Darman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (xastolor iiciin)

FLUVIR-0OS daxilo qobul edilon suspenziya hazirlamagq iigiin toz
FLUVIR-OS

Beynolxalq patentlasdirilmamis adi: Oseltamivir

Tarkibi

Tasiredici madds: 1 ml hazir mohlulun torkibinds 6 mq oseltamivir (7,882 mq oseltamivir fosfata
ekvivalent miqdarda) vardir. Hazirlandigdan sonra istifadoys hazir 60 ml daxilo
gobul edilon suspenziya 360 mq sorbost asasli oseltamivirs ekvivalent hesab
olunur.

Kémak¢i maddalor: sorbitol (NeoSorb P 300DC), natrium saxarin, susuz mononatrium sitrat,
dehidratasiya olunmus spirt (dehidratasiya olunmus etil spirti), ksantan gotrant
(Xantural ® 75), natrium benzoat (Emprove ® Exp), titan dioksid (Kronos
1171), tutti-frutti aromatizatoru (PS — 77919-31).

Tasviri

Toz

Ag va ya agiq sar1 rongli, tutti-frutti otirli qranulyat va ya qranul topasindan ibarat tozdur.
Hazir suspenziya

Ag vo ya agimtil, tutti-frutti otirli suspenziyadir.

Farmakoterapevtik qrupu
Sistem istifads tiglin virusaleyhina vasitolor, neyraminidaza inhibitorlari.
ATC kodu: JOSAHO2.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Oseltamivir fosfat aktiv metabolitin (oseltamivir karboksilat) pro- dormani hesab olunur. Aktiv
metabolit virion sothindo yerloson glikoproteinlor olan qrip virusu neyraminidaza fermentlorinin
selektiv inhibitorudur. Virus neyraminidaza fermentinin aktivliyi hom virusun yoluxmamis
hiiceyroloro daxil olmasi, hom do yoluxmus hiiceyrolordon yaxin vaxtda omolo golon virus
hissaciklorinin buraxilmasi, hom do infeksion virusun orqanizmds daha da yayilmasi ii¢lin vacibdir.
Oseltamivir karboksilat in vitro qrip A vo B neyraminidazalarini inhibe edir. Oseltamivir fosfat qrip
virusunun infeksiyasini vo in vitro replikasiyasini inhibe edir. Peroral qobul edilon oseltamivir, giindo
iki dofo 75 mq dozada insanda oldo edilon antiviral tosirlordo grip infeksiyasinin heyvan modellorinds
in vivo A va B qripinin viruslarinin replikasiyasini vo patogenliyini inhibo edir.

Oseltamivirin antiviral foaliyysti A vo B qripi {i¢iin saglam koniilliillords eksperimental sinaq
todqiqatlari ilo siibut olunmusdur.

Klinik olaraq tocrid olunmus A qgripi li¢iin oseltamivir ii¢lin neyraminidaza fermentinin IC50 doyarlori
0,1 nM-don 1,3 nM-o qgodor, B qripi {i¢iin iso 2,6 nM idi. Nosr edilmis todqiqatlarda B qripi tigiin
mediana 8,5 nM-o qador yiiksok IC50 doyoarlori miisahido edilmisdir.

Farmakokinetikast

Absorbsiyasi



Oseltamivir fosfatin (pro-dorman) oral qobulundan sonra moado-bagirsaq traktindan asanliqla sorulur
Vo osason qaraciyor esterazalari torofindon aktiv metabolito (oseltamivir karboksilata) genis sokildo
cevrilir. Agizdan qobul edilon dozanin on az1 75%-i aktiv metabolit kimi sistem dévrana daxil olur.
Pro-dormana moruz qalma aktiv metabolitlo miiqayisads 5%-don azdir. Hom doermana qarsi, ham do
aktiv metabolitin plazma konsentrasiyasi dozaya miitonasibdir vo qida ilo eyni vaxtda qobul edildikdo
doyismir.

