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Rx Thuée nay chi ding theo don thudc 

Flustad 75 
Tén thudc 
Flustad 75 ein 

_ Cc d&u hiéu lwu y va khuyén cdo khi ding thuédc 
pé xa tam tay tré em P 4 
Boc ky huéng dn sir dyng truéc khi ding 
Thanh phan céng thire thudc . 
Thanh phan hoat chat: Rea 
Oseltamivir 7 son FM 
(durdi dang oseltamivir phosphate 98,53 mg 
Thanh phan t4 dupe: 
Pregelatinized starch, croscarmellose sodium, povidone K30, sodium 
stearyl fumarate, talc. 
Dang bao ché 
Vién nang cirng. 
Vién nang ctrng s6 2, dau nang mau tim in logo “®* mau trdng, than nang 
mau trang, bén trong chira bt thuéc mau trang dén trang nga. 
Chi dinh 
biéu tri bénh cim 
Flustad 75 duge chi dinh & ngudi én va tré em, bao gdm cA té so sinh 
di thang cé cac triéu chtrng din hinh cia bénh cm, khi virus cim dang 
lay lan trong cng ding. Thudc cé hiéu qua khi bat dau diéu trj trong vong 
2 ngay ké tir khi xudt hién trigu chirng dau tién. 
Phéng ngira bénh cim ; . 
Phong ngira bénh cim & nguéi lén va tré em tir 1 tudi tré len (> 40 kg) 
sau khi tiép xiic voi cdc truréng hgp nhiém cim da durge chan dodn trén 
lam sang khi virus cim dang lay lan trong cng dong. 
Sy phi hgp cua viéc si dyng Flustad 75 dé phdng ngira cim nén 
dugc xdc dinh theo tirng truéng hyp cy thé dira vao tinh hudng va d6i 
turgng can bao vé. Trong cdc truéng hyp ngoai |é (nhu trong trudng 
hep chiing virus dang lay lan khéng phai la chung virus trong vaccin, va 
khi c6 dai dich), cé thé can nhdc phdng ngira theo mua & ngudi lon va 
tré em tir 1 tudi (> 40 kg) tré |én. 

Viée sir dung thuéc khang virus dé diéu trj va phdng ngira cum nén 
duge xdc dinh dia trén cac khuyén c4o chinh thirc. Quyét dinh dung 
oseltamivir dé diéu tri va phong ngira nén dya trén cdc dac tinh da biét 
cla virus cim dang lay lan, nhérng théng tin c6 san vé tinh nhay cam cua 
virus cm di véi thuéc vao m4i mia va anh hudéng cla bénh & nho&ng 
ving dja ly va nhém bénh nhan khac nhau. 
C4ch ding, liéu ding 
CAch ding 
Flustad 75 duge diing bang dung udng. 
Liéu dung 
Ngwrdi [én va thanh thiéu nién tir 13 tudi tro lén 

Diéu ti: Liu khuyén cdo la 75 mg oseltamivir x 2 lan/ngay trong 5 ngay. 
Nén bat dau diéu trj som nhat cd thé trong vong 2 ngay dau ké tir khi xuat 
hién triéu ching ciim. 
Phéng ngira: Liéu khuyén cdo dé phdng ngira cm sau khi tip xtc gn 
v6i nguéi bj nhiém cum la 75 mg oseltamivir x 1 lan/ngay trong 10 ngay. 
Nén bat dau diéu tri sém nhat cé thé trong vong 2 ngay sau khi tiép xic 
vei nguéi nhiém bénh. sagt 
Phdng ngtra khi c6 djch cum trong céng d6ng: Liéu khuyén cao dé 
phdng ngira bénh cam khi cé bing phat dich trong céng dng la 75 mg 
oseltamivir x 1 VAn/ngay trong 6 tuan. 
Tré em 
Tre em tir 1 — 22 tudi (> 40 kg) 
Diéu tri: Libu khuyén cdo diéu tr 1 75 mg x 2 an/ngay trong 5 ngay. Nén 
bat dau di8u tri sém nhat 6 thé trong vong 2 ngay dau ké tir khi xudt hién 
tri4u chirng cum. 
f je gira: Lita “huySn céo.ph dnc ngivala.75.n¢ x i /En!ngdy trong 
tA Ng Bf 

Pnong ngira khi cd dich culm trong c6ng déng: Chua cé nghién ciru ve 
vide phdng ngira khi cé dich cum @ tré em < 12 tuéi. 
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14. 

