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1. NOMBRE DEL PRINCIPIO ACTIVO
OSELTAMIVIR

2. VIA DE ADMINISTRACION
VIA ORAL

3. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antivirales para uso sistémico, Inhibidores de la
neuraminidasa.
Cddigo ATC: JO5AH02

3.1. Farmacodinamia
Oseltamivir fosfato es un profarmaco del metabolito activo (Oseltamivir carboxilato), que
actua como inhibidor selectivo de las enzimas neuraminidasas del virus influenza, que
son glucoproteinas que se encuentran en la superficie del virién. La actividad de la
neuraminidasa viral es importante para la entrada del virus en la célula no infectada y
para la liberacion de las particulas virales recién formadas a partir de las células
infectadas, y para la diseminacion posterior del virus infeccioso por el organismo.

Oseltamivir carboxilato inhibe in vitro las neuraminidasas del virus influenza A y B.
Oseltamivir fosfato inhibe in vitro la infeccion y replicacion del virus influenza. Oseltamivir
administrado oralmente inhibe la replicacion y la patogenicidad del virus influenza Ay B
in vivo, en modelos animales de infeccion de gripe, con exposiciones a antivirales
similares a las alcanzadas en humanos con 75 mg dos veces al dia.

La actividad antiviral de Oseltamivir frente al virus influenza Ay B se demostré con los
ensayos de provocaciéon experimental en voluntarios sanos.

Los valores de CI50 de Oseltamivir para la neuraminidasa en las cepas de virus
influenza A aisladas clinicamente estaban comprendidos entre 0,1 nM a 1,3 nM, y en
las de influenza B fue 2,6 nM. Se han observado en los estudios publicados valores
superiores de CI50 para el virus influenza B, hasta una mediana de 8,5 nM.

3.2. Farmacocinética
Absorcién
Oseltamivir se absorbe facilmente en el tracto gastrointestinal después de la
administracién oral de Oseltamivir fosfato (profarmaco) y se transforma ampliamente en
su metabolito activo (Oseltamivir carboxilato), principalmente por las esterasas
hepaticas.
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Como minimo, el 75 % de la dosis oral llega a la circulacion sistémica en forma del
metabolito activo. La exposicién al profarmaco representa menos del 5 % de la
exposicion al metabolito activo. Las concentraciones plasméticas del profarmaco y del
metabolito activo son proporcionales a la dosis y no se alteran con la administracion
concomitante de los alimentos.

Distribucion

El volumen medio de distribucién en estado de equilibrio de Oseltamivir carboxilato es
de aproximadamente 23 litros en el ser humano, un volumen equivalente al liquido
extracelular corporal. Puesto que la actividad de la neuraminidasa es extracelular,
Oseltamivir carboxilato se distribuye a todos los lugares de diseminacion del virus
influenza.

La union de Oseltamivir carboxilato a las proteinas del plasma humano es despreciable
(aproximadamente 3 %).

Biotransformacion

Oseltamivir se convierte ampliamente en Oseltamivir carboxilato por accion de las
esterasas, principalmente en el higado. Los estudios in vitro han demostrado que ni
Oseltamivir ni el metabolito activo son sustratos, ni tampoco son inhibidores, de las
principales isoformas del citocromo P450. No se han identificado in vivo conjugados de
fase 2 de ninguno de los compuestos.

Eliminacion

La fraccion absorbida de Oseltamivir se elimina principalmente (> 90 %) mediante su
conversion en Oseltamivir carboxilato que ya no se metaboliza mas, sino que se elimina
en la orina. Las concentraciones plasmaticas maximas de Oseltamivir carboxilato
disminuyen con una semivida de 6 a 10 horas en la mayoria de las personas. El
metabolito activo se elimina exclusivamente por excrecion renal. El aclaramiento renal
(18,8 I/h) es superior a la tasa de filtracion glomerular (7,5 I/h), lo que indica que ademas
de la filtracion glomerular tiene lugar secrecion tubular. Menos del 20 % de la dosis oral
marcada radiactivamente se elimina en las heces.

