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Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Flustad 75 
Tên thuốc 
Flustad 75 
Các dẫu hiệu lưu ÿ và khuyến cáo khi dùng thuốc 

Để xa tầm tay trẻ em : : 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Thành phần công thức thuốc s 
Thành phần hoạt chất: 
Oseltamivir..... 

(dưới dạng oseltamivi 
Thành phần tá dược: 

Pregelatinized starch, croscarmellose sodium, povidone K30, sodium 
stearyl ftumarate, talc. 
Dạng bào chế 

Viên nang cứng. 
Viên nang cứng sõ 2, đầu nang màu tím in 
màu trắng, bên trong chứa bột thuốc màu tr: 
Chỉ định 
Điều trị hệnh cúm 

Flustad 75 được chỉ định ở người lớn và trẻ em, bao gầm cả trẻ sơ sinh 
đủ tháng có các triệu chứng điển hình của bệnh cúm, khi virus cúm đang 
lây lan trong cộng đồng. Thuốc có hiệu quả khi bắt đầu điều trị trong vòng 
2 ngày kể từ khi xuất hiện triệu chứng đầu tiên. 
Phòng ngừa bệnh cúm : 
Phòng ngừa bệnh cúm ở người lớn và trẻ em từ 1 tuổi trở lên (> 40 kg) 
sau khi tiếp xúc với các trường hợp nhiễm cúm đã được chấn đoán trên 
lâm sảng khi virus cúm đang lây lan trong cộng đồng. 
Sự phù hợp của việc sử dụng Flustad 75 để phòng ngừa cúm nên 
được xác định theo từng trường hợp cụ thế dựa vào tình huống và đối 
tượng cần bảo vệ. Trong các trường hợp ngoại lệ (như trong trường 

hợp chủng virus đang lây lan không phải là chủng virus trong vaccin, và 
khi có đại dịch), có thế cân nhắc nhòng ngừa theo mùa ở người lớn và 
trẻ em từ 1 tuổi (> 40 kg) trở lên. ` 

J0 "R#ˆ màu trắng, thân nang 
đến trắng ngà. 

'Việc sử dụng thuốc kháng virus để điều trị và phòng ngừa cúm nên 
được xác định dựa trên các khuyến cáo chính thức. Quyết định dùng 
0seltamivir để điều trị và phòng ngừa nên dựa trên các đặc tính đã biết 
của virus cúm đang lây lan, những thông tin có sẵn về tính nhạy cảm của 
virus cúm đỗi với thuốc vào mỗi mùa và ảnh hưởng của bệnh ở những 
vùng địa lý và nhóm bệnh nhãn khác nhau. 
Cách dùng, liều dùng 

“ Cách dùng 
Flustad 75 được dùng bằng đường uống. 
Liều dùng 
Người lớn và thanh thiếu niên từ 13 tuổi trở lên 

Điều trị: Liều khuyến cáo là 75 mg oseltamivir x 2 lần/ngày trong 5 ngày. 
Nên bắt đầu điều trị sớm nhất có thể trong vòng 2 ngày đầu kể từ khi xuất 
hiện triệu chứng cúm. ) 
Phòng ngừa: Liều khuyến cáo để phòng ngừa cúm sau khi tiếp xúc gần 
với người bị nhiễm cúm là 75 mạ oseltamivir x 1 lần/ngày trong 10 ngày. 
Nên bắt đầu điều trị sớm nhất có thể trong vòng 2 ngày sau khi tiếp xúc 
với người nhiễm bệnh. 
Phòng ngừa khí có dịch cúm trong cộng đồng: Liều khuyến cáo để 
phòng ngừa bệnh cúm khi có bùng phát dịch trong cộng đồng là 75 mg 
0seltamivir x 1 [ăn/ngày trong 6 tuần. 
Trẻ em 

Trẻ em từ 1 = 12 tuổi (> 40 kg) 
Điều trị: Liều khuyến cáo điều trị là 75 mg x 2 lần/ngày trong 5 ngày. Nên 
bắt đầu điều trị sớm nhất có thể trong vòng 2 ngày đầu kể từ khi xuất hiện 
triệu chứng cúm. 

[“iụng ñg 3: Ciều khuyẫn cáo ah 3n(ng!z4 l3 7E mẹ x 2 !ần/nqày trọng 
111 .1QÀ, 

Phòng ngừa khi có dịch cúm trong cộng đồng: Chưa có nghiên cứu về 
việt phòng ngừa khi có dịch cúm ở trẻ em < 12 tuổi. 

s
 

14. 