Paylanmast

Oseltamivir karboksilatin tarazliq voziyystinds orta paylanma hocmi insanlarda toxminen 23 litr togkil
edir ki, bu da hiiceyradonkonar badon mayesina borabordir. Neyraminidazanin faaliyyati
hiiceyradonkonar oldugundan, oseltamivir karboksilat qrip virusunun yayildigi biitlin saholors
paylanir.

Oseltamivir karboksilatinin insan plazma ziilallar1 ilo birlogmasi clizidir (toxminon 3%).
Biotransformasiyasi

Oseltamivir asason qaraciyorda yerloson esterazalar torafindon genis sokilde oseltamivir karboksilata
cevrilir. In vitro tadqiqatlar gostordi ki, no oseltamivir, no do aktiv metabolit asas sitoxrom P4so
izoformalarinin substrati vo ya onlarmn inhibitoru deyil. Har iki birlogmonin 2-ci faza konyuqatlari
in vivo olaraq miioyyon edilmomisdir.

Eliminasiyast

Absorbsiya olunmus oseltamivir ilk névbada (> 90%) oseltamivir karboksilata ¢evrilmoklo xaric
edilir. Daha sonra metabolizo olunmur vo sidiklo xaric olunur. ©Oksor xostolords oseltamivir
karboksilatin pik plazma konsentrasiyast 6-10 saat yarimxaricolma dovrii ile azalir. Aktiv metabolit
tamamilo bdyroklor vasitasilo xaric edilir. Boyrok klirensi (18,8 1/saat) yumaqciq filtrasiya siiratini
(7,5 1/saat) tistoloyir, bu da glomerulyar filtrasiya ilo yanasi boru sekresiyasinin da bas verdiyini
gostorir. Agizdan qoabul edilon radioaktiv etiketli dozanin 20%-don az hissasi nocislo xaric olunur.
Klinikayaqadarki tohliikasizlik malumatlari

Tohliikasizliyin farmakologiyasi, tokrar dozanin toksikliyi vo genotoksiklik ilo bagli ononovi
todqiqatlara osaslanan preklinik molumatlar insanlar tiglin heg¢ bir xiisusi tohliikke agkar etmir. Adi
gomiricilorin kanserogenliyi todqiqatlarinin naticolori istifado edilon gomirici novlari {igiin xarakterik
olan bazi sislorin tezliyindo dozadan asili artim tendensiyas1 gostordi. Insanda istifadesi zamani
gozlonilon ekspozisiya ilo slaqadar moruz qalma hadlorini nozars alaraq, bu malumatlar qobul edilmis
terapevtik gostarislordo oseltamivirin 6 mqg/ml oral suspenziya iigiin fayda-risk nisbotini doyigmir.

Istifadasino gostarislor

Qripin miialicasi

Fluvir-OS, shali arasinda grip virusu yayilan zaman qrips xas simptomlar1 olan boytiklor vo usaqlarda,

homginin vaxtinda dogulmus yenidogulmuslarda gostorisdir. ilk simptomlarin baglanmasindan sonra

iki giin arzinds miialicoys basladiqda effektivlik niimayis etdirilmisdir.

Oripin profilaktikast

— Ohali arasinda qrip virusu yayildig1 zaman klinik diagnozu qoyulmus qrip ilo tomasdan sonra 1 yas
vo ya daha boylik soxslordo kontakt (tomas) sonrasi profilaktika.

— Qripin profilaktikasi liciin Fluvir-OS mogsadouygun istifadosi soraitdon vo qoruma tolob edon
populyasiyadan asili olaraq fordi sokildo, vaziyyato uygun olaraq toyin edilmolidir. Istisna hallarda
(mosalon, yayilan virus vo peyvond virus stamlar1 arasinda uygunsuzluq oldugda vo pandemiya
voziyyatindo) bir yasdan yuxar1 soxslordo movsiimi profilaktika nozordon kegirilo bilor.