Otras poblaciones especiales

Poblacién pediatrica

Lactantes menores de 1 afo:

Se han evaluado la farmacocinética, la farmacodinamia y la seguridad de Oseltamivir
en dos ensayos abiertos no controlados, que incluian nifios infectados por gripe
menores de un afio (n=135). La tasa de aclaramiento del metabolito activo, corregido
por peso corporal, disminuye en edades menores de un afio. La exposicion al metabolito
también es mas variable en los nifios mas pequefios. Los datos disponibles tras la
administraciéon de una dosis de 3 mg/kg en lactantes de 0 a 12 meses de edad, muestran
exposiciones al profarmaco y al metabolito que pueden ser eficaces con un perfil de
seguridad comparable al observado en nifios mayores y adultos utilizando la dosis
aprobada.
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Los acontecimientos adversos notificados fueron consistentes con el perfil de seguridad
establecido en nifios mayores.

No hay datos disponibles para lactantes menores de un afio para prevencion de la gripe
post-exposicién. No se ha estudiado la prevencion en nifios menores de 12 afios durante
una epidemia de gripe en la poblacion.

Prevencion de lagripe postexposicién en lactantes menores de 1 afio durante una
pandemia:

La simulacion de una dosis diaria de 3 mg/kg en lactantes <1 afio muestra una
exposicion en el mismo rango o mayor que la dosis diaria de 75 mg en adultos. La
exposicion no supera el valor para el tratamiento de los lactantes <1 afio (3 mg/kg dos
veces al dia) y se prevé que tendra un perfil de seguridad comparable. No se han
realizado estudios clinicos de profilaxis en lactantes <1 afio.

Lactantes y nifios de 1 afio o mayores:

La farmacocinética de Oseltamivir se ha investigado en estudios farmacocinéticos de
dosis Unica en lactantes, nifilos y adolescentes con edades de 1 a 16 afos. La
farmacocinética a dosis multiples se estudido en un pequefio nimero de niflos que
participaban en un ensayo de eficacia clinica. Los niflos mas jévenes eliminaron tanto
el profarmaco como su metabolito activo mas rapidamente que los adultos, dando como
resultado una exposicion menor para una misma dosis mg/kg. Con dosis de 2 mg/kg se
alcanzan exposiciones a Oseltamivir carboxilato comparables a las alcanzadas en
adultos que reciben una dosis Unica de 75 mg (aproximadamente 1 mg/kg). Los datos
farmacocinéticos de Oseltamivir en nifios y adolescentes de 12 afios 0 mayores son
similares a los obtenidos en adultos.

Pacientes de edad avanzada:

La exposicion al metabolito activo en el estado de equilibrio resultd un 25 a 35 % mas
alta en pacientes de edad avanzada (edad entre 65 a 78 afios) que en adultos menores
de 65 afios con dosis comparables de Oseltamivir. Las semividas de eliminacion
observadas en pacientes de edad avanzada fueron similares a las de los adultos
jovenes. Teniendo en cuenta la exposicion y la tolerabilidad de este medicamento, no
se precisa ningun ajuste posoldgico en los pacientes de edad avanzada, a menos que
haya evidencia de insuficiencia renal moderada o grave (aclaramiento de creatinina
inferior a 60 mil/min).

Insuficiencia renal

La administracion de 100 mg de Oseltamivir fosfato dos veces al dia, durante 5 dias, a
pacientes con diferentes grados de insuficiencia renal demostré que la exposicion a
Oseltamivir carboxilato es inversamente proporcional al deterioro de la funcién renal.
Para ajustes posoldgicos, ver seccion 5.3.

Insuficiencia hepéatica

De los estudios in vitro se concluye que en los pacientes con insuficiencia hepética no
cabe esperar un aumento significativo de la exposicion al Oseltamivir ni tampoco una
disminucién significativa de la exposicién a su metabolito activo.
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Mujeres embarazadas

Un analisis farmacocinético poblacional de datos agrupados indica que, con el régimen
posolégico de Oseltamivir, se consigue una menor exposicion al metabolito activo en
mujeres embarazadas (30% de media en todos los trimestres) comparado con mujeres
no embarazadas. Sin embargo, la menor exposicion prevista se mantiene por encima
de las concentraciones inhibitorias (valores IC95) y a un nivel terapéutico para una
variedad de cepas del virus influenza. Ademas, existe evidencia procedente de estudios
observacionales que demuestran el beneficio del régimen posoldgico actual en esta
poblacion de pacientes. Por lo tanto, no se recomiendan ajustes de dosis en mujeres
embarazadas para el tratamiento o profilaxis del virus influenza.