Các thông tin bố Sung: Không có tương tác dược động học giữa 
oseltamivir hoặc chất chuyển hóa chính của nó khi phối hợp oseltamivir 
với paracetamol, acid “acetylsalicylic, cimetidine, thuốc kháng acid 
(magnesium và aluminium hydroxide, calcium carbonate), rimantadine 
hoặc warfarin (ở những đối tượng ổn định với warfarin và không bị cúm). 
Tương ky của thuc 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn 

thuốc này với các thuốc khác. 
Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Rất thường gặp (ADR z 1/10). 
Thần kinh: Nhức đầu. 
Tiêu hóa: Buồn nôn. 
Thường gặp (1/100 s ADR < Hy 
Nhiễm trùng: Viêm phế quản, nhiễm Herpes simpiex, viêm mũi - họng. 
nhiễm trùng đường hô hấp trên, viêm xoang. 
Thần kinh: Mất ngủ. 
Hô hấp, ngực và trung thất: Ho, đau họng, số mũi.  ; 
Tiêu hóa: Nôn, đau bụng (bao gồm đau bụng trên), khó tiêu. 
Toàn thân và tại chỗ: Đau, hoa mắt (bao gồm chóng mặt), mệt mỏi, sốt, 
đau chân tay. 
Ít gặp (11000 S ADR < 1/100) 
Miễn dịch: Phản ứng quá mẫn. 
Thần kinh: Thay đổi ý thức, co giật. 
Tim: Rỗi loạn nhịp tim. 

Gan mật: Tăng enzym gan. 
Da và mô dưới da: Chàm, viêm đa, phát ban, nối mày đay. 
Hiếm gặp (1/10.000 < ADR < 1/1000) 
Máu và bạch huyết: Giảm tiểu cầu. 

Miễn dịch: Phản ứng phân vệ, phản ứng giả phản vệ. : 
Tâm thần: Kích động, hành vi bất thường, lo lắng, lẫn lộn, hoang tưởng, 
mẽ sảng, ảo giác, ác mộng, tự gây thương tích. 
Mắt: Rối loạn thị giác.. 
Tiêu hóa: Xuất huyết tiêu hóa, viêm đại tràng xuất huyết. 
Gan mật: Viêm gan kịch phát, suy gan, viêm gan. 
Da và mô dưới da: Phù mạch thần kinh, hồng ban đa dạng, hội chứng 
Stevens-Johnson, hoại tử thượng bì nhiễm độc. 
Quá liều và cách xử trí 
Các báo cáo về quá liều khi dùng oseltamivir được thu thập từ các thử 
nghiệm lâm sằng và trong quá trình lưu hành. Trong phần lớn các trường 
Ong cáo quá liều, không có tác dụng không mong muốn nào được 

Các tác dụng không mong muốn được báo cáo do dùng quá liều tương tự 
như trong sử dụng thuốc öseltamivir để điều trị (Xem mục 12. Tác dụng 
không mong muốn của thuốc). \ 
Chưa có thuốc giải độc đặc hiệu. 

Trẻ em: Quá liầu đã được háo cáo ở trẻ em nhiều hơn người lớn và thanh 
thiếu niên. Cần thận trọng khi sử dụng oseltamiwir cho trẻ em. 

Đặc tính dược lực học 
Nhóm dược lý: Thuốc kháng virus dùng toàn thân, chất ức chế 
neuraminidase. 
Mã ATC: 305AH02. 
Oseltamivir phosphate là một tiền dược của chất chuyển hóa có hoạt tính 
(oseltamivir carboxylate), một chất ức chế chọn lọc enzym neuraminidase 
của virus cúm - glycoprotein được tìm thấy trên bề mặt virus hoàn chỉnh. 
Hoạt động enzym neuraminidase của virus có vai trò quan trọng trong 
việc vừa giúp virus xâm nhập vào những tế bào lành, vừa giúp cho việc 
giải phóng các phần virus mới được tạo thành từ các tế bào bị nhiễm và 
do đó làm lan nhanh quá trình nhiễm virus. 
Oseitamivir carboxylate ức chế anzym neuraminidase của cúm A vả B in 
vitro. Oseltamivir phosphate ức chế sự gây nhiễm và sao chép của virus 
in vitro. Sau khi uống, oseltamivir ức chế sự nhân lên và gây bệnh của 
virus cúm A và B trên mô hình động vật ín vivo ở nồng độ kháng virus 
tương tự với nồng độ đạt được ở người sử dụng 75 mạ x 2 lãn/ngày. 
Hoạt tính kháng virus của oseltamivir đối với cũm A và B đã được hỗ trợ 
hằng các nghiên cứu thử nghiệm trên các tình nguyện viễn khöe mạnh. 