— Fluvir-OS pandemik qrip epidemiyast zamani 1 yasdan asag1 korpalords qripin profilaktikasi tigiin
gostarilir.

Fluvir-OS qrip peyvandini avaz etmir.

Qripin miialicosi vo profilaktikasi ti¢lin antiviral dormanlarin istifadosi rosmi tovsiyolor asasinda

miioyyan edilmolidir. Miialica vo profilaktika ii¢iin oseltamivirin istifadasi ilo slaqodar qorar verdikdo

yayilan qrip virusunun xiisusiyyotlori haqqinda molumatlari, hor mévsiim ii¢lin qrip dormanlarina
qarst hassasliq niimunalari va onun tasiri haqqinda mdévcud moalumatlar, miixtalif cografi orazilorde

v xosto populyasiyalarinda xastoliyin xiisusiyyatlorini nozors almaq lazimdir .

Iks gostarislor



Tasiredici maddaya vo ya komok¢i maddoslordon hor-hansi birino qarst yiiksok hassasliq.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori

Oseltamivir yalniz qrip viruslarinin yaratdigi xostolikloro qarsi tosirlidir. Qrip viruslarindan basqa
toradicilorin toratdiyi hor hansi bir xastalikds oseltamivirin effektivliyine dair heg bir siibut yoxdur.
Fluvir-OS qrip peyvondini ovoz etmir. Fluvir-OS istifadosi fordlorin illik qrip peyvendi ligiin
qiymatlondirilmasing tasir etmamalidir. Qripdon qorunma yalniz Fluvir-OS qabul edildiyi miiddotds
davam edir. Fluvir-OS qripin miialicasi vo profilaktikasi ii¢lin yalniz etibarli epidemioloji molumatlar
qrip virusunun camiyyatde yayildigimi gostordikds istifads edilmalidir.

Yayilan qrip virusu stamlarinin oseltamiviro qarsit hossashiginin  yiiksok doyiskon oldugu
gostorilmisdir. Buna goro do, tibb miitoxassislori Fluvir-OS istifade edilib-edilmomasine qorar
verorkon hazirda yayilmis olan viruslarin oseltamivira qars1 hassasliq niimunalari hagqinda méveud
olan an son malumatlar1 nazors almalidirlar.

Agwr yanasi vaziyyat

Hor hansi bir tibbi voziyysti kifayot qodor agir vo ya geyri-stabil olan xostalordo oseltamivirin
tohliikasizliyi va effektivliyi ilo bagli he¢ bir molumat yoxdur.

Immuniteti zaif olan xastalar

Oseltamivirin immun c¢atismazli§i olan xastolords qripin mialicesinde vo ya profilaktikasinda
effektivliyi goti sokildo miioyyon edilmomisdir.

Urak/Tanaffiis xastaliklori

Oseltamivirin xroniki iirok xastaliyi va/va ya tonoffiis xostoliklori olan pasiyentlorin miialicosindo
effektivliyi miioyyon edilmomisdir. Bu populyasiyada miialico vo plasebo qruplar1 arasinda
agirlagsmalarin tezliyindo heg bir forq miisahido edilmomisdir.

Pediatrik populyasiya

Vaxtindan ovval dogulmus usaqlar ticlin (konseptual yas <36 hoftodon sonra) doza tovsiyo etmoyo
imkan veron heg¢ bir molumat hazirda mévcud deyil.

Agir boyrak ¢atismazlhigt

Agir boyrok catigmazligi olan yeniyetmolordo (13-17 yas) vo bdyiiklordo hom miialico, hom do
profilaktika {iciin dozanin tonzimlonmaosi tévsiyo olunur. Boyrok catismazligi olan korpolordo vo
usaqlarda (1 yas vo ya daha boyiik) hor hansi dozalanma iizra tovsiys vermoak {i¢iin kifayot qodor klinik
molumat yoxdur.