Pacientes inmunodeprimidos

El andlisis farmacocinético poblacional indica que el tratamiento de pacientes adultos y
pediatricos (<18 afios) inmunodeprimidos con Oseltamivir, muestran una mayor
exposicion prevista (desde aproximadamente el 5% hasta 50%) al metabolito activo
comparada con pacientes no inmunodeprimidos con aclaramiento de creatinina
comparable. Debido al amplio margen de seguridad del metabolito activo, no se requiere
ajuste de dosis en pacientes inmunodeprimidos. Sin embargo, en pacientes
inmunodeprimidos con insuficiencia renal.

Los analisis farmacocinéticos y farmacodinamicos de dos estudios en pacientes
inmunodeprimidos indicaron que no habia ningun beneficio adicional significativo en
exposiciones a dosis mas altas que los alcanzados después de la administracion de la
dosis estandar.

3.3. Informacién preclinica sobre seguridad

Los datos preclinicos no revelan ningun riesgo particular para el ser humano, de acuerdo
con los estudios convencionales sobre seguridad farmacolégica, toxicidad de dosis
repetidas y genotoxicidad. Los resultados de los estudios convencionales de
carcinogénesis en roedores mostraron una tendencia hacia un aumento dosis-
dependiente de algunos tumores que son tipicos en las cepas de roedores utilizadas.
Considerando los margenes de exposicién con respecto a la exposicion esperada en el
uso humano, estos hallazgos no cambian el beneficio-riesgo de Oseltamivir en sus
indicaciones terapéuticas aprobadas.

Se realizaron estudios teratoldgicos en ratas y conejos a dosis de hasta 1.500 mg/kg/dia
y 500 mg/kg/dia, respectivamente. No se observaron efectos sobre el desarrollo fetal.
Un estudio de fertilidad en ratas a dosis de hasta 1.500 mg/kg/dia demostré que no hubo
reacciones adversas sobre ratas de ambos sexos. En los estudios pre y postnatales en
ratas se observo una prolongacion del parto a 1.500 mg/kg/dia: el margen de seguridad
entre la exposicion en humanos y la dosis maxima sin efecto (500 mg/kg/dia) en ratas
es de 480 veces para Oseltamivir y 44 veces para el metabolito activo, respectivamente.
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La exposicion fetal en ratas y conejos fue aproximadamente el 15 al 20 % de la de la
madre.

En ratas en periodo de lactancia, Oseltamivir y el metabolito activo se excretan en la
leche.

Existen datos limitados que indican que Oseltamivir y su metabolito activo se excretan
en la leche materna. La extrapolacion de los datos de los animales da una estimacion
de 0,01 mg/dia'y 0,3 mg/dia para los compuestos respectivos.

Se observé para Oseltamivir un potencial de sensibilizacion de la piel, en un ensayo de
"maximizacion” en cobayas. Aproximadamente el 50 % de los animales tratados con el
principio activo sin formular mostraron eritema tras la exposicion de los animales
inducidos. Se detecto una irritacion reversible de los ojos en conejos.

Mientras que dosis Unicas muy altas de la sal Oseltamivir fosfato administradas
oralmente, hasta la dosis mas alta analizada (1.310 mg/kg), no tuvieron reacciones
adversas en ratas adultas, en crias de rata de 7 dias produjeron toxicidad, incluyendo
casos de muerte. Estas reacciones se observaron con dosis de 657 mg/kg y mayores.
No se observaron reacciones adversas con dosis de 500 mg/kg, incluyendo tratamientos
cronicos prolongados (500 mg/kg/dia administrados de 7 a 21 dias posparto).

4. INDICACIONES

Tratamiento de la influenza (gripe).
Profilaxis de la Influenza (gripe) en adolescentes mayores de 13 afios y adultos.
Profilaxis de la influenza (gripe) en nifios = de 1 afio.

5. POSOLOGIA

5.1. Dosis
Tratamiento de la Influenza: adultos y ancianos: 75 mg (1 capsula) cada 12 horas por 5
dias.
Profilaxis de la Influenza en adolescentes mayores de 13 afios y adultos: 75 mg (1
capsula) diaria por 7 dias.
Nifios de 1 a 12 afios (administrar una vez al dia, via oral, por 7 dias): Niflos de 1 a 2
afios: 30 mg/dia. Nifios de 3 a 5 afios: 45 mg/dia. Nifios de 6 a 12 afios: 60 mg/dia.

