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Fosfato de oseltamivir 75mg preco

O Fosfato Oseltamivir € um medicamento que age inibindo a agéo do virus da gripe, reduzindo a duragéo dos sintomas e o risco de complicagées. Contetido da embalagem: 10 capsulas. Fabricado por: Natcofarma do Brasil Indicagao etaria:Uso adulto e uso pediatrico a partir de 1 ano. Composicao: Principio ativo: Fosfato de Oseltamivir (equivalente a
75 mg de Oseltamivir por cdpsula). Excipientes: Amido, celulose microcristalina, silica coloidal anidra, estearato de magnésio, gelatina (para a capsula), corantes, entre outros excipientes dependendo do fabricante. Para que serve o Fosfato Oseltamivir 75mg? O Oseltamivir € um medicamento antiviral utilizado no tratamento e prevencdo da gripe
(influenza) causada pelos virus da gripe A e B. Ele reduz a duracao dos sintomas e a gravidade da doenca apés o inicio dos sintomas. Também é usado para prevenir a gripe em pessoas que foram expostas ao virus. Quando utilizar Oseltamivir? Deve ser utilizado nas primeiras 48 horas apos o inicio dos sintomas para ser mais eficaz no tratamento.
Também pode ser usado para prevencao em pessoas expostas ao virus, como familiares de individuos infectados. No entanto, o uso do Oseltamivir deve ser sempre orientado por um médico, considerando fatores como a gravidade da infecgdo, histérico de satide e possiveis efeitos colaterais. Em quanto tempo o Oseltamivir faz efeito? O Oseltamivir
geralmente comeca a fazer efeito dentro de 1 a 2 dias ap6s o inicio do tratamento. Ele pode ajudar a reduzir a duracgao e a gravidade dos sintomas, mas nao substitui a necessidade de cuidados médicos adequados. O tratamento normalmente dura 5 dias. Quando nao devo usar Fosfato de Oseltamivir? O Fosfato de Oseltamivir nao deve ser utilizado
por pessoas com hipersensibilidade conhecida ao principio ativo ou a qualquer componente da formula. Informe seu médico antes de iniciar o uso se vocé apresenta: Problemas renais, pois pode ser necessario ajuste da dose ou avaliagdo da seguranca do tratamento; Gravidez ou estiver amamentando, ja que o uso deve ser avaliado com cautela pelo
profissional de satude; Historico de reagoes adversas ao medicamento, como nduseas intensas ou outras reagdes gastrointestinais. Este medicamento nao substitui a vacina contra a gripe e deve ser utilizado conforme prescricao médica, especialmente nos primeiros sinais da doenga. Oseltamivir comes as a capsule and a suspension (liquid) to take by
mouth. When oseltamivir is used to treat flu symptoms, it is usually taken two times a day (morning and evening) for 5 days. When oseltamivir is used to prevent flu, it is usually taken once a day for at least 10 days, or for up to 6 weeks during a community flu outbreak. Oseltamivir may be taken with or without food, but is less likely to cause upset
stomach if it is taken with food or milk. Follow the directions on your prescription label carefully, and ask your doctor or pharmacist to explain any part that you do not understand. Take oseltamivir exactly as directed. Do not take more or less of it or take it more often than prescribed by your doctor.It is important to know the dose of medication your
doctor has prescribed and to use a measuring device that will measure the dose accurately. If you are taking the medication yourself or giving it to a child older than 1 year of age, you can use the device provided by the manufacturer to measure the dose according to the instructions below. If you are giving the medication to a child under one year of
age, you should not use the measuring device provided by the manufacturer because it cannot accurately measure small doses. Instead, use the device provided by your pharmacist. If the commercial suspension is unavailable and your pharmacist prepares a suspension for you, he or she will provide a device to measure your dose. Never use a
household teaspoon to measure doses of oseltamivir oral suspension.If you are giving the commercial suspension to an adult or child over one year of age, follow these steps to measure the dose using the syringe provided: Shake the suspension well (for about 5 seconds) before each use to mix the medication evenly.Open the bottle by pushing down