Sinir-psixiki vaziyyatlor

Fluvir-OS qobulu zamani qrip xostolorinda, xiisuson do usaqlarda vo yeniyetmoalords sinir-psixiki
hadisalor bildirilmisdir. Bu hadisolor oseltamivir qobulu olmayan qrip xastolori torofindon do yasanir.
Xostolor davranis pozgunluglarina goro diqqetlo izlonilmoali vo miialiconin davam etdirilmasinin
faydalar1 va risklori har bir xosto liclin diggoatlo qiymetlondirilmalidir .

Komoakc¢i maddalar

Bu dormanin torkibinda sorbitol var. Irsi fruktozaya qarsi ddziimsiizliiyii (IFD) olan xostolor bu
dormani qobul etmomalidirlor.

Sorbitol mada-bagirsaq narahatligina va yiingiil isladici tasire sabab ola bilar.

Bu dormanin torkibinds natrium benzoat var. Natrium benzoat (E211) yeni dogulmus korpslordo
(4 hoftoys godor) sarilig1 artira bilor.

Digar dorman vasitalori il qarsihiqh tasiri

Oseltamivirin farmakokinetik x{isusiyyotlori, mosolon, ziilallarla zoif birlosmasi vo CYPass0 vo
qliikkuronidaza sistemlorindon asili olmayan metabolizmi bu mexanizmlor vasitasils klinik cohotdon
ohomiyyoatli dorman qarsiliql tosirlerinin miimkiin olmadigini gosterir.

Probenesid

Boyrok funksiyast normal olan xostolords probenesidlo eyni vaxtda istifads edildikdo dozanin
tonzimlonmasi tolob olunmur. Boyrok boru sekresiyasinin anion yolunun giiclii inhibitoru olan
probenesidin birga istifadasi oseltamivirin aktiv metabolitino moruz galmanin toxminon 2 dofo artmasi
ilo naticalonir.

Amoksisillin



Oseltamivirin amoksisillinlo kinetik qarsiligl tesiri yoxdur, o, eyni yolla xaric edilir vo bu
oseltamivirin bu yolla qarsiligl tesirinin zaif oldugunu gdstorir.

Boyrak eliminasiyast

Bu maddolorin oksoriyyati iiglin molum tohliikasizlik marjasi, aktiv metabolitin xaric olma
xiisusiyyatlori (qlomerulyar filtrasiya vo anion boru sekresiyasi) vo bu yolla xaricolma qabiliyyati
sobabindan bdyrak boru sekresiyasi {igiin rogabstli olageli klinik cohotdon shomiyyetli dorman
qarsilight tasirlori miimkiin deyil. Bununla bels, dar terapevtik haddi olan birlikdo xaric edilon
dormanlar1 (masalon, xlorpropamid, metotreksat, fenilbutazon) qobul ederken subyektlors oseltamivir
tayin edilorkon ehtiyath olmaq lazimdir.

Ilava malumat

Oseltamivirin parasetamol, asetilsalisil tursusu, simetidin, antasidlor (magnezium vo aliiminium
hidroksidlari vo kalsium karbonatlar1), rimantadin va ya varfarinle (varfarine qarst davamli vo qrip
olmayan xastolordo) birgo gobulu zamani oseltamivir vo ya onun osas metaboliti arasinda he¢ bir
farmakokinetik qarsiligl tosir miisahido edilmomisdir

Hamildlik va laktasiya dovriindos istifadosi

Hamilolik

Qrip, anadangalme iirok qiisurlart da daxil olmaqla, asas anadangolmo qiisurlar riski ilo monfi
hamilolik vo fetal noticolorlo miisayiot olunur. Post-marketing hesabatlardan vo miisahido
todqigatlarindan (birinci trimestrdo  1000-don ¢ox ekspozisiya noticolori) hamilo qadinlarin
oseltamiviro moruz qalmasi ilo bagh ¢oxlu molumat oseltamivirin he¢ bir inkisaf qlisuru vo ya
feto/neonatal toksikliyini gostormir.