Cc théng tin b6 sung: Khong ¢é tuong téc duge dong hoe gitra 
oseltamivir ho&c chét chuyén héa chinh cia né khi phéi hgp oseltamivir 
voi paracetamol, Acid ‘acetylsalicylic, cimetidine, thuéc kh4ng acid 
(magnesium va aluminium hydroxide, calcium carbonate), rimantadine 
hoac warfarin (& nhOrng g6i turyng én dinh véi warfarin va khéng bj cam). 
Tuong ky cua thudc 
Do khéng cé cAc nghién ctu v8 tinh tuong ky cia thuSc, khéng tron iin 
thudc nay véi cdc thude khdc. . 
T&c dung khéng mong mu6n cua thudc 
Rat thong gdp (ADR 2 1/10) 
Than kinh: Nhire dau. 
Tiéu hdéa: Budn nén. , 
Thudng gap (1/100 s ADR <q 
Nhiém tring: Viém phé quan, nhiém Herpes simplex, viém mdi - hong, 
nhiém tring dudéng hé hap trén, viém xoang. 
Than kinh: Mat ngd. 
Hé hp, ngye va trung that: Ho, dau hong, s6 moi... 
Tiéu héa: N6n, dau byng (bao gdm dau byng trén), khé tiéu. 
Toan than va tai chd: Dau, hoa mat (bao gdm chéng mat), mét mdi, sét, 
dau chan tay. 
ft gap (1/1000 s ADR < 1/100) 
Mién dich: Phan trng qua man. 
Than kinh: Thay adi ¥ there, co giat. 
Tim: R6i loan nhip tim. 
Gan mat: Tang enzym gan. 

Da va mé duréi da: Cham, viém da, phat ban, ndi may day. 
Hiém g&p (1/10.000 s ADR < 1/1000) 
Mau va bach huyét: Gidm tiéu cAu. 
Mién dich: Phan rng phan vé, phan Ung gid phan vé. : 
Tam than: Kich dng, hanh vi bat thuéng, lo lang, In l6n, hoang tudng, 
mé sang, ao gidc, 4c ming, ty gay thong tich. 
Ma&t: Réi loan thi gic, 
Tiéu héa: Xuat huyét tiéu hdéa, viém dai tang xudt huyét. 
Gan mat: Viém gan kjch phat, suy gan, viém gan. 

Da va m6 dudéi da: Pho mach than kinh, hong ban da dang, hdi ching 
Stevens-Johnson, hoai tir thugng bi nhiém déc. 
Qua ligu va cAch xi tri 
CAc béo céo vé qua liéu khi ding oseltamivir duge thu thap tir cdc thir 
nghiém [4m sang va trong qua trinh luvu hanh. Trong phan lén cac tudng 
gre co qua ligu, khéng c6 tac dyng khéng mong muén nao dugc 

0. 
Cc tac dung khéng mong mudn dugc bao cdo do diing qua liu tureng ty 
nhw trong sir dung thudc oseltamivir dé diéu tr) (Kem myc 12. Tae dung 
khéng mong muén cua thudc). t i 
Chua c6 thuéc gidi d6c dac hiéu. 
Tré em: Qua liu da duc bao cdo & tré em nhiéu hon ngudi Iden va thanh 
thiéu nién. Can than trong khi scr dyng oseltamivir cho tré em. 
Dac tinh duoc lve hoc 
Nhém duge ly: Thuéc khang virus ding toan than, chat Gc ché 
neuraminidase. 
Ma ATC: JOSAHO2. 