ung độ oseltamivir cần thiết để ức chế 50% hoạt tính enzym 
neuraminidase (IC50) đối với cúm A dao động từ 0,1 — 1,3 nM, và đối 

với cúm B là 2,8 nM. Giá trị IC50 cao hơn đối với cúm B, lên đến trung 
vi RE =RH đi ườn nhỉ m6 ~ As.-m sẮn m=kiim “me đl sñ—= l5 
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sang ngửa khi có dịch cúm - m.. sưng 

Việc phòng ngừa khi có dịch óc jc guả công: Chưa có nghiên cứu và 
Các đối tượng đặc biệt Ẳ 12 tuổi. " 

Không cần điều chỉnh liều điều trị hoặc liều phòng ngừa bệnh cúm cho 
những bệnh nhân rối loạn chức năng gan. Đhua có nghiên cứu được 

›› thực hiện ở bệnh nhân nhỉ có rối loạn chức năng gan. 

~¡' I: Điều trị bệnh cúm: Nên điều chỉnh liều cho người lớn và thanh thiếu niên 
(13 - 17 tuổi} bị suy thận vừa hoặc nặng. Liều khuyến cáo điều trị cho 

0: "bệnh nhân có độ thanh thải creatinin > B0 mừphút là 75 mg x 2 lần/ngày. 
›° Phòng ngừa'cúm: Nên điều chỉnh liều cho người lớn và thanh thiếu niên 
E7 f13~17 tuổi) bị suy thận vừa hoặc nặng. Liều khưỷến cáo phòng ngừa cho 

bệnh nhãn có độ thanh thải creatinin > 60 ml/phút là 75 mg x 1 lần/ngày. 

Chưa có đủ dữ liệu lãm sàng ở trẻ sơ sinh và trẻ em (<'12 tuổi) b| suy thận. 

Không cần điều chính liều: trừ khi có bằng chứng Siy thận vừa hoặc 

_ nặng. - - ¬ . axÍ Ư 

: ¬ En cảo là 75 mg oseltamivir x 2 lãn/ngày trong 10 ngày 

Keiesv si bắt đầu điều trị sớm nhất tố thế trong vòng 2 ngày 
đầu kế từ khi xuất hiện triệu chứng cúm. DU 

`_ Dự nhòng theo mùa: Thời gian điều trị dự phòng theo mùa kéo dài đến 
“12 tiãän đã đứợc đánh giá ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch. 
Chống chỉ định ếch ỹ % se 
Quá mẫn với hoạt chất hoặc bất kỳ thành phần tá dược nào. 
Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Oseltamivir chỉ có hiệu quà đối với bệnh do virus cúm gây ra. Không có 
hằng chứng về hiệu quả của oseltamivir trong bất kỳ bệnh nào gây ra bởi 
các tác nhân không phải virus cúm. _. 

] Sử dụng oseltamivir không 
ảnh hưởng đến việc chủng ngừa cúm hàng năm. Việc bảo vệ chống lại 
virus cúm chỉ kéo dài khi sử dụng oseltamivir. Chỉ nên sử dụng oseltamivir 
đã điều trị và phòng ngừa cúm khi dữ liệu dịch tễ học đáng tin cậy cho 
thấy virus cúm đang lây lan trong cộng đồng. 
Tính nhạy cảm của chủng virus cúm đang lưu hành với oseltamivir có tính 
biến đối cao. Do đó, bác sĩ nên cập nhật thông tin mới nhất về tính nhạy 

cảm với oseltamivir của các chủng virus đang lưu hành khi quyết định sử 
dụng oseltamivir. 
Mắc bệnh nghiêm trọng đồng thời: Chưa có thông tỉn về an toàn và hiệu 
quả của oseltamivir ở những bệnh nhân mắc bệnh nghiêm trọng hoặc 

không ổn định mà có nguy cơ phải nhập viện. 
Bệnh nhãn suy giảm miễn dịch: Hiệu quà của oseltamivir trong điều trị 
hoặc phòng ngừa cúm ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch chưa được xác 

