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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA
Oseltamivir

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION
Cada capsula contiene:

Fosfato de Oseltamivir

Equivalente a

de Oseltamivir 75 mg
Excipientes cbp 1 cépsula

I.  INDICACION TERAPEUTICA

Oseltamivir capsulas esta indicado para el tratamiento de la influenza
en los adultos y nifios, incluyendo a los recién nacidos de término.
Oseltamivir capsulas esta indicado para la prevencion de la influenza
en los adultos y nifios 21 afio de edad.

1. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al fosfato de oseltamivir o algiin otro componente del
producto.

Ill. PRECAUCIONES GENERALES

Se han reportado eventos neuropsiquiatricos como convulg
durante la administracién de oseltamivir en pacientes cg
predominantemente en nifios y adolescentes. En caso
eventos resultaron de un dafio accidental. La contf
oseltamivir para estos eventos es desconocida y tambié
reportados en pacientes con influenza que no han tomadQ®0S
Tres estudios separados epidemiologicos de gran esca
que los pacientes infectados con influenza y que recibieron oseltami
no tienen mayor riesgo de desarrollar eventos neuropsiquUiétii€os en
comparacion con los pacientes infectados con influenzgégzggﬁ'a o1

o e e Oseltamivir
recibieron antivirales. ! Equivalentea

H de Oseltamivir 75 mg
! i in ! Excipientes cbp | capsuld
Los pacientes, especialmente nifios y adolescentes, deben ser

estrechamente monitoreados en caso de presentar signos de conducta
anormal.

Unicamente se ha demostrado la eficacia de oseltamivir en la
enfermedad causada por los virus de la Influenza tipo Ay B.

Para ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver seccion
de Instrucciones especiales de dosificacién, Farmacocinética en
poblaciones especiales).

IV. RESTRICCIONES DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
No se observaron efectos teratogénicos en los estudios de
reproduccion animal en ratas y conejos. Se realizaron en ratas estudios
de toxicidad en la fertilidad y la reproducciéon. No se observé ningn
efecto sobre la fertilidad con ninguna de las dosis de oseltamivir
estudiadas. Comparada con la exposicion de las madres, la exposicion
fetal al farmaco en las ratas y los conejos fue del 15 al 20%.

Hasta el momento no se han realizado estudios clinicos del uso de
oseltamivir en mujeres embarazadas y sélo existen datos limitados de
reportes retrospectivos observacionales. Estos datos en conjunto con
los estudios en animales no indican efectos dafiinos directos o
indirectos sobre el embarazo, desarrollo embrional/fetal. Por
consiguiente, las mujeres embarazadas podran recibir oseltamivir sélo
después de tomar en cuenta la informacion sobre seguridad disponible,
la patogenicidad del virus circulante de influenza y la condicién de la
mujer embarazada.
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El oseltamivir y su metabolito activo son excretados en la leche de las
ratas. Informacion limitada indica que oseltamivir o su metabolito activo
son excretados en la leche materna humana. La extrapolacion de los
datos obtenidos en los animales, arrojan estimaciones de 0.01 mg/dia
y 0.3 mg/dia de uno y otro compuesto respectivamente.

En ratas lactando, oseltamivir y su metabolito activo se excretan en la
leche. Existe informacién muy limitada sobre madres amamantando a
sus nifios que estén tomando oseltamivir y sobre la excrecién de
oseltamivir en leche materna. Los datos limitados demuestran que
oseltamivir y su metabolito activo se detectaron en la leche materna, sin
embargo, los niveles fueron bajos, lo que resultaria en una dosis
subterapéutica para el infante. Tomando en cuenta esta informacion, la
patogenicidad del virus circulante de influenza y la condicion de la
madre amamantando, se podria considerar la administracién de
oseltamivir.

V. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

Datos obtenidos en los estudios clinicos:

Estudios de tratamiento de la Influenza en adultos: El perfil global
de seguridad de oseltamivir se basa en datos de 2647
adultos/adolescentes y 858 pacientes pediatricos con influenza, y en
los datos de 1945 adultos/adolescentes, y 148 pacientes pediatricos
gue recibieron oseltamivir para la profilaxis de la influenza en estudios
clinicos. En los estudios de tratamiento con adultos/adolescentes las
reacciones adversas a los medicamentos (RAMs) mas frecuentemente
notificadas fueron nauseas, vomitos y cefalea. La mayoria de estas
RAMSs se reportaron en una sola ocasion, y ocurrieron durante el primer
egundo dia de tratamiento y se resolvieron espontaneamente en 1-
5 lestudios de profilaxis en adultos/adolescentes, los RAMs
flemente reportados fueron nausea, vémito, cefalea y dolor.
RAM mas frecuentemente reportado fue vémito. En la
DS pacientes, estos eventos no condujeron a la suspension
0 con oseltamivir.

Tratamiento y profilaxis de influenza en adultos y adolescentes: En
los estudios de tratamiento y profilaxis en adultos/adolescentes, las
RAMs ﬁ ocurrieron con mas frecuencia (> 1%) a la dosis
recomendatia (75 mg dos veces al dia por 5 dias para tratamiento y 75
mg una vez al dia por 6 semanas para profilaxis) y aquellos con
incidencia de por lo menos 1% mayor de oseltamivir comparado contra
placebo, se muestran en la Tabla 1.

La poblacién incluida en los estudios de tratamiento de influenza
comprende adultos/adolescentes sanos y pacientes “con riesgo"
(pacientes con alto riesgo de desarrollar complicaciones asociadas con
la influenza, por ejemplo, pacientes ancianos y pacientes con
enfermedad crénica cardiaca o respiratoria). En general el perfil de
seguridad en los pacientes "con riesgo" fue cualitativamente similar a
los adultos/adolescentes sanos.

El perfil de seguridad reportado en estos sujetos que recibieron la dosis
recomendada de oseltamivir para profilaxis (75 mg una vez al dia por 6
semanas) fue cualitativamente similar a la que se observé en los
estudios de tratamiento (Tabla 1), a pesar de la mayor duracion de la
dosificacion en los estudios de profilaxis.

Tabla 1. Porcentaje de pacientes con RAMs que ocurrieron en 2 1% de
adultos y adolescentes en el grupo con oseltamivir en estudios de
investigacion con oseltamivir para el tratamiento o profilaxis de influenza
(diferencia contra placebo 2 1%).
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. Estudios de Estudios de L. .
@ Categoria de frecuencia se reportd Clase de Tratamiento Prevencién El vomito (16% para oseltamivir vs 8%
Unicamente para el grupo de oseltamivir. 6rgano o placebo) fue la RAM que ocurrié en =
Los nombres estandar para describir cada ; A - Categoria | 194 de nifi dad entre 1 a 12
( bir ¢ sistema 6 de niflos con edad entre 1 a
una de las categorias de frecuencia sigue | poaccion Oseltamivi | pjacep | OSEIAMM | pjace, de | afios que recibieron oseltamivir en los
esta convencién: muy comin (= 1/10); r7smg r75mg frecuencia h o )

comiin (= 1/100 o< 1/10). " | Adversadel | o5 veces N-c197 una vez al N—?LSB 5 esFudlos clinicos para el tratamiento de
Los eventos adversos reportados en = medm:ment al dia —7 dia _8 Ialnfluenza adquirida en forma natural
1% de las adultos y adolescentes que N=2647 N=1945 (n=858), y e;quellos con incidencia por
tornaron oseltamivir en los estudios de lo menos .1,/° mayor de oseltamivir en
tratamiento (n=2647) y en los estudios Alteraciones gastrointestinales comparacion contra placebo (n=622).
o _ Entre los 148 nifios que recibieron la