Oseltamivir phosphate | mét tin dugc cia chat chuyén hda cé hoat tinh 
(oseltamivir carboxylate), m$t chat rc ché chon loc enzym neuraminidase 
cia virus cim - glycoprotein dugc tim thay trén bé mat virus hoan chinh. 
Hoat dang enzym neuraminidase cla virus cé vai trd quan trong tong 
viéc vira gitip virus x4m nhap vao nhirng té bao lanh, vira gitp cho viéc 
gidi phéng cdc phan virus méi dugc tao thanh tir cac té bao bj nhiém va 
do d6 [Am lan nhanh qua trinh nhiém virus. 
Oseltamivir carboxylate irc ché enzym neuraminidase cia cim A va B in 
vitro. Oseltamivir phosphate ttc ché sy gay nhiém va sao chép cua virus 
in vitro. Sau khi u6ng, oseltamivir (rc ché sy nhan lén va gay bénh cua 
virus cim A va B tén mé hinh d6ng vat in vivo & ndng 46 khang virus 
tong tu véi ning 46 dat duge & ngudi sir dyng 75 mg x 2 l&n/ngay. 
Hoat tinh khang virus cia oseltamivir d6i véi cim A va B da duge hé ug 
bing cdc nghién ctru thir nghiém trén cdc tinh nguyén vién khde manh. 
Ning d6 oseltamivir can thiét' dé tc ché 50% hoat tinh enzym 
neuraminidase (IC50) d6i voi cm A dao déng tir 0,1 - 1,3 nM, va d6i 
vGi com B 1a 2,6 NM. Gia tr IC50 cao hon d6éi vai cim B, lén dén tung 
OP wld dieen obi okie eee whe eekide o's #E chee bt
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funy nigde khi cé dich cum t r 
viéc phéng ngtra khi co ety con & fs di a Chura.cé. nghién cou ve 
Cec dai trong d&c biét tudi. 

Kh6ng cn digu chinh ligu diéu tj hod liu phdng ngira bénh eam cho 
nh(ng bénh nh&n réi loan chirc aa gan. Brocco nghién etry dugc 

> cothyohién & bénh nhén nhi céréi loan chire ning gan. ' 
eSuy than 

=.'9:/ ®i6u tf bénh com: N&n didu chinh fiéu cho ngudi lén va thanh thiéu nién 
(13 = 17 tui) bj suy than via hode nang. Ligu khuyén cdo diéu tri cho 

bb&nh nh&n ¢6 dé thanh thai creatinin > 60 mi/phat la 75 mg x 2 lan/ngay. 
“m0 Phong ngira‘cim: Nén diéu chinh ligu cho nguréri lén va thant thiéu nién 

bf (13 =17 tudi bi suy than vira hoe nang. Libu khuy€n cao phong ngtva cho 

bénh nh&n cé dé thanh thai creatinin > 60 ml/phiit 14 75 mg x 1 Tan/ngay. 

Chua cé da dif ligu lam sang & tré so sinh va tré em (<'12 tuéi) b|'suy than. 

Kh6éng can diéu chinh weu: wir khi bad bag chirng’sily than vira ho&c 

eee eriummiosa 
veieu khuyén co 1475 mg oseltamivir x 2 lan/ngay trong 10 ngay 

praise \on. Nen bat dau diGu tr sm nhat cé thé trong ving 2 ngay 

dau ké tir khi xuat hién triéu ching cGm. fi ce 
pu phong theo mua: Théi gian diéu tri dy phdng theo mia kéo dai dén 

"12 tun da durgc ddnh gia & bénh nhan suy gidm mién dich. 
Chéng chi djnh ‘ 

Qua mn voi hoat chat ho&c bat ky,thanh phan ta duoc nao. 

Canh bdo va than trong khi ding thuéc 
Oseltamivir chi cé hiéu qua d6i véi bénh do virus ctim gAy ra. Khong c6 

baing ching vé hiéu qua cila oseltamivir trong bat ky bénh nao gay ra boi 
cac tac nhan khéng phai virus cum. 

i Si dyng oseltamivir khéng 
~ Anh huéng dén viée chiing ngira cam hang nam. Viéc bao vé chéng lai 
virus cm chi kéo dai khi sir dyng oseltamivir. Chi.nén sir dung oseltamivir 
dé di8u tj va phdng ngira com khi dé liéu dich t8 hoc dang tin cay cho 
thay virus ciim dang lay lan trong cng dong. 
Tinh nhay cam cia ching virus com dang Iuru hanh véi oseltamivir cé tinh 
bién dGi cao. Do dé, bac si nén c4p nhat théng tin mdi nhat vée tinh nhay 
cdm véi oseltamivir cia c&c ching virus dang ILru hanh khi quyét dinh str 
dyng oseltamivir. 
Mac bénh nghiém trong d&ng thdi: Chua cé théng tin vé an toan va hiéu 
qua cia oseltamivir & nhirng bénh nhan mac bénh nghiém trong hoac 
khéng 6n dinh ma cé nguy co phai nhap vién. 
Bénh nhan suy gidm mién dich: Hiéu qua ella oseltamivir trong diéu trj 
hoae phdng ngira cum & bénh nhan suy giam mién dich chua duge xac 
dinh r6. Tuy nhién, thoi gian diéu tri cm & bénh nhan trudng thanh bi suy 
gidm mién dich nén la 10 ngay, vi kh6éng c6 nghién ciru vé thoi gian diéu 
tri ngdn hon cia oseltamivir & nhém bénh nhan nay. 
Bénh tim/né hap: Hiéu qua diéu tj cla oseltamivir voi ngudi mac bénh tim 
man tinh va/hodc bénh hé hap chua duge thiét lap. Khang cé sy khac biét 
vé ty lé bién chirng gitra nhém duge diéu tri va nhom str dyng gia dugc 