định rõ. Tuy nhiên, thời gian điều trị cúm ở bệnh nhân trưởng thành bị suy 
giảm miễn dịch nên là 10 ngày, vì không có nghiên cứu về thời gian điều 
trị ngắn hơn của oseltamivir ở nhóm hệnh nhân này. 
Bệnh tim/hö hãp: Hiệu quả điều trị của 0seltamivir với người mắc bệnh tim 
mạn tính và/hoặc bệnh hô hấp chưa được thiết lập. Không có sự khác biệt 
về tỷ lệ biến chứng giữa nhám được điều trị và nhóm sử dụng giả dược 
trong các đối tượng này. 
Trẻ em: Chưa có dữ liệu khuyến cáo về liều cho trẻ sinh non (< 36 tuần tuổi). 
Suy thận nặng: Khuyến cão điều chỉnh liều trong điều trị và phòng ngừa 
ở thanh thiếu niên (13 — 17 tuổi) và người lớn bị suy thận nặng. Chưa có 
đủ dữ liệu lâm sàng ở trẻ sơ sinh và trẻ em (> 1 tuổi) bị suy thận. 
Biến cỗ trên thần kinh: Các biến cõ trên thần kinh đã được báo cáo ở 
bệnh nhân bị cúm dùng oseltamivir, đặc biệt là ở trẻ em và thanh thiếu 
niên. Những biến cố này cũng được ghi nhận bởi bệnh nhân bị cúm mà 
không dùng oseltamivir. Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ các dấu 
hiệu hành vi hất thường, cũng như đánh giá về lợi Ích và nguy cơ của việc 
tiêp tục đŒ'Ề⁄1 trị trên từng bârh r hân 
Siử 11r thuốc chỉ nhì, RẾ? cụ: t0 và (;isa co FÉ 
Phụ nữ có thai 

Cúm có ảnh hưởng bất lợi trên phụ nữ có thai và thai nhỉ, với nguy cơ dị 
c + + +e- e== =Xm rÄ khiiVết tật tim bẩm sinh. Một lượng lớn dữ 

Bằng cắc nghiên cứu thử nghiệm trên ve~ ¬-- S0% nñ tuzy* 
Nông đọ cseWaminir cần thiết đế ức chế hen 4 và đối 
neuraminidase (IC50) đối với cúm A dao động 1Ừ 0,1 — 1, đến trung 
với căm B là 2,8 nM, Giá trị !C50 cao hơn đối với cũm B, lên 
vị 8,5 n4, được ghị nhân trong các nghiên cứu đã công bổ. 

, Đặc tlnh dược động học. 
Hãn thu 

Oseltamivir được hấp thu nhanh chóng ở đường tiêu hóa sau khi ung 
pseltamivir phosphate (tiền dược) và một phần lớn thuốc được chuyến 
hóa thành chất có hoạt tính (oseltamivir te), chủ yếu nhờ các 
enzym esterase ở gan. Ít nhất 753% lượng thuốc vào tuần hoàn dưới dạng 
chất chuyển hóa có hoạt tính. Sự phơi nhiễm với tiền dược ít hơn 59% sơ 
với chất chuyển hóa có hoạt tính. Nồng độ trong huyết tương của cả tiền 
dược và chất chuyến hóa có hoạt tính tỷ lệ với liều dùng và không bị ảnh 
hưởng khi dùng chung với thức ăn. ‹ - b 
Phân bố iišb 62H0 txin M) b 3 
Thể tích phân bố trung bình ở trang thái ổn định của oseltamivir carboxylate 
là khoảng Z3 lít ở người, tương đương với thể tích dịch ngoại bào. Do 
neuraminidase có hoạt tính ở ngoại bào, oseltarnivir carboxyiate phân bố 
đến tất cả các vị trí mà virus lây truyền trong cơ thế. 
Sự gắn kết của oseltamivir cạrboxylate với protein huyết tương ở người 
là không đáng kế (khoảng 3%). h 