de profilaxis (n=1945), las cuales 5 Mu . S
ocurﬁeron még frecue)zntemente on | Nausea 10% 6% 8% 4% Comﬁn dosis recomendada de oseltamivir una
pacientes con placebo o donde la Voémito 8% 3% 2% 1% Comin Vgétagxdloasigir}) neleﬁsftf:ljrgliﬁafgs FE:]O_fgg))('s
diferencia entre los brazos de Alteraciones neurolégicas y del sistema nervioso p P di do d _f'I Y
oseltamivir y placebo fue < 1% fueron Muy en un estudio separado de profilaxis
los siguientes: Cefalea 2% 1% 17% 16% comiin pedlgtnca a 6 semanas (n=49), el
- vomito fue la RAM mas frecuente (8%
Alteraciones gastrointestinales Alieraciones generales para o;eltammr Vs 2% en el grupo sin
(oseltamivir vs placebo): Dolor [ =1% | <1% 4% 3% Comitn | profilaxis). oseltamivir fue  bien
—  Tratamiento: Diarrea (6% vs 7%), dolor abdominal tolerado en estos estudios y los

(incluyendo dolor de abdomen superior, 2% vs 3%).
—  Profilaxis: Diarrea (3% vs 4%), dolor de abdomen superior
(2% vs 2%), dispepsia (1% vs 1%).
Infecciones e infestaciones (oseltamivir vs placebo):
—  Tratamiento: Bronquitis (3% vs 4%), sinusitis (1% vs 1%),
herpes simple (1% vs 1%).
—  Profilaxis: Nasofaringitis (4% vs 4%), infecciones de tracto
respiratorio superior (3% vs 3%), influenza (2% vs 3%).
Alteraciones generales (oseltamivir vs placebo):
—  Tratamiento: Mareo (incluye vértigo, 2% vs 3%).
—  Profilaxis: Fatiga (7% vs 7%), pirexia |(29
enfermedad tipo influenza (1% vs 2%), mareo
dolor en las extremidades (1% vs 1%).
Alteraciones neurolégicas y del sistema nervioso (0
placebo):
—  Tratamiento: Insomnio (1% vs < 1%). s
—  Profilaxis: Insomnio (1% vs < 1%). Cada capsula contiene:
Alteraciones respiratorias, toracicas y medlastlnales (aseltamivtifiv
vs placeboy: G Oseamive 75mg
—  Tratamiento: Tos (2% vs 2%), congestion naSaI (

wgg_% capsula
—  Profilaxis: Congestion nasal (7% vs 7%), dolor en garganta
(5% vs 5%), tos (5% vs 6%), rinorrea (1% vs 1%).
Alteraciones musculo-esqueléticas, de tejido conectivo y hueso
(oseltamivir vs placebo):
—  Profilaxis: Dolor de espalda (2% vs 3%), artralgia (1% vs 2%),
mialgia (1% vs 1%).
Alteraciones del sistema reproductivo y mamas (oseltamivir vs
placebo):
—  Profilaxis: Dismenorrea (3% vs 3%).

Tratamiento y profilaxis de la influenza en ancianos: No se
encontraron diferencias clinicamente relevantes en el perfil de
seguridad de los 942 sujetos ancianos que recibieron oseltamivir o
placebo, en comparacion con la poblaciéon mas joven (con edad menor
de 65 afios).

Profilaxis de influenza en sujetos inmunocomprometidos: En un
estudio de profilaxis a 12 semanas en 75 sujetos
inmunocomprometidos, incluyendo 18 nifios de 1-12 afios, el perfil de
seguridad en los 238 sujetos que recibieron oseltamivir fue consistente
con el observado previamente en los estudios clinicos de profilaxis con
oseltamivir.

Tratamiento y profilaxis de influenza en nifios 2 un afio de edad:
Un total de 1480 nifios (incluyendo nifios sanos con edades entre 1y
12 afios y nifios asmaticos con edades entre 6 y 12 afios), participaron
en los estudios de oseltamivir, administrado para el tratamiento de la
influenza. Un total de 858 nifios recibieron tratamiento con la
suspension de oseltamivir.

eventos adversos observados fueron consistentes con aquellos
previamente observados en estudios de tratamiento pediatricos.