trong cac dGi tung nay. 
Tré em: Chua.cé dé liéu khuyén cao vé liéu cho tré sinh non (< 36 tuan tudi). 
Suy than nang: Khuyén cdo diéu chinh liéu trong diéu trj va phdng ngira 
@ thanh thiéu nién (13 - 17 tudi) va ngudi Ion bi suy than nang. Chua c6 
du dé liéu [am sang @ tré so sinh va tré em (2 1 tudi) bj suy than. 
Bién cé trén than kinh: Cac bién cé trén than kinh d4 dugc bao cao & 
bénh nhan bj ctim ding oseltamivir, dac biét lA & tré em va thanh thiéu 
nién. Nhirng bién ¢6 nay cling dug ghi nhan béi bénh nhan bj cm ma 
khéng ding oseltamivir. Bénh nhan can duge theo dai chat ché cdc dau 
hiéu hanh vi bat thueng, cling nhu danh gid vé Igi ich va nguy co cua viéc 
eptuc G24 ti tréntimng bach han: 
S-darg thufc vb ohn? cota va Cho con bo 

Phy nit c6 thai 

Cm cO anh hong bat igi tren phy ni cé thai va thai nhi, véi nguy co dj 
- tee tee =m 04 khuvel tat tim bam sinh. Mat lueng Ion dir 

15. 

Bang c&c nghién ctru thr nghiém tren vex ~~ 2 whic yee 
NOng do osehamivir can thiét dé wc ché 50% hoe. pei ve 66} 
Neuraminidase (1C50) doi vol cim A dao dong tir 0.1 — Te8 Nast 
véi cdm B la 2,6 7M. Gid tri 1C50 cao hon a6i vai cam B, len 
vi 8.5 nM, du@c ghi nnfin trong caéc nahién eau da cong bo. 
Dac tinh duge dong hoc 
Hp thu 
Oseltamivir dugc h4p thu nhanh chéng & duréng tiéu hda sau khi uéng 
oseltamivir phosphate (tin durgc) va mét phan Ién thuédc duge chuyén 
héa thanh chat c6, hoat tinh (oseltamivir carboxylate), chi yéu nhé cdc 
enzym esterase & gan. [t nh4t 75% lurgng thuGc vao tuan hoan dudi dang 
chat chuyén héa cé haat tinh. Sy phoi nhiém véi én dugc it hon 5% so 

iwi chét chuyén hdéa cé hoat tinh, Nong d6 trong huyét tueng cla ca tién 
durgc va chat chuyén héa cé hoat tinh ty 1é vi liu ding va khdng bj anh 
hurérng khi ding chung vdi thirc Sn. | ‘ 

6 i at} F 7 
‘Thé tich phan’b6 trung binh é trang thal 6n dinh cia oseltamivir carboxylate 

la khoang 23 lft & ngudi, trong dueng Wi thé lich’ dich ngoai bao. Do 
neuraminidase ¢6 hoat tinh & ngoai bao, oseltamivir carboxylate phan bd 

' d6n t4t ca cdc vi tri ma virus lay truyén trong co thé. 
Sy gan két cia oseltamivir carboxylate v4i protein huyét trang & nguéi 
la kh6ng dang ké (khoang 3%). , 
Bién déi sinh hoc : 
Oseltamivir dugce chuyén hdéa rong rai thanh oseltamivir carboxylate béi 
enzym esterase khu trd chi yéu & gan. Cac nghién ciru in witro cho thay 
cA oseltamivir vA chat chuyén héa cé hoat tinh d@u khdng phai 1a co chat 
ho&c chat dc ché cua c&c dong dang cytochrom P450. Khéng phat hién 
duge lién hop pha 2 cia bat ky chat nao in vivo. 
Thai triv 

