đồng, Hiệu quả đã được chứng mỉnh khi điều trị trong vòng 

hai ngày đầu kẻ trrkhi xuất hiện những triệu chứng đầu tiên. 

Dự phòng củm 

-__ Dưphòng cúm ở người lớn và trẻ em từ 1 tuôi trở lên sau khi tiếp xúc với 
trường hợp đầ dược chuẩn doản nhiễm củm khi virus cúm đang lưu hãnh 

trong cộng đồng. 

-__ Dự phòng cúm sau phơi nhiềm cho trẻ em đưới 1 tuổi trong thời kỷ bùng 
phát đại địch cúm. 

-_ Dự phòng củm bảng oseltamivir cẩn được xác đỉnh trong từng trường 
hợp cụ thê tùy vào hoản cảnh vả đổi tượng. Xem xét đự phòng theo mủa ở 

latin hóa. povidon, 

ñg số 2 (vàng nhạt = 

người lớn vả trẻ em từ I tuôi trở lên trong các tỉnh huông đặc biệt như đại 

địch hay trong trường hợp xuất hiện sự không phủ hợp giữa các chủng 
yir lưu hành và vặc xin. 

XELLU 75 không dùng thay thể cho việc tiêm phòng vắc xin củm. 

CH DÙNG 
nự sớm cảng tốt trong vòng hai ngày đầu kẻ từ khi xuất 

hiện những triệu chứng đâu tiên. 

Liều dùng 
Agtroi lún và thiểu niên từ L3 tuổi trở lên 
~__ Điều trị cúm: Liêu khuyên cáo là 75 mp x 2 lần/ngày trong 5 ngày hoặc 

trong T0 ngày ơnhững bệnh nhân suy giảm sức đề kháng. 

- Dự phòng èu khuyến cáo là 75 mụ x 1 lằn/ngày 

trong lŨng: 

-_ Dự phòng khi xảy ra dịch cúm trong cộng đồng: Liêu khuyên cáo là 75 

mg x | lằn/ngày trong 6 tuân (hoặc trong 12 tuân ở những bệnh nhân suy 
giảm sức đê kháng), 

Trẻvm 

Trẻ cm ướt Ú tui 

-__ Điểu trị cúm: Liễu khuyên cáo là 3 mg/kg x 2 lằn/ngày trong 5 ngày hoặc 
trong I0 ngày ởnhững bệnh nhân suy giảm sức đề kháng. 

- Dựphòng củm sau phơi nhiềm: Liều khuyên cáo trong thời kỷ bùng phát 

đạt địch cúm là 3 mạ/kp x Ì lân“ngây trong LŨ ngày 

-__ Chưacódữ liệu vẻ liễu cụ thê cho trẻ sơ sinh thiêu tháng 

Trẻ em từ 1 đỗn l2 tuổi 

-__ Diễutrị cũm: Chế đồ liều theo cân năng như sau: 

1ì san phơi nhiệm: 

Liêu khuyến cáo* 

10- lãkg 30 mự x 2 lẫn/“nuày 

5—23 kg 45 mg x 2 lắn/ngày 

33 - 40kg 60 mg x 2 lần/ngáy 

>đ40kụ 75 mg x 2 lắn/ngày 

ian điểu trỉ khuyến cáo là 5 ngày hoặc ]0 ngày ở những bệnh nhân 
mm sức để kháng. 

- Dự phòng cúm sau phơi nhiễm: Thời gian dự phòng khuyến cáo là 10 
ngày với chế độ liễu theo cân niặng nÌữ Sau; 

Cân nặng Liều khuyến cáo 

10— l§Kg 30 mẹ x I làn/ngày 

l§- 23 kp 4§ mg x 1 lắn/ngày 

33 - 40 kự 60 mẹ x I lằn/ngày 

> 40 kg 75 mụ x 1 lẫn“ngày 

ĐỆHH "hân SH) gan 

~_ Không cảnhiệu chỉnh Hẻu. 