on the cap and turning the cap at the same time.Push the plunger of the measuring device completely down to the tip.Insert the tip of the measuring device firmly into the opening on the top of the bottle.Turn the bottle (with the measuring device attached) upside down.Pull back on the plunger slowly until the amount of suspension prescribed by your
doctor fills the measuring device to the appropriate marking. Some larger doses may need to be measured using the measuring device twice. If you are not sure how to correctly measure the dose your doctor has prescribed, ask your doctor or pharmacist.Turn the bottle (with the measuring device attached) right-side up and slowly remove the
measuring device.Take oseltamivir directly into your mouth from the measuring device; do not mix with any other liquids.Replace the cap on the bottle and close tightly.Remove the plunger from the rest of the measuring device and rinse both parts under running tap water. Allow the parts to air dry before putting back together for the next use.Call
your doctor or pharmacist to find out how you should measure a dose of oseltamivir suspension if you do not have the measuring device that came with this medication.If you have difficulty swallowing capsules, your doctor may tell you to open the capsule and mix the contents with a sweetened liquid. To prepare doses of oseltamivir for people who
cannot swallow the capsules: Hold the capsule over a small bowl and carefully pull open the capsule and empty all of the powder from the capsule into the bowl. If your doctor has instructed you to take more than one capsule for your dose, then open the correct number of capsules into the bowl.Add a small amount of sweetened liquid, such as regular
or sugar-free chocolate syrup, corn syrup, caramel topping, or light brown sugar dissolved in water to the powder.Stir the mixture.Swallow the entire contents of this mixture right away.Continue to take oseltamivir until you finish the prescription, even if you start to feel better. Do not stop taking oseltamivir without talking to your doctor. If you stop
taking oseltamivir too soon or skip doses, your infection may not be fully treated, or you may not be protected from the flu.If you feel worse or develop new symptoms while taking oseltamivir, or if your flu symptoms do not start to get better, call your doctor.Ask your pharmacist or doctor for a copy of the manufacturer's information for the patient.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).Pode haver variagdo nos valores do menor e maior preco conforme a aliquota do ICMS em cada estado.Oselflu® reduz a proliferacao (multiplicacdo) dos virus da gripe, influenza A e B, pela inibi¢do da liberacdo de virus de células ja infectadas, inibicdo da entrada do virus em células ainda ndo infectadas e
inibicdo da propagacao do virus no organismo. Com isso, ha reducdo da duracgéo dos sinais e sintomas da gripe, da gravidade da doenca e da incidéncia de complicagdes associadas a gripe.Casos de superdose com Oselflu® foram reportados em estudos clinicos e durante a sua péscomercializacdo.Na maioria dos casos de superdose ndo foram
reportados eventos adversos. Os eventos adversos reportados apos uma superdose foram semelhantes em sua natureza e distribui¢do aos observados com doses terapéuticas de Oselflu® (vide item QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
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indicate if changes were made . You may do so in any reasonable manner, but not in any way that suggests the licensor endorses you or your use. ShareAlike — If you remix, transform, or build upon the material, you must distribute your contributions under the same license as the original. No additional restrictions — You may not apply legal terms or
technological measures that legally restrict others from doing anything the license permits. You do not have to comply with the license for elements of the material in the public domain or where your use is permitted by an applicable exception or limitation . No warranties are given. The license may not give you all of the permissions necessary for