Oseltamivir,sau khi hap thu duc thai trir phan Ién (> 90%) bang cach 
-chuyén hdéa thanh-oseltamivir carboxylate. Chat nay khéng duoc 
chuyén héa tiép ma bj thai troy, qua nu@c tiéu. Nong dé dinh cia 
oseltamivir carboxylate trong huyét trong giam dan vdi thei gian ban 
thai tir.6 — 10 gid & hau hét bénh nhan. Cac chat chuyén hda cd hoat 
tinh dugec thai trir hoan toan qua than: 6 thanh thai than (18,8 git) 
vuct qua mirc loc cau than (7,5 Vgit) cho thay thuéc con duce thai trir 
ti€p qua Gng than. Duéi 20% liéu uding cé danh dau phéng xa dure thai 
triy qua phan. 
Déi teugng dac biét 

Iéem 
Tré em dud? 1 tudi: Dugc déng hoc, dugc lic hoc va an toan cla 
oseltamivir phosphate d& duge d4nh gid trong hai nghién curu nhan m& 
kh6ng kiém soat bao gdm tré em nhiém cim duéi 1 tudi (n = 135). Toc dd 
thanh thai cia chat chuyén héa cé hoat tinh, dugc diBu chinh theo trong 
lugng co thé, gidm dan theo d6 tuéi dudi 1 nam. Nong d6 chat chuyén 
héa cing bién déi nhiéu hon & nhikng tré nhé tudi nh&t. Cac dé liéu hién 
6 chi ra rang sau khi udng ligu 3 mg/kg & tré 0 — 12 thang tudi, ndng dd 
tién duge va chat chuyén hda dat dén hiéu qua diéu trj trong dueng voi 
cdc dé liéu an toan dat duge & tré én hon va nguéi lon sir dung ligu 
durgc phé chudn. Cac tac dung khéng mong muén duc bdo cdo phd hyp 
vGi nhirng théng tin vé an toan d& thiét lap & tré Jén hon. 
Khéng cé dé ligu s8n 6 va viéc phong ngira com sau phai nhiém cho tre 
durdéi 1 tudi. Viéc phdng ngira khi cé dich cilm trong c6ng ding chura duec 
nghién ciru & té em duGi 12 tudi. 
Phong ngira cm sau phoi nhiém & tré nhd dudi 1 tuGi khi cd dai dich: M& 
phdng ligu ding 3 mg/kg x 1 lan/ngay & tré < 1 tudi cho ndng 46 tuong ty 
hodc cao hon so vdi liéu ding 75 mg x 1 lan/ngay & ngudi lon. Nong d6 
khéng virgt qua ndng 6 diBu tr cho tré < 1 tudi (3 mg/kg x 2 An/ngay) vA 
duce dy dodn cé két qua an toan tuong duong. Chua cé nghién cru lam 
sang vé diéu tr] dy phong @ tré < 1 tudi. 
Tré so sinh va tré em 2 1 tudi: Duge déng hoc cua oseltamivir da dug 
d4nh gid trong Ac nghién ciru dugc dong hoc don libu & tré so sinh, tré 
em va thanh thidu nién tir 1 — 16 tuéi. Duge déng hoc da liéu duge 
nghién ciru & mt sé ft tré tham gia vao nghién ctu hiéu qua !4m sang. 
Tré nhd tuéi C6 mirc dé thai trir tién du@c va chat chuyén hda cé hoat 

tinh nhanh hon so voi ngudi Ién, dan dén ning d6 thude tra nén thap 
hon néu tinh theo liu éuge cho tinh bang mg/kg. Liéu 2 mg/kg cho
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10. 

ee Ae 

Mac bénh nghiam trong dng théi: Chua cé thong tin v an toan va hidu 
qua cia oseltamivir & nhing bénh nhan m4c bénh nghiém trang hodc 
khéng 6n dinh ma cé nguy cor phai nhap vién. 
Bénh nhdn suy gidm mién dich: Higu qua cla oseltamivir trong didu tr] 
hode phdng ngira clim & bénh nhAn suy gidm mién dich chua dugc xdc 
dinh rd, Tuy nhién, thdi glan diGu tr] cam & bénh nhan trudng thanh bj suy 
gidm mién dich nén la 10 ngay, vi khang cé nghién ciru ve thei gian ditu 
tri ngdn hon cua oseltamivir & nhém bénh nhan nay. 
Bénh tinvhd hap: Higu qua didu tr| cla oseltamivir vol ngudi m&c bénh tim 
man tinh va/hodc bénh hd hép chura dure thiét Ap. Khdng cé sy khac biét 