Bệnh nhân xuy thận 

~ __ Hiệu chỉnh liều cho người lớn và thiếu niẻn từ 13 tuỏi trở lẻn bị suy thân 
vừa và nặng như sau: 

Độ thanh thải 
treifiiUR Liêu điều trị E292 bxv 

{ml/phúU 

>60 7Š mg x 2 lần/ngày 75 mụx Ì lần gây 

30— 60 30 mg x 2 lắn/ngày 30 mp x I lằn/ngày 

10 - 30 30 mự x 1 lần/ngày 30 mg mỗi 2 ngày 

#0 Không khuyến cáo Không khuyến cáo 
(chưa có đừ liệu) (chưa có đữ liệu) 

'Chạy thận 
P 30 ng sau mỗi đợt | 30mg sau mỗi 2 đợt 

nhân tao „ 

Thắm phân 
phúc mạc 30 mg liều duy nhất 30 mg x 1 lằntuần 

-_ Chưa có đủ đữ liệu lâm sảng vẻ việc hiệu chính liều ở bệnh nhân suy thận 

đưới 13 tuôi 

.Người cao trỗï 

Không cản hiệu chính liễu, trừ trường hợp bệnh nhân cao tuôi kèm suy 
thân vừa và năng. 

Bệnh nhân St) giảm miễn địch 

Điều trị cúm: Thời gian điều trị khuyên cáo là I0 ngày, không cần hiệu 

chính liều. 
Dự phòng theo mùa: Xem xét thời gian dự phòng trong từng trường hợi: 

cụ thẻ, có thẻ lên đến 12 tuần, 

Cách dùng 

~__ Uống thuốc với nhiều nước. Phải uỗng đủ liều và đủ thời gian quy định. 
Có thể uống thuốc lúc no hoặc lúc đổi nhưng uống lúc no sẽ làm bớt khó 

chịu ở dạ dày. Trường hợp bệnh nhân không thê sử dụng dạng bảo chế 

" nâng cứng, có thẻ mở viên nang, đỏ hết thuốc {rong viên nang vào 

cốc rồi trộn thuộc với nước ngọt cho đ uống vì thuốc có vị đăng, Người 
bệnh khỏng cản kiêng thức. ăn, đổ uống nảo khỉ dùng oseltamivir, trừ 

trường hợp cụ (hè theo yêu cầu của chuyên giay tế 

Trường hợp quên uống một liễu, nêu thời điểm phát hiện cách xa liều 

dùng kể tiếp thỉ uống ngay khi có thẻ. Trường hợp thời điểm phát hiện 

gân liễu dùng kể tiếp, bỏ qua liêu quên này. Không đùng liều gấp đôi đẻ 

bộ sung cho liễu quên, 
CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Quá mắn với oseltamivir phosphat hoặc bắt kì thành phần nào có trong 

công thức. 

CẢNHH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Oseltamivir chỉ Ï ệu quả chóng lại bệnh sây ra do virus cúm. Không có 
bảng chứng về hiệu quả của oseltamivir đôi với những bệnh gây ra bởi 
các tác nhân khác. 

Oseltamivir không dùng thay thể cho việc tiêm phỏng vắc xin cúm. Việc 
sử dụng oseltamivir phải không được ảnh hướng đến việc dánh giá của 

những cá thê thực hiện tiêm phòng vắc xin cúm hẳng năm. Chỉ sứ dụng 
Øseltamivir khi có dữ liêu địch tế học tim cây chứng mình có virus cúm 

lưu hành trong công đồng. Ngoài ra cần xem xét thông tỉn mới nhất vẻ 

mức độ nhạy cảm của oseltmmivir trên chúng virus hiện đang lưu hành 
trong cộng đồng đề cân nhắc về việc sử dụng oseltamivir, 

~__ Bệnh nhân với các bệnh lý đi kèm nghiệm trọng: Chưa có thông tin về 

-_ Bệnh nhân suy giảm miễn địch: Hiệu quả của oseltamivir 
đự phòng cúm vẫn chưa thật sự rõ ràng. 

-___ Bệnh tim/bệnh hỏ hấp: Chưa rõ hiệu quả của oseltami 
nhân có bệnh tìm mãn tỉnh và bệnh hô háp 

tâm thân khỉ sử dụng oseltanivir, đặc biế6 ở trẻ em và 
rối loạn này cũng xảy ra ở những bẻnh nhân bị cúm kh 
öoseltamivir. Bệnh nhân nên được theo đồi về những thay đổi trong hành 
vi, đánh giá lợi ích và nguy cơ khi tiếp tục sử dụng có) những ‹ 
bệnh nhiần này. Ñ& GIÁ 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THÁI VẢ HA” q 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai . 