ˆ Biến đối sinh học 
Öseltamivir được chuyến hóa rộng rãi thành oseltamivir carbhoxvlate bởi 
enzym ešterase khu trú chủ yếu ở gan. Các nghiên cứu in vitrg cho thấy 
cả oseltamivir và chất chuyến hóa có hoạt tính đều không phải là cơ chất 
hoặc chất ức chế của các đồng dạng cytochrom P450, Không phát hiện 
được liên hợp pha 2 của bất kỳ chất nào in vivo. 
Thải trừ. 
Oseltamivir. sau khi hấp thu được thải trừ phần lớn (> 90%) bằng cách 
chuyển hóa thành oseltamivir carboxylate. Chất này không được 
chuyển hóa tiến mà bị thải trừ qua nước tiểu. Nồng độ đỉnh của 
oseltamivir carboxylate trong huyết tương giảm dần với thời gian bán 
thải từ 6 —.10 giờ ở hầu hết bệnh nhân. Các chất chuyển hóa có hoạt 
tính được thải trừ hoàn toàn qua thận: Độ thanh thải thận (18,8 Ugiờ) 
vượt quá mức lọc cầu thận (7,5 lgiờ) cho thấy thuốc còn được thải trừ 
tiếp qua ống thận. Dưới 20% liều uống có đánh dãu phóng xạ được thải 
trừ qua phân. 
Đối tượng đặc biệt 

Jrẻ em 
Trẻ em dưới 1 tuổi: Dược động học, dược lực học và an toàn của 
oseltamivir phosphata đã được đánh giá trong hai nghiên cứu nhãn mở 
không kiểm soát bao gồm trẻ em nhiễm cúm dưới 1 tuổi (n = 135). Tốc độ 
thanh thải của chất chuyển hóa có hoạt tính, được điều chỉnh theo trọng 
lượng cơ thể, giảm dần theo độ tuổi dưới 1 năm. Nồng độ chất chuyển 
hóa cũng biến đổi nhiều hơn ở những trẻ nhỏ tuổi nhất. Các dữ liệu hiện 
có chỉ ra rằng sau khi uống liều 3 mg/kg ở trẻ 0 — 12 tháng tuổi, nồng độ 
tiền dược và chất chuyến hóa đạt đến hiệu quả điều trị tương đương với 
các dữ liệu an toàn đạt được ở trẻ lớn hơn và người lớn sử dụng liều 
được phê chuẩn. Các tác dụng không mong muốn được háo cáo phủ hợp 
với những thông tin về an toàn đã thiết lập ở trẻ lớn hơn. 
Không có dữ liệu sẵn có về việc phòng ngừa cúm sau phơi nhiễm cho trẻ 
dưới 1 tuổi. Việc phòng ngừa khi có dịch cúm trong cộng đồng chưa được 
nghiên cứu ở trẻ em dưới 12 tuổi. 
Phòng ngừa cúm sau phơi nhiễm ở trẻ nhỏ dưới 1 tuổi khi có đại dịch: Mô 
phỏng liều dùng 3 mg/kg x 1 lần/ngày ở trẻ < 1 tuổi cho nồng độ tương tự 
hoặc cao hơn so với liều dùng 75 mg x 1 lần/ngày ở người lớn. Nồng độ 
không vượt quá nồng độ điều trị cho trẻ < 1 tuổi (3 mg/kg x 2 lần/ngày) và 

được dự đoán có kết quả an toàn tương đương. Chưa có nghiên cứu lâm 
sàng về điều trị dự phòng ở trẻ < 1 tuổi. 
Trẻ sơ sinh và trẻ em > 1 tuổi: Dược động học của oseltamivir đã được 
đánh giá trong các nghiên cứu dược động hạc đơn liều ở trẻ sơ sinh, trẻ 
em và thanh thiếu niên từ 1 ~— 16 tuổi. Dược động học đa liều được 
nghiên cứu ở một số ít trẻ tham gia vào nghiên cứu hiệu quả lâm sàng. 
Trẻ nhỏ tuổi có mức độ thải trừ tiền dược và chất chuyển hóa có hoạt 
tính nhanh hơn so với người lớn, dẫn đến nồng độ thuốc trở nên thấp 
hơn nếu tính theo liều được cho tính bằng mg/kg. Liều 2 mgfkg cho
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THỊ NEH MỊUƑBI UỊIHII SỨ 