Los eventos adversos reportados en = 1% de los nifios tomando
oseltamivir en los estudios de tratamiento (n=858) 0 > 5% de los nifios
en estudios de profilaxis (n=148), pero que ocurrieron mas
frecuentemente en nifios con placebo/sin profilaxis o donde la
diferencia entre los brazos de oseltamivir y placebo/sin profilaxis fue <
1%, fueron los siguientes:

htamiento: Diarrea (9% vs 9%), nausea (4% vs 4%), dolor
dominal (incluye dolor de abdomen superior, 3% vs 3%).
e infestaciones (oseltamivir vs placebo):
htamiento: Otitis media (5% vs 8%), bronquitis (2% vs 3%),
monia (1% vs 3%), sinusitis (1% vs 2%)
o respiratorias, toracicas y mediastinales (oseltamivir
vs placebo):
— _Tratamiento: Asma (incluyendo asma agravada, 3% vs 4%),
pistaxis (2% vs 2%).
—s==Profilaxis: Tos (12% vs 26%), congestion nasal (11% vs
20%).
Alteraciones de piel y tejido subcutaneo (oseltamivir vs placebo):
—  Tratamiento: Dermatitis (incluyendo dermatitis alérgica y
atépica, (1% vs 2%).
Alteraciones del oido y laberinto (oseltamivir vs placebo):
—  Tratamiento: Dolor de oido (1% vs < 1%).
Alteraciones del ojo (oseltamivir vs placebo):
—  Tratamiento: Conjuntivitis (incluyendo ojo rojo, secrecion
ocular y dolor ocular, 1% vs < 1%).

Los eventos adversos reportados adicionalmente en los estudios de
tratamiento pediatricos, los cuales previamente se clasificaron para
presentarse en el listado de arriba, pero que, en otras series de datos
mas grandes, no llenaron los criterios para inclusién en la seccion
anterior, se enlistan a continuacion:
Alteraciones de la sistema linfatico
(oseltamivir vs placebo):

—  Tratamiento: Linfadenopatia (< 1% vs 1%).
Alteraciones del oido y laberinto (oseltamivir vs placebo):

—  Tratamiento: Alteracion de la membrana timpanica (< 1% vs

1%).

Datos observacionales en nifios menores de 1 afio de edad: En dos
estudios para caracterizar la farmacocinética, farmacodinamiay el perfil
de seguridad de la terapia con oseltamivir en 124 nifios menores a un
afio de edad infectados con influenza, el perfil de seguridad fue similar
entre los grupos de edad con vomito, diarrea y diaper rash siendo los
eventos adversos mas comunmente reportados. No se tiene
informacion suficiente para nifios que tienen una edad post-conceptual

sangre vy
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de menos de 36 semanas.

La informacién de seguridad disponible sobre oseltamivir administrado
para el tratamiento de influenza en nifios de menos de 1 afio de edad
resultante de estudios retrospectivos observacionales (incluyendo mas
de 2400 nifios de ese rango de edad), busquedas en bases de datos
epidemioldgicas y reportes post-comercializacion sugieren que el perfil
de seguridad en nifios de menos de un afio es similar al perfil de
seguridad establecido para nifios de 1 afio y mayores.

Datos posteriores a la comercializacién: Los siguientes eventos
adversos se han identificado durante el uso post-comercializacién de
oseltamivir Debido a que estos eventos son reportados voluntariamente
de una poblacién con un tamafio no conocido, no es posible estimar su
frecuencia y/o establecer una relacién causal con la exposicion a
oseltamivir.

Trastornos cutaneos y subcutaneos: Se han reportado reacciones
de hipersensibilidad, tales como reacciones cutaneas alérgicas,
incluyendo dermatitis, eritema, eczema, urticaria y casos muy raros de
eritema multiforme, reacciones alérgicas, anafilacticas/anafilactoides,
edema facial, Sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica
toxica.

Alteracion hepatica y del sistema biliar: Se han reportado hepatitis y
niveles elevados de enzimas hepaticas, en los pacientes con
enfermedad similar a la influenza que estan recibiendo oseltamivir.