Bununla bels, bir miisahido todqigatinda, iimumi qiisur riski artmasa da, dogusdan sonra 12 ay arzindo
diagqnoz qoyulan asas anadangolms iirok qilisurlarinin naticalori goti deyildir. Bu tadqiqatda, birinci
trimestrdo oseltamiviro moaruz qaldigdan sonra asas anadangolms iirok qiisurlarinin nisbati imumi
populyasiyada moruz qalmamis hamilsliklorde 1,01% ilo miiqayisads 1,76% (397 hamilolikdon 7
korpa) toskil etmisdir (Odds Ratio 1,75, 95% Etibarliliq intervali 0.51-5.98). Bu molumatin klinik
ohomiyyati aydin deyil, ¢linki todgigat mohdud giico malikdir. Bundan olave, bu todqiqat osas
anadangolmo qiisurlarin fordi névlorini etibarli sokildo giymatlondirmak {i¢iin ¢ox kigik idi; hamginin,
oseltamiviro moruz qalmis qadinlar vo moruz qalmayan qadinlar, xiisuson do onlarin qrip olub-
olmamas1 tam miiqayiso edilo bilmayib.

Heyvan todqiqatlar1 reproduktiv toksikliyi gostormir.

Fluvir-OS istifadesi hamilolik dovriinde zoruri hallarda vo mdvcud tohliikesizlik vo fayda molumatlari
nazars alindiqdan sonra (hamilo qadinlarda fayda haqqinda molumat {igiin “Hamilolorde qripin
miialicasi” bélmasina baxin) vo yayilan qrip virusu staminin patogenliyi miioyyon olundugdan sonra
nozordon kegirilo bilor.

Laktasiya

Stid veran si¢ovullarda oseltamivir va aktiv metabolit siidls xaric olur. Oseltamivir qabul edon analar
torofindon ana siidii ilo qidalanan usaqlar vo oseltamivirin ana stidii ils ifraz1 haqqinda ¢ox mohdud
molumat mévcuddur. Mahdud molumatlar gdstarir ki, oseltamivir vo aktiv metabolit ana siidiindo
askar edilmisdir, lakin soviyyslor asag1 idi vo bu, kdrpa tiglin sub-terapevtik doza ilo naticolonocokdir.
Bu molumati nazoro alaraq, yayilan qrip virusu stamiin patogenliyi vo siidveran qadinin asas
vaziyyati, oseltamivirin istifadosi nozors alina bilor, bu zaman siidveran analar ti¢iin aydin potensial
faydasi nozoro alinmalidir.

Fertillik

Klinikayaqadorki mealumatlara asasen oseltamivir suspenziyanin qadin va ya kisi fertilliyine tosirini
gostoran siibutlar yoxdur.

Nagqliyyat vasitasini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma gabiliyyating tasiri
Tosir etmir.

Istifads qaydasi vo dozasi



Dozalanma

Oseltamivir oral suspenziya 6 mg/ml vo Oseltamivir bork kapsullar 75mq bioekvivalent formalardir.
75 mq dozada asagidaki kimi toyin oluna bilor

— bir 75 mq kapsul vo ya

— bir 30 mq kapsul plus bir 45 mq kapsul vo ya

— bir 30 mq doza vo bir 45 mq dozada suspenziya.

Udmagq qabiliyyati olan bdyiiklor, yeniyetmolor vo ya usaqlar (>40 kq) kapsullar1 miivafiq dozada
oseltamivir dorman formasini qobul eda bilorlar.

Miialica

Miialico qrip simptomlarinin baslanmasindan sonra ilk iki giin orzindos miimkiin qodor tez
baslamalidir.

Yeniyetmolor (13-17 yas) va boyiiklar li¢iin: tovsiya olunan oral doza 75 mq oseltamivir togkil edir.
5 giin arzindo giinds iki dofs (vo ya immun ¢atismazligi olan xastolords 10 giin).