your intended use. For example, other rights such as publicity, privacy, or moral rights may limit how you use the material. E sé apontar a cAmera para o QR Code da loja de aplicativos do seu celular! A eficacia clinica de Fosfato de Oseltamivir foi demonstrada em estudos de infecgao experimental em humanos e em estudos clinicos fase III, com gripe
adquirida naturalmente. Em estudos com gripe adquirida natural e experimentalmente, o tratamento com Fosfato de Oseltamivir ndo prejudica a resposta humoral normal. Nado é esperado que o tratamento com Fosfato de Oseltamivir afete a resposta dos anticorpos a vacina de virus inativado.5,12 Estudos com gripe adquirida naturalmente
Tratamento da gripe em adultos Em estudos clinicos fase III, realizados na estacao da gripe, em 1997 - 1998, no hemisfério Norte, os pacientes foram tratados com Fosfato de Oseltamivir por até 40 horas apods o aparecimento dos sintomas. Nesses estudos, 97% dos pacientes estavam infectados pelo virus influenza A, e 3% pelo virus influenza B. O
tratamento com Fosfato de Oseltamivir reduziu significativamente a duracdo dos sinais e dos sintomas clinicamente significativos da gripe em 32 horas. A gravidade da doenga em pacientes com gripe confirmada laboratorialmente, recebendo Fosfato de Oseltamivir, também foi reduzida em 38%, quando comparada ao placebo. Além disso, Fosfato de
Oseltamivir reduziu a incidéncia de complicacdes tratadas com antibioticoterapia, associadas a gripe em adultos jovens saudaveis sem nenhuma outra doenca, em, aproximadamente, 50%. Essas complicag6es incluem bronquite, pneumonia, sinusite e otite média. Nesses estudos clinicos fase III, ficou constatada a eficdcia também em relacdo aos
objetivos secundarios dos estudos, relacionados a atividade antiviral, tanto na reducéo da duracdo da disseminagéo do virus, quanto na reducao da area sob a curva dos titulos virais.3 Os dados de estudo de tratamento em populagédo idosa demonstraram que Fosfato de Oseltamivir 75 mg, duas vezes ao dia, durante cinco dias, foi associado a reducgdo
na média de duracdo da doenga, a qual foi clinicamente relevante e similar aquela observada nos estudos de tratamento de adultos mais jovens. Em estudo separado, pacientes com idade superior a 13 anos, com gripe e doenga cardiaca cronica e/ou doencga respiratéria coexistente receberam o mesmo regime de Fosfato de Oseltamivir ou placebo. Nao
foram observadas diferengas na média do tempo para alivio de todos os sintomas entre os pacientes que receberam Fosfato de Oseltamivir ou placebo, porém, a duragédo da doenca febril foi reduzida em, aproximadamente, um dia ao receber Fosfato de Oseltamivir. A proporgédo de pacientes que estavam disseminando o virus nos dias 2 e 4 também foi
significativamente reduzida pelo tratamento com o fdrmaco ativo. Nao foi observada diferenca no perfil de seguranca de Fosfato de Oseltamivir nas populacoes de alto risco, quando comparado a populacao de adultos em geral.6,7 Tratamento da gripe em criancas8,19 Um estudo de tratamento, duplo-cego, placebo-controlado, foi conduzido em
criancas entre 1 e 12 anos de idade (idade média 5,3 anos) que apresentavam febre (> 37,8°C) acompanhada de, pelo menos, um sintoma respiratorio (tosse ou coriza) em um periodo em que o virus influenza estava sabidamente circulando pela comunidade. Nesse estudo, 67% dos pacientes com gripe foram infectados pelo influenza A, e 33% pelo
influenza B. O tratamento com Fosfato de Oseltamivir iniciado dentro das primeiras 48 horas de sintomas reduziu significativamente a duracdo da doenga em 35,8 horas, comparada ao placebo. A duragdo da doenca foi definida como tempo até o alivio da tosse, da congestao nasal, do desaparecimento da febre e do retorno as atividades normais. A
proporcéao de pacientes que desenvolveram otite média aguda foi reduzida em 40% nas criangas que receberam Fosfato de Oseltamivir versus placebo. Criancas que receberam Fosfato de Oseltamivir retornaram as atividades normais quase 2 dias antes daquelas que receberam placebo. Um segundo estudo foi conduzido em 334 criancas asmaticas