vé ty 18 bi&n ching gida nhém duge didu tr] va nhdém st dung gid dugc 
trong cdc déi tung nay. 
Tré em: Ctwa c6 dit li¢u khuyén cdo va |ibu cho tré sinh non (< 36 tuAn tudi), 
Suy than nang: Khuyén céo ditu chinh lidu trong diéu tr] va phong ngiva 
@ thanh thiéu nian (13 — 17 tudi) va nguél lon b| suy than nang. Chua cé 
dd dé lidu lm sang @ tré so sinh va tré em (2 1 tui) bi suy than. 
Bién cé trén than kinh: Cac bién cé trén than kinh da dugc bdo cdo & 
bénh nhan bj ctim ding oseltamivir, dic bigt la & tré em va thanh thiéu 
nién. NhOng bién cd nay cOng duge ghi nhan béi bénh nhan bj cam ma 

khong ding oseltamivir, Banh nhan c&n dugc theo doi chat ché cac ddu 

higu hanh vi bat thudng, cng nhu d4nh gia vé igi [ch va nguy co cia viéc 
tiép tuc didu tr] Wen ting bénh nhan. 
Sir dung thuéc cho phy n@ cé thal va cho con bd 

Phy n& cé thai 
Ciim cé Anh hudng bat igi trén phy n& cd thai va thai nhi, voi nguy co dj 
tat b4m sinh ln, bao gdm ca khuyét tat tim bam sinh, Mot lugng lon do 
ligu v@ vide st dyng oseltamivir cda phy n@ mang thai tir cac bdo cAo 
sau luu hanh va nghién cru quan sat (hon 1000 truéng hgp sir dung 
trong 3 thang dau thai ky) cho thdy oseltamivir khéng gay dj tat cing nhu 
déc tinh trén thai nhi/tré so sinh. 
Tuy nhién, trong mot nghién ciru quan sat, nguy cor dj tat tng thé khong 
tAng Ién, két qua cdc khuyét tat tim b&m sinh duge chan dodn trong 
vong 12 thang sau sinh khéng dure ghi nhan. Trong nghién cru nay, ty 

1@ khuyét tat tim bam sinh sau khi sir dung oseltamivir trong 3 thang dau 
thai ky lA 1,76% (7 tf so sinh trong s6 397 truéng hop mang thai) so 
véi cdc trudng hyp mang thai khong sr dung thudc tir dan s6 chung la 
1,01% (Ty 16 chénh léch 1,75, d6 tin cay 95% tir 0,51 dén 5,98): ¥ nghia 
lam sang cUa nghién coru nay khong 13 rang, vi nghién ciru van con han 
ché. Ngoai ra, nghién curu nay qua nhd dé danh gid mot cach dang tin 
cAy cdc loai dj tat chinh; hon n@a, phy n& sir dyng va khong sir dung 
oseltamivir khong thé phan biét hoan toan, da¢ biét la viéc ho cé bj clim 
hay khong. 
Cc nghién ciru trén déng vat khéng cho thay dc tinh vé sinh san. 
C6 thé can nhac viée sir dyng oseltamivir trong thai ky néu can thiét va 
sau khi danh gi thang tin vé Iqi ich va an toan s4n c6 cing vei kha nang 
gay bénh cia ching virus cm hign hanh. ai , i 
Phy n& cho con bu Meat at 
@ chuét cho con bG, oseltamivir va chat chuyén héa cé hoat tinh dugc 
bai tlét qua s@a: OG ligu con rét han ché trén tré bd sa tir me dang sir 

dung oseltamivir va trén sy bal tiét oseltamivir qua s@a me. Cac di 

figu han ché cho thay oseltamivir va cht chuyén héa cé hoat tinh da 

“dugc phat hién trong s(ra me, tuy nhién, yéi ndng dO thap hon libu digu 
tri d0i v6i teé so’ sinh. Sau khi_xem xét cdc théng tin nay, cling voi kha 
ng gay bénh éda ching virus cGm dang lay lan va tinh trang strc 
khée cla ngudi me dang cho con bd, cé thé can nhac viéc sir dung 
oseltamivir khi c6 Ii ich 6 rang d6i voi ngudi me cho con bd. 