Desé6rdenes psiquiatricos/Des6rdenes del Sistema Nervioso:
Durante la administracién de oseltamivir en pacientes con |
han reportado convulsiones y delirio (incluyendo sintg
alteracion del nivel de conciencia, confusion, cond
alucinaciones, agitacion, ansiedad, pesadillas), predominaii€
nifios y adolescentes. En casos raros, estos eventos| resi
dafo accidental. Se desconoce la contribucién de oseltaiiVii
eventos. En pacientes con influenza que no han toma
también se han reportado tales eventos neuropsiquiatricos.

Férmula:

|ene
mivir

Trastornos gastrointestinales: Después del uso de oséi i f:§a
observaron sangrados gastrointestinales. En particular; se @pad} 6

la colitis hemorragica desapareci6 al disminuir la influenza o
el tratamiento con oseltamivir.

XCIP] -apsula

VI. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO.

De la informacién proporcionada por los estudios de farmacologia y
farmacocinética del fosfato de oseltamivir se deduce que no es
probable que se produzcan interacciones medicamentosas
clinicamente importantes.

El fosfato de oseltamivir se convierte ampliamente en su metabolito
activo por accién de las esterasas localizadas predominantemente en
el higado. Apenas se han publicado interacciones farmacolégicas
debidas a la competicion por las esterasas. Dada la escasa union del
oseltamivir y su meta bolito activo a las proteinas plasmaticas, no son
de esperar tampoco interacciones por desplazamiento farmacolégico.

Los estudios in vitro demostraron que ni el fosfato de oseltamivir ni su
meta bolito activo son sustratos propicios para las oxidasas de la
funcién mixta del citocromo P450 ni para las glucuronil transferasas, los
anticonceptivos orales.

La cimetidina, inhibidor inespecifico de las isoenzimas del citocromo
P450 y competidor por la secrecién tubular renal de los farmacos
bésicos o cationicos, no altera las concentraciones plasmaticas del
oseltamivir ni de su metabolito activo.

Teniendo en cuenta el margen de seguridad de la mayoria de estos
farmacos, las caracteristicas de la eliminacion del meta bolito activo
{filtracion glomerular y secrecion tubular aniénica) y la capacidad de
excrecion por estas vias, no es probable que se den interacciones

OSMITRIDE

medicamentosas clinicamente importantes. La coadministracion de
probenecida aumenta al doble, aproximadamente, la exposicion al meta
bolito activo, como consecuencia de un descenso de su secrecion
tubular activa en el rifion. Sin embargo, dado el amplio margen de
seguridad del metabolito activo, no es necesario ningun ajuste de la
dosis cuando el fosfato de oseltamivir se administre simultaneamente
con probenecida.

La coadministracion de amoxicilina no modifica las concentraciones
plasméticas de ninguno de ambos farmacos, lo cual indica que
compiten poco por la via de la secrecién aniénica.

La coadministracién de paracetamol no altera las concentraciones
plasmaéticas de oseltamivir, su meta bolito activo ni del paracetamol.
No se han observado interacciones farmacocinéticas entre oseltamivir
0 su principal meta bolito, cuando se administra concomitantemente
oseltamivir con paracetamol, con el &cido acetilsalicilico, con la
cimetidina, antiacidos (hidréxidos de magnesio y aluminio y carbonatos
de calcio), warfarina, rimantadina o amantadina.

En los estudios clinicos fase 111 de tratamiento y prevencion,
oseltamivir se ha administrado junto a farmacos de uso frecuente, como
inhibidores de la ECA (enalapril, captopril), diuréticos tiacidicos
(bendrofluacida), antibiéticos. (penicilina, cefalosporinas, acitromicina,
eritromicina y doxiciclina), antagonistas de los receptores H; (ranitidina,
cimetidina), beta bloqueadores (propranolol), xantinas (teofilina),
simpaticomiméticos (pseudoefedrina), opioides (codeina),
corticoesteroides, broncodilatadores inhalados y agentes analgésicos
(&cido acetilsalicilico, ibuprofeno, paracetamol).

No se observaron cambios ni en el tipo ni en la frecuencia de los efectos
adversos como resultado de la administracion concomitante de
amivir con esos compuestos.