5.2. Dosis maxima diaria

Las dosis recomendadas. El uso de dosis superiores no genera beneficios terapéuticos
adicionales y, por el contrario, podria ocasionar efectos adversos.
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5.3. Dosis en pacientes especiales
Insuficiencia hepatica
No es necesario ajustar la dosis ni para el tratamiento ni para la prevencion en los
pacientes con insuficiencia hepética. No se han realizado ensayos en nifios con
alteraciones hepaticas.
Pacientes de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis, a menos que exista evidencia de insuficiencia renal
moderada o grave.
Insuficiencia renal
Tratamiento de la gripe: Se recomienda ajustar la dosis en adultos y ancianos con
insuficiencia renal moderada o grave. La posologia recomendada se detalla a
continuacion.

Aclaramiento de Creatinina Posologia recomendada para el tratamiento
> 60 (ml/min) 75 mg dos veces al dia
> 30 a 60 (ml/min) 30 mg (suspension o capsulas) dos veces al dia
> 10 a 30 (ml/min) 30 mg (suspensién o capsulas) una vez al dia
> 10 (ml/min) No recomendado (no hay datos disponibles)
Pacientes en hemodialisis 30 mg después de cada sesién de hemodialisis
Pacientes en didlisis peritoneal* | 30 mg (suspensién o capsulas) en una dosis Unica

* Datos de ensayos con pacientes en dialisis peritoneal ambulatoria continua (DPAC); se espera que el aclaramiento del carboxil ato
de Oseltamivir sea mayor cuando se usa el tipo de didlisis peritoneal automatizada (DPA). El tipo de tratamiento se puede cambiar
de DPA a DPAC si el nefrélogo lo considera necesario.

Se recomienda ajustar la dosis en adultos y adolescentes (de 13 a 17 afios) con
insuficiencia renal moderada o grave como se detalla a continuacion.

Aclaramiento de Creatinina Posologia recomendada para el tratamiento
> 60 (ml/min) 75 mg una vez al dia
> 30 a 60 (ml/min) 30 mg (suspensién o capsulas) una vez al dia
> 10 a 30 (ml/min) 30 mg (suspensién o capsulas) cada 2 dias
> 10 (ml/min) No recomendado (no hay datos disponibles)
Pacientes en hemodialisis 30 mg después de cada segunda sesién de hemodialisis
Pacientes en didlisis peritoneal* 30 mg (suspensién o capsulas) una vez a la semana

* Datos de ensayos con pacientes en didlisis peritoneal ambulatoria continua (DPAC); se espera que el aclaramiento del carboxilato
de Oseltamivir sea mayor cuando se usa el tipo de didlisis peritoneal automatizada (DPA). El tipo de tratamiento se puede cambiar
de DPA a DPAC si el nefrélogo lo considera necesario.

5.4. Modo de empleo o forma de administracion
Via oral. Los pacientes incapaces de tragar las capsulas pueden recibir las dosis
apropiadas de Oseltamivir suspension.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:
— Muy frecuentes (= 1/10)
— Frecuentes (21/100, <1/10)
— Poco frecuentes (= 1/1.000, <1/100)
— Raras (= 1/10.000, <1/1.000)
— Muy raras (< 1/10.000)
— Frecuencia no conocida: notificadas durante uso post-comercializacion y en
datos de laboratorio.

1.- Tratamiento y prevencion de la gripe en adultos y adolescentes: Reacciones
adversas notificadas durante los ensayos clinicos realizados con Oseltamivir para el
tratamiento y prevencion de la gripe en adultos y adolescentes o mediante el sistema
de vigilancia post-comercializacion.

Infecciones e infestaciones

Frecuentes: Bronquitis, herpes simplex, nasofaringitis, Infecciones del tracto respiratorio
superior, sinusitis.

Poco frecuentes: Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Raras: Trombocitopenia.

Trastornos del sistema inmunolégico
Poco frecuentes: Reaccion de hipersensibilidad.
Raras: Reacciones anafilacticas, reacciones anafilactoides.

Trastornos psiquiatricos
Raras: Agitacion, comportamiento anormal, ansiedad, confusion, trastornos delirantes,
delirio, alucinaciones, pesadillas, autolesion.

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuente: Cefalea.

Frecuente: Insomnio.

Poco frecuentes: Alteracion en los niveles de consciencia, convulsiones.

Trastornos oculares
Raras: Deterioro visual.