MẮc bậnh nghiêm trong đồng thời: Chưa có thông tin về an toàn và hiệu 
quả của osellamivir ở những bệnh nhân mắc bệnh nghiêm trọng hoặc 
không ổn định mà có kời cơ phải nhập viện. 
Bệnh nhãn suy giảm miễn dịch: Hiệu quả của oseltamivir trong điều trị 
hoặc phòng ngừa cúm ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch chưa được xác 
định rồ. Tuy nhiên, thời gian điều trị cm ở bệnh nhân trưởng thành bị suy 
giảm miễn dịch nên là 10 ngày, vì không có nghiên cứu về thời gian điều 
trị ngắn hơn của øseltamivir ở nhóm bệnh nhân này. 
Bệnh tim/hô hãp: Hiệu quả điều trị của nseltamivit với người mắc bệnh tim 
mạn tỉnh và/hoặc bệnh hô hãp chưa được thiết lập. Không có sự khác biệt 
về tỷ lệ biển chứng giữa nhóm được điều trị và nhóm sử dụng giả dược 
trang các đối tượng này. 
Trẻ em: Chưa có dữ liệu khuyến cáo về liều cho trẻ sinh non (< 36 tuần tuổi). 
Suy thân nặng: Khuyến cáo điều chỉnh liều trong điều trị và phòng ngừa. 
ở thanh thiếu niên (13 - 17 tuổi) và người lớn Tin thận nặng. Chưa có 
đủ dữ liệu lâm sàng ở trẻ sơ sinh và trẻ em (z 1 tuổi) bị suy thận. 
Biến cỗ trên thần kinh: Các biến cổ trên thần kinh đã được báo cáo ở 
bệnh nhân bị cúm dùng oseltamivir, đặc biệt là ở trẻ em và thanh thiếu 
niên. Những biến cố này cũng được ghi nhận bởi bệnh nhân bị cúm mà 

không dùng oseltamivir. Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ các dấu 
hiệu hành vị bất thường, cũng như đánh giá về lợi Ích và nguy cơ của việc 
tiếp tục điều trị trên từng bệnh nhân. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 
Phụ nữ có thai 
Cúm có ảnh hưởng bất lợi trên phụ nữ có thai và thai nhỉ, với nguy cơ dị 
tật bẩm sinh lớn, baa gồm cả khuyết tật tim bầm sinh. Một lượng lớn dữ 
liệu về việc sử dụng oseltamivir của phụ nữ mang thai từ các báo cáo 
sau lưu hành và nghiên cứu quan sát (hơn 1000 trường hợp sử dụng 
trong 3 tháng đầu thai kỳ) cho thấy oseltamivir không gây dị tật cũng như 
độc tính trên thai nhi/trẻ sơ sinh. 
Tuy nhiên, trong một nghiên cứu quan sát, nguy cơ dị tật tống thể không 
tăng lên, kết quả các khuyết tật tim bấm sinh được chấn đoán trong 
vòng 12 tháng sau sinh không được ghỉ nhận, Trong nghiên cứu này, tỷ 
lệ khuyết tật tim bầm sinh sau khi sử dụng oseltamivir trong 3 tháng đầu 
thai kỳ là 1,76% (7 trẻ sơ sinh trong số 387 trường hợp mang thai) so 

với các trường hợp mang thai không sử dụng thuốc từ dân số chung là 
1,01% (Tỷ lệ chênh lệch 1,75, độ tin cậy 95% từ 0,51 đến 5,98): Ý nghĩa 
lâm sàng của nghiên cứu này không rõ ràng, vì nghiên cứu vẫn còn hạn 
chế. Ngoài ra, nghiên cứu này quá nhỏ đề đánh giá một cách đáng tin 
cậy các loại dị tật chính; hơn nữa, phụ nữ sử dụng và không sử dụng 
0osaltamivlr không thế phân biệt hoàn toàn, đặc biệt là việc họ có bị cúm 
hay không. 
Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy độc tính về sinh sản. 
Có thê căn nhắc việc sử dụng oseltamivir trong thai kỳ nếu cần thiết và 
sau khi đánh giá thông tin về lợi ích và an toàn sẵn có cùng với khả năng 
gây bệnh của chủng virus cúm hiện hành. r i : 
Phụ nữ cha con bú Bi giÁP 
Ở chuột cho con bú, oseltamivir và chất chuyển hóa có hoạt tính được 
bài tiết qua sữa: Dữ liệu còn rất hạn chế trên trẻ bú sữa từ mẹ đang sử 

dụng oseltamivir và trên sự bài tiết oseltamivir qua sữa mẹ. Các dữ 

liệu hạn chẽ cho thấy oseltamivir và chất chuyển hóa có hoạt tính đã 
được phát hiện trong sữa mẹ, tuy nhiên với nồng độ thấp hơn liều điều 