-__ Cúm liên quan đến những tác động bắt lợi cho thai kỷ vả thai nhỉ, với 
nguy cơ gặp các dị tật hảm sinh. bao gồm đị tật tìm bẩm sinh. Dữ liệu từ 

các nghiên cứu cho thây rằng oseltamivir không gảy dị tật và độc tỉnh cho 

thai nhí, Sử dụng oseltamivir trong thai kỳ nêu thiết sau khi xem xét 

những thông tin về an toàn và hiệu quả cũng như khả năng sây bệnh của 
chủng virus cũm đang lưu hành. 

~__ Cácnghiên cứu ở động vật không cho thây có độc tính sinh sản. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Có dữ liệu về việc oseltamivir và chất chuyền hóa có hoạt tính bải tiết vào 
sửa mẹ. tuy nhiên lượng oseltamivir nảy Không đủ niên các tác dụng 
được lý ở trẻ bú mẹ. Sử dụng oseltamivir khi có lợi ích rồ rằng sau khi 

mececcềẳề——————-_—  —_ 

https://trungtamthuoc.com/



xen xét thông tỉn về khả năng gây bệnh của chủng vi virus cúm đang lưu 

hành và tỉnh trang của mẹ. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NÀ 
MÁY MÓC 

INAFLU 75 không ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG RKY CỦA THUỐC 
'Tương tác của thuốc 

- Oseltamivir it gắn vảo protein huyết tương và chuyển hóa không phụ 
thuộc vào cytochrom P.., nên hầu như Không tương tác với các thuốc kich 

thích hay ức chế cytochrom P... 

~ Prohenectd: Là chât ức chế mạnh con đường bài tiết anion ở ông thân. Sử 
dụng phối hợp với probenecid có thể làm tăng nỏng độ OselNMIVIT 
carboxyy lat (chất chuyền hóa có hoạt tỉnh của oseltamivir) do bải tiết ở 

ống thận giám. Không cần hiệu chỉnh liều khi sử dụng phối hợp với 

probenecid ở những bệnh nhân có chức năng thận bình thường. 

-_ Amoviedlin: Được thải trừ qua thận, tuy nhiên amoxieillin không có 

tương tác về mặt động học với oseltamivir. 

~_ Thuốc thái trừ ở thận: Thận trọng khi sử dụng đỗ g thời oseltatmivir với 

các thuốc thải trừ qua thản có khoảng trị liệu hẹp (clopropamid. 
methotrexat, phenylbutazon). 

-_ Thông tin khác: Không có tương tác dược động học giữa oseltamivir 
hoặc chất chuyển hóa chính khi sử dụng đồng thời oseltamivir với 
paracetainol, acid acetylsalieylie, cimetidin, các thuốc kháng tiết acid 

(có chứa magnesi, nhôm hydroxyd và calci carbonat), rimantadi hay 

warfirin. 

'Tương ky của thuốc 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc. không trộn lần 

thuốc này với các thuốc khác. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỒN CỦA THUỐC 

Tilệ mắc các tác dụng không mong muốn phụ thuộc vào liều dùng 

Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tân suất: rất 
thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1⁄10), ít gập 
{1/1000 < ADR < 1/100), hiếm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rât hiểm 
gặp (ADR < 1/10000), không rõ tần suất (không ước tính được từ dữ liều 

sẵn có). 

Tác dụng không mong muốn ở người lớn và thiếu niên 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng 

~_ Thường gấp: Viêm phê quản, viêm đa do Herpes. viêm mũi họng. nhiềm 
khuẩn đường hô hắp trên, viêm xoang 

ệ tạo máu và hệ bạch lun) vứt 

-__ Hiếm gặp: Giảm tiểu cẩu, 

Hệ miễn dịch 

-_ Ítgắp:Phánứngquámản. 

-__ Hiểm gặp: Phản ứng phản vệ, phản ứng giá phản vệ 

Tâmthẳn 
-__ Hiểm gäp: Kích đông, thay đôi hành xi, lo ẩu, lú lấn. ao giác, mè sảng, gấp 

ác mông, tự gây thương tích. 