com idade entre 6 e 12 anos, das quais 53,6% foram positivas para influenza. No grupo tratado com oseltamivir, a duracdo média da doenca nao foi significantemente reduzida. A partir do 62 dia de tratamento (dltimo dia de tratamento), FEV1 (volume expiratério forcado em 1 minuto) aumentou para 10,8% no grupo tratado com oseltamivir,
comparado a 4,7% do placebo (p = 0,0148) nessa populacdo. Profilaxia da gripe em adultos e adolescentes9,10,11 A eficdcia de Fosfato de Oseltamivir na prevencao da gripe causada pelos virus influenza A e B, de ocorréncia natural, foi comprovada separadamente, em trés estudos fase III. Em um estudo fase III, envolvendo adultos e adolescentes
comunicantes de um caso de gripe no mesmo domicilio, Fosfato de Oseltamivir, iniciado dentro de até 2 dias apds o aparecimento dos sintomas no caso indice e mantido durante 7 dias, reduziu significativamente a incidéncia de gripe em 92% nos comunicantes. Em estudo duplo-cego controlado com placebo realizado em adultos saudaveis nédo
vacinados e sem nenhuma outra doenca, com idades entre 18 e 65 anos, Fosfato de Oseltamivir reduziu significativamente a incidéncia de gripe em 76% durante um surto na comunidade. Os individuos desse estudo receberam Fosfato de Oseltamivir pelo periodo de 42 dias. Em estudo duplo-cego controlado com placebo e que incluiu idosos
residentes em centros geriatricos, dos quais 80% haviam recebido vacina naquele inverno, Fosfato de Oseltamivir reduziu significativamente a incidéncia de gripe em 92%. No mesmo estudo, Fosfato de Oseltamivir também reduziu significativamente a incidéncia de bronquite, pneumonia e sinusite associada a gripe em 86%. Os individuos desse
estudo receberam Fosfato de Oseltamivir pelo periodo de 42 dias. Nesses trés estudos clinicos, aproximadamente 1% dos individuos que receberam Fosfato de Oseltamivir para profilaxia desenvolveu gripe durante o periodo de medicacdo. Nesses estudos clinicos fase III, Fosfato de Oseltamivir também reduziu significativamente a incidéncia da
disseminacao do virus, evitando, assim, sua transmissdo entre os familiares. Profilaxia da gripe em criancas13 A eficacia de Fosfato de Oseltamivir em prevenir gripe adquirida naturalmente foi demonstrada em estudo de profilaxia pds-exposicdo em comunicantes domiciliares que incluiam criancas de 1 a 12 anos de idade como caso indice ou
comunicante familiar. O parametro priméario de eficicia nesse estudo foi a incidéncia de gripe sintomatica com confirmagao laboratorial. Nesse estudo, Fosfato de Oseltamivir suspensao oral, de 30 mg a 75 mg, uma vez ao dia, por 10 dias, entre criancas que inicialmente ainda ndo transmitiam o virus, reduziu a incidéncia de gripe sintomaética, com
confirmacédo laboratorial de 21% (15/70), no grupo que nao recebeu profilaxia, para 4% (2/47), no grupo que recebeu profilaxia. Profilaxia da gripe em individuos imunocomprometidos Estudo duplo-cego controlado com placebo foi conduzido para profilaxia sazonal da gripe em 475 individuos imunocomprometidos (388 individuos submetidos a
transplante de 6rgaos sélidos, 87 a transplante de células estaminais hematopoiéticas e nenhum individuo com outros estados imunodepressivos), incluindo 18 criangas de 1-12 anos de idade. Confirmacao laboratorial e clinica de gripe foram definidas através de RT-PCR e através de temperatura oral >37,2°C, tosse e/ou coriza, todos registrados
dentro de 24 horas, foram avaliados. Dentre os individuos que ainda nao estavam eliminando o virus no momento inicial da coleta do exame, a incidéncia de influenza confirmada clinica e laboratorialmente foi de 2,9 % (7/238) no grupo placebo e 2,1 % (5/237) no grupo oseltamivir (95 % CI -2,3 % - 4.1 %; p = 0,772), ndo foram detectadas diferencas
relevantes entre o grupo placebo e oseltamivir. Resisténcia virall Reducdo de sensibilidade da neuraminidase viral: Estudos clinicos O risco de aparecimento de virus influenza com suscetibilidade reduzida ou resisténcia ao oseltamivir foi avaliado em estudos clinicos com o suporte da Roche. Pacientes que foram identificados como portadores do