Trastornos cardiacos
Poco frecuentes: Arritmia cardiaca.
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Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Frecuentes: Tos, dolor de garganta, rinorrea.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: Nauseas

Frecuentes: VOmitos, dolor abdominal (incluye dolor del tracto abdominal superior),
dispepsia.

Raras: Hemorragia gastrointestinal, colitis hemorragica.

Trastornos hepatobiliares
Poco frecuentes: Aumento de las enzimas hepaticas.
Raras: Hepatitis fulminante, insuficiencia hepatica, hepatitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Poco frecuentes: Eccema, dermatitis, rash, urticaria

Raras: Edema angioneurotico, eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson,
necrolisis epidérmica toxica.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: Dolor, mareos (incluye vértigo), fatiga, pirexia, dolor en las extremidades.

2.- Administracion en nifios:
Reacciones adversas notificadas durante los ensayos clinicos con Oseltamivir para el
tratamiento y prevencion de la gripe en nifios (dosis en funcion de la edad/peso [30 mg
a 75 mg una vez al dia)).

Infecciones e infestaciones
Frecuentes: Otitis media.

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: Cefalea.

Trastornos oculares
Frecuentes: Conjuntivitis (incluyendo enrojecimiento de los ojos, lagrimeo y dolor
ocular).

Trastornos auditivos y del laberinto

Frecuentes: Dolor de oidos.
Poco frecuentes: Trastornos de la membrana del timpano.
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Trastornos toracicos y mediastinicos
Muy frecuentes: Tos, Congestion nasal.
Frecuentes: Rinorrea.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: Vomitos.

Frecuentes: Dolor abdominal (incluyendo dolor abdominal superior), Dispepsia,
Nauseas.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes: Dermatitis (incluyendo dermatitis alérgica y atopica).

“Agradecemos a los profesionales de la salud y a la comunidad en general, notificar las
sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos, con el fin de mantener la calidad,
seguridad y eficacia de los Productos Farmacéuticos.

Es importante la notificacion al Centro Nacional de Vigilancia Farmacolégica (CENAVIF)
a través la pagina web del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”,
www.inhrr.gob.ve”.

. INTERACCIONES

Con medicamentos, alimentos y bebidas

Las propiedades farmacocinéticas de Oseltamivir, como son la escasa union a proteinas
y el metabolismo independiente de los sistemas del citocromo P450 y de la
glucuronidasa, sugieren que las interacciones clinicamente relevantes a través de estos
mecanismos son poco probables.

Probenecid: No se requieren ajustes de dosis en la administracion concomitante con
probenecid en pacientes con la funcion renal normal. La administracibn concomitante
de probenecid, un potente inhibidor de los transportadores anidnicos de la secrecién
tubular renal, aproximadamente duplica la exposicion al metabolito activo de
Oseltamivir.

Amoxicilina: Oseltamivir no presenta ninguna interaccion cinética con amoxicilina, que
se elimina a través de la misma via, lo que sugiere que la interaccién de Oseltamivir con
esta via es limitada.

Eliminacion renal: Las interacciones medicamentosas clinicamente importantes
basadas en una competicion por la secrecion tubular renal son poco probables, dado el
margen de seguridad conocido de la mayoria de estas sustancias, las caracteristicas de
eliminacién del metabolito activo (filtracién glomerular y secrecién tubular aniénica) y la
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capacidad excretora de estas vias. Sin embargo, se deben tomar precauciones cuando
se prescriba Oseltamivir en sujetos que estén tomando farmacos con un estrecho
margen terapéutico y que se eliminan conjuntamente (p. ej. clorpropamida, metotrexato,
fenilbutazona).

No se han observado interacciones farmacocinéticas entre Oseltamivir o su principal
metabolito cuando Oseltamivir se administra conjuntamente con paracetamol, acido
acetilsalicilico, cimetidina, antiacidos (hidréxidos de aluminio 0 magnesio y carbonatos
calcicos), warfarina o rimantadina (en pacientes estables con warfarina y sin gripe)

7.2. Interferencia con pruebas de laboratorio
Se desconoce.

8. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

8.1. Generales
Este producto debe ser administrado en las primeras 48 horas de haber comenzado los
sintomas.
Oseltamivir es eficaz Unicamente frente a la enfermedad causada por el virus influenza.
No existe evidencia de la eficacia de Oseltamivir en otras enfermedades causadas por
agentes distintos del virus influenza.