Kha nang sinh sdn 
Dya trén dQ ligu ti8n [am sang, khéng cé bang ching nao cho thay 
oseltamivir c6 anh huréng dén kha nang sinh san cia nam hay nl. 
Anh hvéng cua thuéc lén kha nang Idi xe, vin hanh may méc 
Oseltamivir khéng Anh hurdéng trén kha nang lai xe va van hanh may méc. 
Tuong tic, tong ky cua thuéc 
Twong tdc cua thudéc 
Cc dac tinh duge d$ng hoc cla oseltamivir, nhur g4n két véi protein thap 
va sy chuyén héa khoéng phy thuéc vao CYP450 vA hé théng 
glucuronidase, cho thay {it cé kha nang xay ra tuong tac thudc c6 y 
nghTa l4m sang. 
Probenecid: Khéng can digu chinh ligu khi sir dyng dang théi vai 
probenecid & bénh nhan cé chirc nang than binh thudng. Viec phdi hyp 
val probenecid, mot chat irc ché manh con dudng anion héa trong sy bal 
ti6t & Gng than, d&n dén ting phoi nhiém khoang 2 [An véi chat chuyén 
héa cé hoat tinh cla oseltamivir, 
Amoxicillin: Oseltamivir khOng cé tung tac duge déing hoc vei amoxicillin, 
chat cé chung con durdng thai trir, cho thdy trong tac voi oseltamivir qua 
con dudng nay rat yeu, 
Sy thal trir & than: Cac tuong tac thuéc quan trong trén lam sAng li6n 
quan dén sy canh tranh bai ét & 6ng than khé c6 thé xay ra, do giéi han 
an todn da biét cla hau hét cdc co chat nay, dc tinh thai trie cla chat 
chuyén héa cé hoat tinh (46 loc cdu than va sur bal tiét & 6ng than dudi 
Janivanion® va khid nh bal tetida céc com tuGag nay. Tey nisin, cR 
‘Narreng the ke gon caoharnies Ocaoublugnod ing'su dung cde thude 
dOng thal trie v6i giéi han tr] litu hep (nhu chlorpropamide, methotrexate, 
phenylbutazone). 
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u = 
Tré em dui 1 tdi! Duge adng hoc, duge Ive hoc va an toan cha 
oseltamivir phosphate dA duge danh gid trong hai nghién ciru nhan me 
khong kiém soat bao gm tré em nhim com duél 1 tudi (n= 135). Téc db 
thanh thal cia chat chuy€n hdéa cé hoat tinh, duge diu chinh theo trong 
lugng co thé, gidm dAn theo dO tui duéi 1 nim. Nng dO chat chuyén 
héa cling bién 46) nhigu hon & nhOng tré nhd tudi nhAt. Céc dO fiéu hién 
£6 chi ra ring say khi udng litu 3 mg/kg & tr O — 12 thang tub, ndng a6 
Un duge va chat chuyén héa dat dén hiéu qua didu tr) twong duong voi 
céc dé lidu an toan dat dugc & tré én hon va ngudi Ién sir dyng lieu 
Gurge ph8 chudn, Cac tic dung khéng mong mudn duge béa céo phi hop 
VOi nhGng théng tin vB an toan da thiét lap & tré Ian hon. 

Kh6ng ¢6 d@ liu sAn cé va vide phong ngira com sau phai nhiém cho tré 
du6i 1 tuéi. Viéc phdng ngira khi cé dich cm trong cing dng chura duge 
nghién cou & 1é em dui 12 tdi. 

Phéng ngira com sau phot nhiém & tré nhd dui 1 tudi khicé dal dich: Mo 
phéng liu dang 3 ma/kg x 1 lan/ngay & tré < 1 tu6i cho ning dé tong ty 
hoc cao han so vai litu dang 75 mg x 1 ln/ngay & ngudi ln. 
khong vurgt qué ndng 66 didu tri cho tré < 1 tu6i (3 mg/kg x 2 [An/ngay) vA 
urge diy dodn o6 két qué an toan tong durong. Chua cé nghién céru lam 
sang vé digy i ov phdang oe <1 tudi. 