virus resistente ao oseltamivir geralmente o fizeram de forma transitéria e ndo apresentaram agravamento dos principais sintomas. Em alguns pacientes pediatricos, foi detectado virus resistente ao oseltamivir por um periodo prolongado em comparagdo com pacientes com virus sensivel ao oseltamivir. No entanto, estes pacientes ndo mostraram
prolongamento dos sintomas da influenza. Populagao de pacientes Pacientes com mutacoes resistentes (%) Fenotipagem* Geno- e Fenotipagem* Adultos e adolescentes 4/1245 (0,32%) 5/1.245 (0,4%) Criancas (1-12 anos) 19/464 (4,1%) 25/464 (5,4%) * Genotipagem completa nao foi conduzida em todos os estudos. Até o momento, nao ha evidéncia de
aparecimento de resisténcia ao fairmaco associada ao uso de Fosfato de Oseltamivir em estudos conduzidos pos-exposicao (7 dias), pds-exposicdo de contatos domiciliares (10 dias) e sazonal (42 dias) na prevencdo da gripe em pacientes imuncompetentes. N&do foi observada resisténcia viral durante estudo de profilaxia de 12 semanas em pacientes
imunocomprometidos. Dados clinicos e de vigilancia Mutacdes naturais associadas a reducédo da suscetibilidade ao oseltamivir in vitro foram detectadas para os virus influenza A e B isolados de pacientes nédo expostos ao oseltamivir. Por exemplo, em 2008 foi detectada resisténcia ao oseltamivir associada a substituicdo do H275Y em > 99% do virus
H1NT1 circulantes em 2008 isolados na Europa, enquanto em 2009 o virus HIN1 (gripe suina) foi quase que uniformemente suscetivel ao oseltamivir. Cepas resistentes também foram isoladas tanto de pacientes imunocompetentes quanto de imunocomprometidos tratados com oseltamivir. A suscetibilidade ao oseltamivir e a prevaléncia de tais virus
demonstraram variar sazonal e geograficamente. Resisténcia ao oseltamivir também foi relatada em pacientes infectados pelo virus HIN1 pandémico tanto aqueles submetidos a regimes posoldgicos para tratamento quanto para profilaxia. A taxa de ocorréncia de resisténcia pode ser maior em grupos etarios mais jovens e pacientes
imunocomprometidos. Virus resistentes ao oseltamivir isolados de pacientes tratados com oseltamivir e cepas laboratoriais de virus influenza resistentes ao oseltamivir demonstraram conter mutagées nas neuraminidases N1 e N2. Mutacgoes relacionadas a resisténcia tendem a ser subtipo especificas. Prescritores devem considerar a disponibilidade
de informacao sobre o padrao de suscetibilidade do virus influenza para cada estacao e decidir quanto a utilizacdo ou ndo de oseltamivir (para informacoes atualizadas consulte o site da OMS e/ou das autoridades sanitarias locais). Referéncias bibliograficas 1. Roberts NA Summary of viral resistance data in the treatment and prophylaxis of adults and
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2001. 13. Hayden F.G., et al Management of Influenza in households: a prospective, randomized comparison of oseltamivir treatment with or without postexposure prophylaxis The Journal of Infectious Diseases 2004; 189(3):440-9. Caracteristicas Farmacoldgicas Mecanismo de acdo O fosfato de oseltamivir € um pro-farmaco do carboxilato de
oseltamivir, inibidor potente e seletivo das enzimas neuraminidase do virus da gripe, que sédo glicoproteinas encontradas na superficie do virion. A atividade da enzima viral neuraminidase é importante principalmente para a liberacao de particulas virais recém-formadas nas células infectadas e para a posterior disseminacao do virus infeccioso no
organismo. Sugere-se também que a neuraminidase pode desempenhar um papel importante na entrada do virus nas células nao infectadas. O carboxilato de oseltamivir inibe a neuraminidase dos dois tipos de virus da gripe: influenza A e B. As concentragdes do carboxilato de oseltamivir necessarias para inibir a atividade enzimatica em 50%,
encontram-se na faixa nanomolar inferior. O carboxilato de oseltamivir também inibe a infeccdo e a replicacao in vitro do virus da gripe e inibe a replicacao e a patogenicidade in vivo do mesmo. O carboxilato de oseltamivir reduz a proliferacao dos dois virus (influenza A e B) pela inibigao da liberacdo de virus infecciosos das células infectadas.