trị đối với trẻ sơ sinh. Sau khÍ.xem xét các thông tín này, cùng với khả 
năng gây bệnh của chủng vifu4 cúm đang lây lan và tình trạng sức 
khỏe của người mẹ đang cho con bú, có thế cân nhắc việc sử đụng 
oseltamivlr khi có lợi Ích rõ ràng đối với người mẹ cho con bú. 
Khả năng sinh sản 
Dựa trên dữ liệu tiền lâm sàng, không có bằng chứng nàa cho thấy 
0seltamivir có ảnh hưởng đến khả năng sinh sản của nam hay nữ. 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
Oseltamivir không ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
Tương tác, tương ky, của thuốc ' 
Tương tác của thuốc 
Các đặc tính dược động học của oseltamivir, như gần kết với protein thấp 
và sự chuyển hóa không phụ thuộc vào CYP450 và hệ thống 
glucuronidase, cho thấy ít có khả năng xảy ra tương tác thuÕe có ý 
nghĩa lâm sàng. 
Probenecid: Không cần điều chỉnh liều khi sử dụng đồng thời với 
prabenecid ở bệnh nhân có chức năng thận bình thường. Việc phối hợp 
với probenecid, một chất ức chế mạnh con đường anion hóa trong sự bài 
tiết ở ống thận, dẫn đến tăng phơi nhiễm khoảng 2 lần với chất chuyển 
hóa có hoạt tính của oseltamivir. 
.Amaxicilin: Oseltamivit không có tương tác được động học với amoxicillin, 
chất cổ chung con đường thải trừ, cho thấy tương tác với oseltamivi qua 
cơn đường này rất yếu. 
Sự thải trừ ở thận: Các tương tác thuốc quan trọng trên lâm sàng liên 
quan đến sự cạnh tranh bài tiết ở ống thận khó có thể xảy ra, dø giới hạn 
an toàn đã biết của hầu hết các cơ chất này, đặc tính thải trừ của chất 
chuyển hóa có hoạt tÍnh (độ lọc cầu thận và sự bài tiết ở ống thận dưới 
đạn 3 ai:lan` và khả nhay bèi tế! vủa céc cài? đường này, Tuy Thiền, kề 
hậ. trạng khỉ kẻ đơn ¿siiainivi É cấu 061 1ượng đăng sử dụng cáz thuốc 
đồng thải trừ với giới hạn trị liệu hẹp (như chlorpropamide, methotrexate, 
phenylbulazone), 

.uU Pm== 
Trẻ em dưới 1 tuấi: Dược động học, dược lực học và an toàn của 
0sellamivir phơsphata đã được đánh giá trong hai nghiên cứu nhãn mờ 
không kiểm soát bao gồm trẻ em nhiễm cúm dưới 1 tuổi (n= 135). Tốc độ thanh thải của chất chuyển hóa có hoạt tính, được điều chỉnh theo trọng 
lượng cơ thể, giâm dẫn theo độ tuổi dưới 1 năm. Nồng độ chất chuyền 
hóa cũng biến đới nhiệu hơn ở những trễ nhỏ tuổi nhất. Các dữ liệu hiện 
có chỉ ra rằng sau khị uống liều 3 mg/kg ở trẻ 0 ~ 12 tháng tuổi, nồng độ 
tiền dược và chất chuyển hóa đạt đến hiệu quá điều trị tương đương với 
các dữ liệu an toàn đạt được ở trả lớn hơn và người lớn sử dụng liều 
được phê chuẩn. Các tác dụng không mong muốn được báo cáo phủ hợp 
với những thông tin về an toàn đã thiết lập ở trẻ lớn hơn. 

hàn -ày# vn sẵn có về việc phòng ngừa cúm sau phơi nhim cha trẻ 
tuổi, Vĩ ủ Ì bạn cọ ch $c phông Jiie th có dịch cúm trong cộng đồng chưa được 