Hệ thân kinh 

~_ Rấtthường gặp: Đau đầu. 

- _ Thường gặp: Mãtngủ. 

~__ Ìtgặp: Máttinh tao. cơ giật. 

Mất 
-_ Hiếm gặp: Rỗi loạn thị giác. 

Tìm mực 

-_ Ítgặp:Loannhiptim. 
Hệ hô hấp 

-_ Thường gặp: Ho, đau họng, sô mũi. 

Tiêu lúa 
-_ Rấnhường gặp: Buôn nôn. 
-___ Thường gặp: Nôn. đau vùng bụng trên. khó triều 

~__ Hiểm gặp: Chảy máu đường tiêu hóa, viêm đại tràng xuất huyết 

NG LÁI XE, VẬN HÀNH 

Gan mật 

-_ Ítgặp: Tăngmengan. 

~__ Hiểm gấp: Viêm gantối cấp, suy gan. viêm gan. 

Đứa và các mô dưới (la 
- __ Ítgäp: Châm, viêm đa, phátban. nỗi mày đạy. 

~_ Hiểm gặp: Phủ thần kinh mạch, hồng ban đa đang, hội chứng Stevens- 

Johnson và hoại từ thượng bì nhiềm độc. 

Các tác dụng không mong muẫn khác 
~_ Thường gặp: Đau chỉ, chóng mát, mệt mới, sốt 

“Tác dụng không møng muốn ở trẻ em từ Ì đến 12 tuổi 

Nhiễm khuẩn và nhiễm kỷ sinh trừng 
~__ Thường gặp: Viêm lai giữa. 

Hệ thần kinh 
~__ Thường gäp: Đau đầu. 

Nất 

-__ Thường gấp: Viêm kết mạc 
Tại và mê đụa 

- Thường gặp: Đau tai. 

-__ Ítgäp: Đau mảng nhĩ. 

Hệ hâ úp 
-_ Rấtthường gặp: Ho,nghetmũi. 

-_ Thường gấp: Sômũi 

Tiên hún 

-_ Râthườnggặp: Nôn. 

- Thường gập: Buôn nôn, đau vùng bụng trên, khó tiêu. 

Da và các mô tưới đt 

- Ít gập: Viêm đa. 

QUÁ LIỄU VÀ CÁCH XƯ TRÍ 
Quả liều 

Trong phần lớn các trường hợp quá liều đã được báo cáo, không có phan 
ứng bất lợi nảo được ghi nhận ngoài các tác đụng không mong muốn của 

thuộc. 

Cách xử trí 

Chăm sóc y khoa vả điều trị triệu chứng nếu cần thiết. Không có thuốc 
giải độc đặc hiệu. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc kháng virus 

neuraimini dase. 

Mã ATC: 105AH02. 

tác dụng toản thần, chất ức chẻ 

-_ Oseltamivir là tiên chất của oseltamivir carboxylat - chảt chuyên hóa có 
hoạt tỉnh. Oseltamivir earboxylat ức chế chọn lọc enzym nieuraminidase 

cua virus cúm, Neuraminidase là một ølycoprotein được tìm thấy trên bẻ 
miặt virus, có vai trò quan trọng trong sự xảm nhập của virus vào tế bảo 
lành, sự giải phóng các lạt virus cũm mới được hình thành trong tế bảo bị 

nhiễm và lâm virus lan truyền khắp cơ thê. 
-_ Trong nghiền cứu # vử2, oseltamivir carbox: ức chế enzym 

neuraminidase ở virus cúm A và củm B qua đó ngăn cán quả trình xâm 
nhập vả nhân lên của virus. Trong nghiên cứu ¿ vo, oseltamivir dùng 
đường uống ức chế sự nhân lên và gây bệnh của virus củm À vả củm B 
(nghiên cứu ở động vật bị nhiễm cúm khi cho đừng mớt liễu oseltamivir 
tương tự như liều 75 mg đủng 2 lần/ngày ởngười). 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC 
Hấp thu 

Oseltamivir được hấp thu nhanh ở óng tiêu hóa và được chuyên hóa 
nhanh ở gan thành chất chuyên hóa có hoạt tính là oseltamivir 

carboxylat. Ít nhất 759 liều đùng đường uồng đến tuân hoàn chung dưới 
đạng chất chuyên hóa có hoạt tính. Nông » độ trong hưyẻ ết tưởng của ca tiển 

được và chất chuyên hỏa có hoạt tỉnh tỉ lệ với liễu dùng và không bị ảnh 

hướng bởi thức ân. 