Farmacocinética Estudos em gripe adquirida natural e experimentalmente, o tratamento com Fosfato de Oseltamivir nao prejudicou a resposta humoral normal. Nao é esperado que o tratamento com Fosfato de Oseltamivir afete a resposta dos anticorpos a vacina de virus inativado. Assim, conclusdes a partir da investigacao da farmacocinética clinica
de oseltamivir em criancas, incluem que nao existem diferencas aparentes entre adultos e criangas na conversdo de oseltamivir em seu metabdlito ativo por meio de esterases hepaticas. Absorgao Oseltamivir é absorvido rapidamente no trato gastrintestinal apds administracdo oral de fosfato de oseltamivir, sendo convertido extensivamente pelas
esterases intestinais e/ou hepaticas para o metabolito ativo. As concentracoes plasmaticas do metabdlito ativo sdo mensuraveis apos 30 minutos, atingindo niveis maximos em 2 ou 3 horas apds sua administracao, excedendo substancialmente (> 20 vezes) aqueles do pro-farmaco. Pelo menos 75% de uma dose oral atingem a circulacdo sistémica como
metabdlito ativo. A exposicao ao pro-farmaco é menor que 5% em relagao ao metabdlito ativo. As concentragées plasmaticas do metabdlito ativo sdo proporcionais a dose e ndo sdo afetadas pela coadministragdo com alimentos. Distribuigdo O volume médio de distribuicdo do metabdlito ativo em humanos é de, aproximadamente, 23 litros. A porgéo
ativa atinge todos os sitios chave da infecgao por gripe, como demonstrado pelos estudos em furées, ratos e coelhos. Nesses estudos, as concentracoes antivirais de metabdlitos ativos foram encontradas no pulmao, no lavado bronquioalveolar, na mucosa nasal, na orelha média e na traqueia apés administracdo oral de doses de fosfato de oseltamivir. A
ligacao do metabdlito ativo as proteinas plasmaticas é desprezivel (aproximadamente 3%). A ligacédo do pro-farmaco as proteinas plasmaticas é de 42%. Esses niveis sdo insuficientes para causar interacées medicamentosas significativas. Metabolismo O fosfato de oseltamivir é extensivamente convertido para o metabdlito ativo pelas esterases
localizadas predominantemente no figado. Nem o oseltamivir nem o metabélito ativo sdo substratos ou inibidores das principais isoformas do citocromo P450. Eliminacdo O oseltamivir absorvido é eliminado principalmente (> 90%) pela conversao para o metabdlito ativo. O metabdlito ativo ndo é metabolizado posteriormente, sendo eliminado na
urina. As concentragdes plasmaticas de pico do metabdlito ativo diminuem com a meia-vida de 6 a 10 horas na maioria dos pacientes. O farmaco ativo é eliminado completamente (> 99%) por excrecao renal. A depuracdo renal (18,8 L/h) excede a taxa de filtracao glomerular (7,5 L/h), indicando que, além da filtragdo glomerular, ocorre secrecao
tubular. Menos de 20% da dose oral radiomarcada é eliminada nas fezes. Farmacocinética em situagbes clinicas especiais Pacientes com insuficiéncia renal: A administracdo de 100 mg de Fosfato de Oseltamivir, duas vezes ao dia durante cinco dias, para pacientes com varios graus de insuficiéncia renal, mostrou que a exposicdo ao metabdlito ativo é
inversamente proporcional ao declinio da fungao renal. Pacientes com insuficiéncia hepatica: Baseado em estudos in vitro e em animais, aumentos significativos da exposicdo ao oseltamivir ou ao seu metabdlito ativo ndo sao esperados, o que foi confirmado nos estudos clinicos envolvendo pacientes com insuficiéncia hepéatica leve a moderada. A
seguranca e farmacocinética em pacientes com insuficiéncia hepatica grave nao foram estudadas. Idosos: A exposicdo ao metabdlito ativo em estado de equilibrio foi 25%-35% maior em idosos (faixa etaria entre 65-78 anos) em comparacao a adultos jovens aos quais foram administradas doses comparaveis de Fosfato de Oseltamivir. A meia-vida
observada em idosos foi similar aquela observada em adultos jovens. Gestantes: A analise farmacocinética de uma amostragem populacional indica que o regime posoldgico de Fosfato de Oseltamivir resulta em menor exposicao (30% em média em todos os trimestres) ao metabolito ativo em mulheres gravidas, quando comparado com mulheres que