Tré so sinh ya tré eM = 1 tudi. Duge d6ng hoc cla oseltamivir da dugc 
d4nh gia trong cc nghién cu dug ding hoc dan lidu & tré so sinh, tré 
em va thanh thiéu nién tir 1 - 16 tuéi. Duge déng hoc da ligu duge 
nghién ctru & mOt sé {t tré tham gia vao nghién cuu hidu qua lam sang Tré nhd tudi cb muc a9 thai trér tién duge va chat chuyén héa cd hoat tinh nhanh hon so voi ngudi ién, din dén ndng 6 thude tr nén thap 
hon néu tinh theo ligu duge cho tinh bling mg/kg. Litu 2 mg/kg cho 
ndng d6 oseltamivir carboxylate tung ty vei ndng do dat duge & nguei 
l6n ding liéu don 75 mg duy nhat (khoang 1 mg/kg). Duge dong hoc 
cia Seeker & tré em va thanh thiéu nién 2 12 tudi wong ty nhu & 
ngudi Ién. 

O ngudi cao tudi (65 — 78 tuéi), ning 46 cia chat chuyén héa cé hoat 
tinh & trang thai 6n dinh cao hon khoang 25 — 35% so vai ngudi Ion 
dui 65 tudi khi ding cling mé6t liu oseltamivir. Thoi gian ban thai cia 
thuéc & nguéi cao tuéi trong ty nhu & ngudi tré tudl. Can cir vao 
nang d6 cla thudc va kha nang dung nap, khéng can diéu chinh lidu 
cho ngudi cao tui trir khi cd bang ching suy than vira hodc nang 
(Crcl<60 mijphay.  * . 

Sau khi ding 100 mg oseltamivir phosphate x 2 laningay trong 5 ngay 
cho’bénh nhan suy than & nhi€u mirc d khdc nhau, ngudi ta thay 
ndng dO oseltamivir carboxylate ty 18 nghich vol sy suy glam chic 
Aang than. | iret he 

Cc nghién ecru in Vitro 48 kétluan ring phoi nhiém.v6i oseltamivir khong 
tang déng ké, cOng nhur phoi nhiém véi chat chuyén héa.cé hoat tinh 
khéng gidm dang ké & bénh nhan suy gan. : se 

Mét phan tich gép duge dong hoc trén dan s6.chi ra rang wai phac a@ li2u 
lugrng sir dyng oseltamivir mé ta trong muc 6. Cach- dung, liéu dang thi sy 
tiép xuc véi chat chuyén héa cé hoat tinh & phy nif ¢é thai thap hon khi 
so véi phy n& khéng cé thai (trung binh 30% & cA 3 thang dau thai ky). 
Tuy sy hap thu thdp hon dy doan nhung van duy tri n3ng dé cao hon 
ndng dQ tre ché (gid tj 1C95).va & nguéng di&u tri mét loat cdc chiing 
virus clim. Ngoai ra, c6 bang chirng tir cac nghién ctru quan sat cho thay 
Igi ich cla phdc 43 ding thudc hién nay & d6i tugng bénh nhan nay. Do 
a6, viéc di8u chinh ligu khéng duge khuyén c4o cho phy nt cé thai trong 
diéu tri hodc phdng ngira cum. . 

Phan tich dugc déng hoc trén dan s6 cho thay viée diu tr] cho nguai 
trudng thanh bj suy gidm mién dich bing oseltamivir dan dén tng Mod 
9 chat chuyén héa cé hoat tinh (Jén d€n 50%) so vei ngudi truéng thanh 
6 cling dé thanh thai creatinin ma kh6ng bj suy gidm mién dich. Do chat 
chuyén hda c6 hoat tinh cé khoang an toan réng nén khéng cn di8u 
chinh liu & ngudi trudng thanh bj suy gidm mién dich. Tuy nhién, déi vei 
ngudél truéng thanh bj suy gidm mién dich kém theo suy than, nén digu 
chinh liéu nhur mé ta trong muc 6. Cach ding, Ku ding. 
Quy cach déng gdi 
Vii0 vién. HOp 1 vi. 

VI10 vién. Hoag 3vi. j 
Diéu kién quan, han ding, ti ta el bao Guar an 9, tiéu chudn chat lugng cua thudc 

Bao quan trong bao bl kin, noi khd. Nhiét a khéng qué 30°C: 
Han ding 
36 thang ké tr ngdy san xuét. 
Tiéu chudin chat lugng 
USP, 
Tan, dja chl cha co sé San xuSt thudc =) 
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