Oseltamivir no es un sustituto de la vacuna de la gripe. El uso de Oseltamivir no debe
afectar a la valoracion de las personas sobre la vacunacién anual de la gripe. La
proteccion frente a la gripe se mantiene solamente mientras se esté administrando
Oseltamivir. So6lo debe administrarse Oseltamivir como tratamiento y prevencion de la
gripe cuando datos epidemioldgicos fiables indiquen que el virus influenza esta
circulando en la poblacion.

La susceptibilidad a Oseltamivir de las cepas circulantes del virus de la gripe ha
demostrado ser muy variable. Por lo tanto, los médicos a la hora de decidir si se debe
usar Oseltamivir, deben tener en cuenta la informacion mas reciente disponible sobre
los patrones de susceptibilidad a Oseltamivir de los virus que circulan en ese momento.

Afeccion médica grave concomitante: No hay informacion disponible respecto a la
seguridad y eficacia de Oseltamivir en pacientes con alguna afeccion médica
suficientemente grave o inestable que se considere que estan en riesgo inminente de
requerir hospitalizacion.

Pacientes inmunodeprimidos: No se ha establecido firmemente la eficacia de

Oseltamivir ni en el tratamiento ni en la profilaxis de la gripe en pacientes
inmunodeprimidos.
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Enfermedad cardiaca/respiratoria: No se ha establecido la eficacia de Oseltamivir en el
tratamiento de sujetos con enfermedad cardiaca cronica y/o enfermedad respiratoria.
No se observé en esta poblacion ninguna diferencia en la incidencia de complicaciones
entre los grupos de tratamiento activo y placebo.

Insuficiencia renal grave: Se recomienda ajustar las dosis de prevencion en
adolescentes (de 13 a 17 afios) y adultos con alteracién renal grave. No existen datos
suficientes en lactantes y nifios (de 1 afio o mayores) con insuficiencia renal para poder
establecer la dosis recomendada (Ver, Dosis en poblaciones especiales).

Acontecimientos  neuropsiquiatricos: Se  han  notificado  acontecimientos
neuropsiquiatricos como convulsiones y delirio (con sintomas como alteracion en los
niveles de consciencia, confusion, comportamiento anormal, trastornos delirantes,
alucinaciones, agitacion, ansiedad, pesadillas), durante el tratamiento con Oseltamivir
en pacientes con gripe, sobre todo en nifios y adolescentes y a menudo comenzaron de
forma repentina y tuvieron una resolucion rapida. Estos acontecimientos también han
ocurrido en pacientes con gripe que no fueron tratados con Oseltamivir. Los pacientes
deben ser monitorizados estrechamente para detectar cambios en el comportamiento,
y se debe evaluar detenidamente con cada paciente los beneficios y riesgos de
continuar con el tratamiento.

8.2. Embarazo
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos
gue a criterio médico el balance riesgo beneficio sea favorable.

8.3. Lactancia
En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
suspéndase la lactancia mientras dure el tratamiento

8.4. Fertilidad
Segun los datos preclinicos, no hay evidencia de que Oseltamivir tenga un efecto sobre
la fertilidad masculina o femenina.

8.5. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Oseltamivir no tiene influencia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

9. CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula.
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10. SOBREDOSIS

10.1. Signos y sintomas
Se han recibido notificaciones de sobredosis con Oseltamivir en estudios clinicos y
durante el periodo post-comercializacion. En la mayoria de los casos en los que se
notificé sobredosis, no se notificaron reacciones adversas.
Las reacciones adversas notificadas tras sobredosis fueron similares en naturaleza y
distribucién a las observadas con dosis terapéuticas de Oseltamivir.
Poblacién pediatrica
Se ha notificado sobredosis mas frecuentemente en nifios que en adultos y
adolescentes. Se debe tener precaucion cuando se prepare la suspension oral de
Oseltamivir y cuando se administren las presentaciones de Oseltamivir a los nifios.

10.2. Tratamiento
No se conoce el antidoto especifico.

11. TEXTOS DE EMPAQUE Y ETIQUETA

VIA DE ADMINISTRACION: Oral.

INDICACIONES Y POSOLOGIA: A juicio del facultativo.

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo vigilancia médica.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia, a menos
gue el médico lo indique.

De ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la
lactancia materna mientras dure el tratamiento.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No exceda la dosis prescrita.

Antes de administrar este producto leer el prospecto interno.
CONTRAINDICACIONES:

Alergia a los componentes de la formula.

CON PRESCRIPCION FACULTATIVA
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