BICIONES EN  RELACION CON EFECTOS DE
OGENESIS, MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y
A FERTILIDAD:

Caja con 10 capsulas

on preclinica basada en estudios convencionales de
segurldad farmacologlca toxicidad y genotoxicidad a dosis repetidas,
no ha mostrado un riesgo especial para el humano.

Tres estudios para evaluar el potencial carcinogénico (estudios en ratas
y ratones de dos afios con oseltamivir, y estudios en ratones
transgénicos Tg: AC de seis meses realizados con el metabolito activo)
fueron negativos.

En estudios teratoldgicos en ratas y conejos a dosis de 1500 mg/Kg al
dia y 500 mg/Kg al dia, respectivamente. No se observaron efectos en
el desarrollo embrionario-fetal. Los estudios de fertilidad en ratas con
dosis de hasta 1500 mg/Kg al dia no demostraron efectos adversos
independientemente del género.

En estudios en ratas pre y post natal se identificé parto prolongado a
dosis de 1500 mg/Kg al dia. El margen de seguridad entre la exposicion
en el humano y la dosis sin efecto en ratas (500 mg/Kg/dia) es 480
veces para el oseltamivir y 44 veces para el metabolito activo. La
exposicion fetal en ratas y conejos fue aproximadamente de 15 al 20%
con respecto a la de las madres.

En la bateria estandar de pruebas de genotoxicidad el oseltamivir y el
metabolito activo fueron negativos.

Otros: En ratas lactantes, el oseltamivir y su metabolito activo se
excretan en la leche. Datos limitados indican que el oseltamivir y su
metabolito activo se excretan en la leche materna humana. La
extrapolacion de los datos en animales proporciona un estimado de
0.01 mg/dia y 0.3 mg/dia para los respectivos compuestos.

Se ha observado sensibilizacién de la piel a oseltamivir en la prueba de
“maximizacion” en cobayos. Aproximadamente 50% de los animales
tratados con un ingrediente activo no formulado mostraron eritema
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después del reto de prueba en los animales inducidos. Se detectd
irritacion reversible en ojos de conejos.

Mientras que las dosis Unicas altas de fosfato de oseltamivir no tuvieron
efectos en ratas adultas, dichas dosis resultaron toxicas en ratas
juveniles de 7 dias, incluyendo la muerte.

Estos efectos se observaron a dosis de 657 mg/kg y mas altas. A 500
mg/kg no se observaron efectos adversos, incluso con el tratamiento
crénico (500 mg/kg/dia administrado desde los 7 a 21 dias post-parto).

VI DOSIS Y VIA DE ADMINISTRACION

Oseltamivir puede tomarse con o sin alimentos. Sin embargo, en
algunos pacientes puede mejorar su tolerabilidad si se toma con
alimentos.

Dosis estandar: Tratamiento de la Influenza: El tratamiento debe
iniciarse dentro del primer o segundo dias siguientes al comienzo de
los sintomas de influenza.

Adultos y adolescentes: La dosis oral recomendada de oseltamivir
Capsulas en los adultos y adolescentes = 13 afios es de 75 mg dos
veces al dia, durante 5 dias. Adultos y adolescentes = 13 afios de edad
que no pueden tomar capsulas pueden recibir una dosis de 75 mg de
oseltamivir suspensién dos veces al dia durante 5 dias.

Nifios: Los nifios con peso > 40 kg que pueden tomar capsulas, pueden
recibir tratamiento con una capsula de 75 mg 2 veces al dla como una
alternativa de la dosis recomendada de oseltamivir suspengis

La dosis oral recomendada para oseltamivir para nifios 2
es: :

Peso corporal | Dosis recomendada durante 5 dias

Prevencién de la Influenza: Adultos y adolescentesca&aaapdsasﬁene
recomendada de oseltamivir para la prevencion de la |nﬂuenzafdeﬁ""’
It

ivalente a

del contacto con una persona infectada es de 75 mg;unadgf‘@,z

durante 10 dias. El tratamiento debe iniciarse dentro de |ascieleysefas™ "

siguientes al contacto. La dosis recomendada para prevencion durante
un brote comunitario de Influenza es de 75 mg una vez al dia. La
seguridad y la eficacia estan demostradas para un periodo de hasta
seis semanas. La proteccién se mantiene tanto tiempo como dure la
administracion.