Phòng ngừa cúm sau phơi nhiễm ở trẻ nhô dưới 1 tuổi khí có đại dịch: Mô 
phông liều dùng 3 mg/kg x 1 Iân/ngày ở trẻ < 1 tuổi chơ nồng độ tương tự hoặc cao hơn so với liều dùng 75 mg x 1 lằn/ngày ở người lớn. Nồng độ 
không vượt quá nồng độ điều trị cho trẻ < 1 tuổi (3 mg/kg x 2 lãn/ngày) và 
được dự đoán có kết quả an toàn tương đương. Chưa có nghiên cứu lâm 
sảng về điều trị dự phòng ở trẻ < 1 tuổi. 
Trẻ Sơ sinh và trẻ em z 1 tuổi: Dược động học của oseltamivir đã được 
đánh giá trong các nghiên cứu dược động học đơn liều ở trẻ sơ sinh, trẻ 
em và thanh thiểu niễn từ 1 ~ 16 tuổi. Dược động học đa liều được nghiên cứu ở một số Í trẻ tham gia vào nghiên cứu hiệu quả lâm Sảng Trẻ nhỏ tuổi có mức độ thải trừ tiền dược và chất chuyển hóa có hoạt tính nhanh hơn so với người lớn, dẫn đến nồng độ thuốc trở nên thấp hơn nếu tính theo liều được cho tính bằng mg/kg. Liều 2 mgÏ*g cho 
nồng độ oseltamivir carboxylate tương tự với nồng độ đạt được ở người 
lớn dùng liều đơn 75 mg đuy nhất (khoảng 1 mg/kg). Dược động học 
của oseltarmiVir ở trẻ em và thanh thiểu niên z 12 tuổi tương tự như ở 
người lớn. 

Ở người cao tuổi (65 - 78 tuổi), nồng độ của chất chuyến hóa có hoạt 
tính ở trạng thái ốn định cao hơn khoảng 25 - 35% so với người lớn 
dưới 65 tuổi khi dùng cùng một liều oseltamivir. Thời gian bán thải của 
thuốc ở người cao tuổi tương tự như ở người trẻ tuổi. Căn cứ vào 
nồng độ của thuấc và khả năng dung nạp, không cần điều chỉnh liễu 
cho người cao tuổi trừ khi có bằng chứng suy thận vừa hoặc nặng 
(CrCI < 60 ml/phúU). “7 
Suy thân \ 
Sau khi dùng 100 mq oseltamivir phosphate x 2 lân/ngày trong 5 ngày 

`_cho-'bệnh nhân suy thận ở nhiều mức độ khác nhau, người ta thấy 

16. 

nồng độ oseltamivir carboxylate tỷ lệ nghịch với sự suy giảm chức 
năng thận. * 

Các nghiên cứu in vitro đã kết luận rằng phơi nhiễm với oseltamivir không 
tăng đáng kế, cũng như phơi nhiễm với chất chuyến hóa có hoạt tính 
không giảm đáng kể ờ bệnh nhân suy gan. : Xi 
Phụ nữ có thai 
Một phân tích gộp dược động học trên dân số chỉ ra rằng với phác đồ liều 
lượng sử dụng oseltamivir mô tả trong mục 6. Cách dùng, liều dùng thì sự 
tiến xúc với chất chuyển hóa có hoạt tính ở phụ nữ có thai thấp hơn khi 
so với phụ nữ không có thai (trung bình 30% ở cả 3 tháng đầu thai kỳ). 
Tuy sự hấp thu thấp hơn dự đoán nhưng vẫn duy trì nồng độ cao hơn 
nồng độ ức chế (giá trị IC95).và ở ngưỡng điều trị một loạt các chủng 
virus cúm. Ngoài ra, có bằng chứng từ các nghiên cứu quan sát cho thấy 
lợi Ích của phác đồ dùng thuốc hiện nay ở đối tượng bệnh nhãn này. Do 
đó, việc điều chỉnh liều không được khuyến cáo cho phụ nữ có thai trong 
điều trị hoặc phòng ngừa cúm. th 

Phân tích dược động học trên dân sõ cho thấy việc điều trị cho người 
trưởng thành bị suy giảm miễn dịch bằng oseltamivit dẫn đến tăng =t 
độ chất chuyển hóa có hoạt tính (lên đến 50%) so với người trưởng thành có cùng độ thanh thải creatinin mà không bị suy giảm miễn dịch. Do chất 
chuyến hóa có hoạt tính có khoảng an toàn rộng nên không cần điều 
chỉnh liều ở người trường thành bị suy giảm miễn dịch. Tuy nhiên, đối với 
người tưởng thành bị suy giảm miễn dịch kèm theo suy thận, nên điều 
chinh liều như mô tà trong mục 6. Cách dùng, liều dùng. 
Quy cách đóng gói 
Vĩ 10 viên. Hộp 1 vị. 
Vĩ 10 viên. Hộp 3 vị. 
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36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
17.3. Tiêu chuẩn chất lượng 

USP. 
18, - Tên, địa chỉ Của cơ sở sản xuất thuốc = 

= Công ty TNHH LD Stellapharm «+ Chì nhánh 2. 
=1) Số 40 đại \ộ Tự Do, KCN Việt Ham - Singapore, 
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