Pediatrik populyasiya

Korpalor vo 1 yasdan yuxar usaqlar iiciin: oseltamivir daxilo gobul edilon suspenziya ii¢lin tovsiyo
olunan dozas1 asagidaki codvalds gostorilmisdir.

Tovsiya olunan dozaya alternativ olaraq 6 mg/ml suspenziya, 30 mq vo 45 mq kapsullar mévcuddur.
Oseltamivir 6 mg/ml oral suspenziya {i¢iin. Korpolor vo 1 yasdan yuxar1 usaqlar vo ya daha boytik
usaqlar {i¢iin ¢okiys uygun olaraq asagidaki dozalanma rejimlori tovsiys olunur:

Immuniteti zoiflamis

10 giin iiciin tovsiya Oral suspenziyanin

Badan ¢akisi olunan doza pasi){gnt'larda* 10 giin {igiin miqdar:
tovsiys olunan doza
10-15 kq 30 mq giindo iki dofs 30 mq giinds iki dofs 5 ml giindos iki dofa
> 15 kqg-dan 23 kq-a goder |45 mq giinds iki dofo | 45 mq giinds iki dofa 7,5 ml giinds iki dofa
> 23 kqg-dan 40 kg-a goder |60 mq giinds iki dofa 60 mq giindo iki dofs 10 ml giinds iki dofa
> 40 kq 75 mq giindo iki dofo 75 mq giindo iki dofo 12,5 ml giinds iki dofa

* Immuniteti zoif olan xastolords (>1 yas) tdvsiya olunan miialico miiddoti 10 giindiir. Otrafli melumat {i¢iin
Xiisusi qrup xastalor, Immuniteti zoiflomis xastalor bélmasine baxin.

Cokisi > 40 kq olan vo kapsullart udmaq gabiliyyatino malik usaqlar oseltamivir suspenziya {i¢lin
tovsiyo olunan dozasina alternativ olaraq 5 giin orzindo giindo iki dofo 75 mq kapsul olmagla boyiiklor
ticlin toklif olunan doza ilo miialico ala bilarlor.

1 yasdan kicik korpaler {igiin: 0-12 ayliq korpaler tigiin tovsiys olunan miialica dozasi giinds iki dofa
2-3 mqg/kq toskil edir. Bu, 0-12 ayliq korpalords bu dozanin boylik usaglarda vo boyliklords miisahido
olunan tohliikesizlik profili ilo klinik cohotdon effektiv olmasi gozlonilon aktiv metabolitin plazma
konsentrasiyalarini tomin etdiyini gostoeron farmakokinetik vo tohliikesizlik malumatlarina asaslanir.
Daxils gabul edilon oseltamivir suspenziya {igiin 0-12 ayliq usaqlara 1 ml-don 3 ml-o qador dozanin
toyin edilmasi {i¢iin 3 ml-lik oral dispenser (0,1 ml-lik addimlarla) istifado edilmslidir. Daha yiiksok
dozalar tiglin 10 ml spris istifade edilmolidir. 1 yasa qodar korpslerin miialicesi {iglin asagidaki
dozalanma rejimi tovsiys olunur:

Badon 5 giin iiciin tovsiyo 10 giin ug:un'tovs1ye. . Daxils gabul edilon Istlfada ueun
. . olunan doza **Immuniteti . dispenser
cakisi* olunan doza . . . suspenziyanin dozasi ol e e
zoiflomis pasiyentlor olciisii
3 kq 9 mq giinds iki dofo |9 mq giinds iki dofs 1,5 ml gilindos iki dofa 3 ml
3,5kq 10,5 mq giinds iki dafa {10.5 mq giinds iki dofa 1,8 ml giindos iki dofa 3 ml
4 kq 12 mq giinds iki dofo |12 mq gilinds iki dofs 2,0 ml giinds iki dofo 3 ml
4,5kq 13,5 mq giindo iki dofo |13.5 mq giindo iki dofo 2,3 ml giindo iki dofo 3 ml
5kq 15 mq giinds iki dofs |15 mq giinds iki dofa 2,5 ml glinds iki dofa 3 ml
5,5kq 16,5 mq giinds iki dofs |16.5 mq giinds iki dofa 2,8 ml glinds iki dofa 3 ml
6 kq 18 mq giinds iki dofo |18 mq giinds iki dofa 3,0 ml gilindos iki dofa 3 ml
>6-7kq | 21 mq giinds iki dofo |21 mq giinds iki dofs 3,5 ml gilindos iki dofa 10 ml