Phân bố 
“Thể tích phân. bổ trung bình ở trạng thái ôn đỉnh của oseltamivir 

carboxylat là xấp xỉ 23 lít = tương đương thẻ tích địch ngoại bảo. Bởi vi 
enzym neuraminidase hoạt động ở ngoại bảo, oseltamivir carboxylat 
phân bố vào tất cả các vị trí mà virus cúm lan truyền, Oseltamivir 

carboxylat pắn kết không đáng kế với protein huyệttương(xấp xỉ 3%) 

Chuyển hóa 

Oseltamivir được chuyên hóa nhanh ở gan thành chất chuyên hóa có hoại 
tính là oseltamivir carboxylat. Oseltamivir và oseltamvir carboxylat 
không tắc động lên hệ thông enzym cua cytochrom P.... 

'Thải trừ 

Hơn 90% lượng oseltamivir hân thu được thải trừ bảng cách biển đôi 

thành oseltamivir carboxylat. Oseltamivir carboxylat không bị chuyên 
hóa tiếp và được đảo thải hoàn toản qua nước tiêu. Thời gian bản thai cửa 

osellamivir carboxylat làó— 10 giờ, Dưới 20% liều dùng đường uồng có 
đánh dấu phóng xa được thải trừ qua phân 

Được động học trên các dối tượng đặc biệt 
~_ Trẻ em: Tiên chất vả chất chuyên hóa có hoạt tính được đảo thải nhanh 

hơn so với người lớn. Liễu 2 mẹự/kự ở trẻ em cho nông độ oseltamixir 
carboxvlat tương đương với liều duy nhất 75 mẹ (khoảng Ì mg/kg) ơ 
người lớn. Dược đông học của thuốc ở trẻ em và thiêu niên từ 12 trôi trờ 
lên tương tự như ở người lớn. 

~_ Người cao tuôi: Với cũng một chế độ liều vá ở trạng thái cân bằng, nông 
đồ chất chuyên hóa có hoạt tính ở bệnh nhân cao tuôi (từ 65 đến 7§ tuổi) 

cao hơn 25 — 359 so với người trẻ. Không có sự khác biệt vẻ thời gian bản 

thải ở người cao tuôi so với người trẻ. Do nông độ vả tính dụng nạp thuốc 

người cao tuôi tương tự như người trẻ nên không cần hiệu chính liều trừ 

trường hợp suy giảm chức năng thân 

-_ Bệnh nhân suy thận: Nông độ oseltamivir carboxylatti lệ nghích với mức 

độ suy thận. Do đó cần phải hiệu chính liễu 

~_ Bệnh nhân suy pan: Nông độ thuốc tăng hoặc giảm không đản: 

nhân suy g: 

- Phụ nữ có that: g# độ chất chuyên hóa có hoạt tính giam khi Sử dụng 

oseltamivir ở phụ nữ có thai. tuy nhiền vấn đuy trì được nông. độ cần thiêt 

trong điều trị do đỏ không cần hiệu chỉnh liễu. 

- Bệnh nhân suy #iảm miễn dịch: Nông độ chất chuyên hóa có hoạt tỉnh 

tặng, ở nhữn bệnh nhân suy giảm miễn địch nhưng sự hiệu chính liêu 

không cần thiết trừ trường hợp suy piảm chức năng thận. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 03 vĩx TÔ viên nang cứng Vibẩm AI- PVŒ/PVDC trong. 

Hộp 05 vĩ x T0 viên nang cứng. VíT ầm AI—PVC/PVDC trong 

Hộp 10vix I0 viên nang cứng. Vi 

BẢO QUẦN 
Nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG 
36 tháng (kẻ từ ngày sỉ 

TIỂU CHUẢNCH: 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

ở bệnh 
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