Nifios 2 1 afio de edad: Los nifios con peso > 40 kg que pueden tomar
cépsulas, pueden recibir tratamiento con una capsula de 75 mg una vez
al dia por 10 dias como una alternativa de la dosis recomendada de
oseltamivir suspension.

La dosis oral de prevencion recomendada para oseltamivir para nifios
2 1 afio de edad es:

creatinina superior a 60 mL/min no es necesario ajustar la dosis. En los
pacientes con cifras de depuracién de creatinina entre 30 y 60 mL/min
gue estan recibiendo oseltamivir se recomienda reducir la dosis a una
capsula de oseltamivir de 30 mg una vez al dia. No se cuenta con
recomendaciones posolégicas concretas para los pacientes con
nefropatia terminal sometidos a hemodidlisis o didlisis peritoneal
continla ni para los pacientes con depuracién de creatinina < 10
mL/min.

Pacientes con insuficiencia hepética: Ni el tratamiento ni la de la
Influenza con oseltamivir requiere un ajuste posolégico en pacientes
con insuficiencia hepéatica leve o moderada. La seguridad y
farmacocinética en pacientes con dafio hepatico severo no han sido
estudiadas.

Pacientes inmunocomprometidos: El tiempo recomendado de
duracién para prevencion de la influenza en pacientes
inmunocomprometidos de un afio de edad y mayores es de hasta 12
semanas. No es necesario el ajuste de dosis en pacientes con
depuracién de creatinina normal.

Ancianos: Ni el tratamiento ni la prevencién de la Influenza con
oseltamivir requieren un ajuste posologico en pacientes ancianos.

Nifios: No se ha determinado la eficacia de oseltamivir en nifios
menores de 1 afio de edad. Informacion farmacocinética limitada
indican que la dosis de 3 mg/kg cada 12 horas en nifios de 0-12 meses
de edad, proporcionan una concentracion plasmatica pro-farmaco y al
metabolito activo que son anticipadas a ser clinicamente eficaz con un
iLde seguridad comparable al visto en nifios mayores y en adultos.

STACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION
bTA ACCIDENTAL

> 40 Kg 75 mg dos veces al dia Caja con 10 capsulas

Se harrecibido reportes de sobredosis con oseltamivir de ensayos
clinicos y durante la experiencia post-comercializaciéon. En la mayoria
de los reportados de sobredosis, no se reportaron eventos adversos.

Los eventos adversos reportados tras una sobredosis fueron similares
en naturaleza y distribucion a aquellos observados con dosis
terapéuticas de oseltamivir (véase Reacciones secundarias y
adversas).

X. PRESENTACION

Caja con 10 céapsulas con 75 mg e instructivo anexo.

XI. LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para médicos.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

En caso de embarazo o lactancia, consulte a su médico.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo:

Peso Dosis recomendada durante 10 dias
> 40 Kg 75 mg una vez al dia
Esquemas Posoloégicos farmacovigilancia@cofepris.gob.mx.
Especiales:

Pacientes con insuficiencia renal:

Tratamiento de la Influenza: No es necesario ajustar la dosis en
pacientes con una depuracién de creatinina superior a 60 mL/min. En
los pacientes cuya depuracién de creatinina sea de 30 a 60 mL/min, se
recomienda reducir la dosis a 30 mg de oseltamivir dos veces al dia
durante 5 dias.

Prevencién de la Influenza: En los pacientes con una depuracion de

XIl. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Ackerman Pharma, S.A. de C.V.
Cerrada Galeana No. 4, Col. La Loma. C.P. 54060, Tlalnepantla de Baz, México,
México.

XIlIl. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE LA SECRETARIA
Reg. No. 005M2022 SSA IV

www.ackermanpharma.com

Cerrada Galeana, No. 4, Col. La Loma, 54060 Tlalnepantla de Baz, Estado de México
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