>7-8kq | 24 mq giinds iki dofs  [24 mq giindo iki dofo 4,0 ml giinds iki dofo 10 ml
>8-9kq | 27 mq giinds iki dofa |27 mq giindo iki dofs 4,5 ml glinds iki dofa 10 ml
>9-10kq | 30 mq giinds iki dofo {30 mq giinds iki dofs 5,0 ml giinds iki dofa 10 ml

* Bu cadval bu populyasiya ti¢lin biitiin miimkiin ¢okilari ehtiva etmok ti¢iin nozords tutulmay1b.
**Immuniteti zoif olan kdrpalords (0-12 ayliq) tovsiys olunan miiddat 10 giindiir. Strafli malumat ti¢iin Xiisusi
xosto qruplar1, Immuniteti zoiflomis xostolor bolmasina baxin.

Bu dozalanma iizra tovsiyslor vaxtindan avval dogulmus korpolor, yoni postkonseptual yasi 36
haftodon az olanlar {i¢iin nazarde tutulmayib. Fizioloji funksiyalarin yetismomasi sobabindan forqli
dozalar tolab oluna bilon bu xastalor {i¢ilin kifayot godor molumat yoxdur.

Profilaktika

Tasirdan sonra profilaktika

Yeniyetmolor (13-17 yas) vo bdyiiklor ligiin: yoluxmus soxslo yaxin tomasdan sonra qripin garsisinin
alinmasi {igiin tovsiyo olunan doza 10 giin orzinds giindo bir dofs 75 mq oseltamivir togkil edir.
Miialico yoluxmus soxslo tomasda oldugdan sonra iki gilin arzindo miimkiin qodar tez baglanmalidir.
Korpalar vo 1 yasdan yuxari usaqlar tiglin: oseltamivir 6mqg/ml suspenziya tigiin alternativ olaraq 30mq
va 45 kq kapsullar da mdévcuddur.

Fluvir-OS suspenziya ii¢iin tovsiya olunan moruz qalmadan sonraki profilaktik doza.

.. | 10 giin iigiin tovsiysa | Immuniteti zoiflomis pasiyentlorda Oral suspenziyanin
Boadoan cokisi e e .
olunan doza 10 giin {i¢iin tovsiyo olunan doza miqdari
10-15 kq 30 mq giinda bir dofs | 30 mq giinds bir dofs 5ml giinds bir dofo
>15-23 kq 45 mq giinds bir dofs | 45 mq giindo bir dofo 7,5 ml giinds bir dofo
>23-40 kq 60 mq giinds bir dofs | 60 mq giinds bir dofs 10 ml giinda bir dofo
>40 kq 75 mq gilinds bir dofs | 75 mq giinds bir dafa 12,5 ml giinda bir dofa

Cokisi > 40 kq olan vo kapsullart udmaq gabiliyyotino malik usaqlar Fluvir-OS 6 mgqg/ml oral
suspenziya iiglin tovsiys olunan dozasina alternativ olaraq profilaktika {i¢iin 10 giin orzinds giinds bir
dofo 75 mq kapsul gobul eds bilorlor.