nao estejam gravidas; contudo, a menor exposicdo predita mantém-se acima das concentracdes inibitérias (valores IC95) e no nivel terapéutico para uma variedade de cepas de virus da gripe. Além disso, ha evidéncias de estudos observacionais mostrando o beneficio do regime posoldgico atual nessa populacao de pacientes. Deste modo, os ajustes de
dose ndo sao recomendados para mulheres gravidas em tratamento ou profilaxia da gripe. Criangas: A farmacologia de oseltamivir foi extensivamente estudada em criangas e adultos. Nao existem diferencas entre a farmacologia de oseltamivir em criangas e adultos que ndo possam ser explicadas pelas alteracées ja conhecidas relacionadas a idade na
funcao renal dessas populagoes. A depuracao renal é inversamente proporcional a idade e é mais elevada em criangas pequenas, em comparagdo a adolescentes e adultos. Ndo existem diferencas entre adultos e criancas > 1 ano de idade na absorgdo de oseltamivir a partir do trato gastrointestinal ou na desesterificacdo do pro-fArmaco para o
metabdlito ativo. A seguranca e a eficicia de Fosfato de Oseltamivir em criancas abaixo de 1 ano de idade ainda nao foram estabelecidas. A farmacocinética de Fosfato de Oseltamivir foi avaliada em estudos de dose Unica, em criancas de 1 a 16 anos de idade. A farmacocinética de multiplas doses foi estudada em um pequeno numero de criancas, de 3
a 12 anos de idade, envolvidas em estudo clinico. As criangas com menos idade eliminaram ambos, o pré-farmaco e o metabdlito ativo, mais rapidamente que os adultos, resultando em menor exposicdo para a administragdo de uma dose determinada em mg. A farmacocinética de oseltamivir em criangas acima de 12 anos de idade foi similar aquela
observada em adultos. Seguranca pré-clinica Dados pré-clinicos baseados em estudos convencionais de seguranca farmacoldgica, doses multiplas e genotoxicidade revelaram que nao ha perigo para humanos. Carcinogenicidade: Trés estudos de carcinogenicidade potencial (estudos de dois anos em ratos e camundongos com oseltamivir e seis meses
em ratos Tg:AC transgénico foi conduzido com metabdlito ativo) foram negativos. Genotoxicidade: Oseltamivir e seu metabolito ativo demonstraram-se negativos para a bateria de testes padrao para genotoxicidade. Disturbios da fertilidade: Um estudo de fertilidade em ratos, com dose de até 1.500 mg/kg/dia, ndo demonstrou efeitos adversos em
machos e fémeas. Toxicidade reprodutiva: Em estudos de teratologia realizados em ratos e coelhos com doses até 1.500 mg/kg/dia e 500 mg/kg/dia, respectivamente, nao foi observado efeito no desenvolvimento embriofetal. Em estudos com ratos durante o periodo pré e pds-natal, foi observado trabalho de parto prolongado na dose de 1.500
mg/kg/dia, sendo que a margem de segurancga entre a exposicdo humana e a maior dose sem efeito (500 mg/kg/dia) em ratos foi de 480 vezes para oseltamivir e 44 vezes para o seu metabolito ativo, respectivamente. A exposicao fetal em ratos e coelhos foi de aproximadamente 15% a 20% da exposicao da mae. Outros: Em ratas lactantes, oseltamivir e
o metabdlito ativo sdo excretados no leite. Dados limitados indicam que oseltamivir e o metabdlito ativo sdo excretados no leite humano. A extrapolacao dos dados em animais fornece estimativas de 0,01 mg/dia e 0,3 mg/dia para os respectivos compostos. Um potencial para a sensibilizacdo da pele ao oseltamivir foi observado em teste de maximizacao
em cobaias. Aproximadamente 50% dos animais tratados com o principio ativo apresentaram eritema apds inducao. Foi detectada irritacao reversivel nos olhos dos coelhos. Apesar das doses orais inicas muito altas do fosfato de oseltamivir ndo terem resultado em nenhum efeito em ratos adultos, tais doses conduziram a toxicidade em filhotes de
ratos com sete dias de vida, incluindo morte. Esses efeitos foram observados em doses de 657 mg/kg e maiores. Em 500 mg/kg, nenhum efeito adverso foi observado, incluindo os sob tratamento crénico (500 mg/kg/dia, 7 a 21 dias administrados apds o parto). Carregando imagens do produto...