1 yasdan kicik kdrpaler tiglin: qrip pandemiyast zamani 12 aydan az olan korpalar ticiin tovsiys olunan
profilaktik dozas1 giindalik miialica dozasinin yarisini togkil edir. Bu, 1 yasdan yuxar1 usaqlarda vo
boyiiklordo giindalik miialico dozasinin yarisina ekvivalent olan profilaktik dozanin qripin
profilaktikasi ligiin klinik cohatdon effektiv oldugunu gostaran klinik malumatlara asaslanir.
Pandemiya voziyyatindo, 1 yasa qodor usaqglara oseltamivir oral suspenziya {liciin 1 ml-don 3 ml-o
godor tolob edon 3 ml oral dispenser (0,1 ml addimlarla) istifado edilmolidir. Daha yiiksok dozalar

ticiin 10 ml-lik spris istifade edilmalidir.
1 yasdan kigik usaqlar iigiin asagidaki dozalanma rejimi tovsiys olunur:
Bir yasdan kigik usaglar iigiin oseltamivirin dozalanma cadvali: 3 mq/kq giinds bir dofo.

Badan ¢akisi* 10 giin iiciin tovsiys Immuniteti zoiflomis Daxils qabul edilon Istifadoa iiciin
olunan doza pasiyentlor suspenziyanin dispenser

10 giin {igiin tovsiya miqdari olciisii
olunan doza

3 kq 9 mq gilindo bir dofo 9 mq giindo bir dofo 1,5 ml giindo bir dofo | 3 ml

3,5kq 10,5 mq giindo bir dofs | 10.5 mq giinds bir dofs 1,8 ml giindo bir dofo | 3 ml

4 kq 12 mq giinds bir dafs 12 mq giinds bir dafs 2,0 ml glindo bir dofs | 3 ml

4,5 kq 13,5 mq giinds bir dofs | 13,5 mq giinds bir dofs 2,3 ml giindo bir dofo | 3 ml

5kq 15 mq giinds bir dofs 15 mq giinds bir dofs 25 ml giinds bir dofa 3 ml

5,5 kq 16,5 mq giindo bir dofo | 16,5 mq giinds bir dofs 2,8 ml giinds bir dofa 3ml

6 kq 18 mq giinds bir dofs 18 mq giinds bir dofs 3,0 ml giindo birdofo | 3 ml

>6-7 kq 21 mq giinds bir dofs 21 mq giinds bir dofs 3,5 ml giinds bir dofo 10 ml

>7-8 kq 24 mq giinds bir dofs 24 mq giinds bir dofs 4,0 ml giindoa bir dofa 10 ml

>8-9 kq 27 mq giinds bir dofa 27 mq giinds bir dofa 4,5 ml giinda bir dofa 10 ml

>9-10 kq 30 mq giinds bir dofs 30 mq giinds bir dofs 5,0 ml giinds bir dofo 10 ml

* Bu cadval bu populyasiya {i¢lin biitiin miimkiin ¢akilori ehtiva etmak ti¢iin nozards tutulmayib.




Bu dozalanma iizrs tovsiyo vaxtindan ovval dogulmus korpalor, yoni postkonseptual yast 36 hoftodon
az olanlar {i¢iin nozords tutulmayib. Fizioloji funksiyalarin yetismomasi sobabindon forqli dozalar
tolob oluna bilon bu xastalor {igiin kifayot qodor molumat yoxdur.

Shali arasinda qrip epidemiyasi zamamni profilaktika

12 yasdan kigik usaqlarda qrip epidemiyasi zamani profilaktikasi dyronilmomisdir. icma epidemiyasi
zamani qripin profilaktikasi tiglin boyiiklor vo yeniyetmaolar li¢ilin tovsiys olunan doza 6 haftoyo qodor
(vo ya immun ¢atigmazligi olan xastolords 12 hoftoys qodor) giindos bir dofo 75 mq oseltamivir togkil
edir.

Xiisusi qrup xastolor

Qaraciyar ¢atismazlig

Qaraciyar funksiyasit pozulmus xostolordos miialico veo ya profilaktika mogsedilo dozanin
tonzimlonmosi tolob olunmur. Qaraciyor ¢atigmazligi olan pediatrik xostolordo heg bir todqiqat
aparilmamigdir.

Boyrak catismazlig

Qripin miialicosi : Orta va ya agir boyrak ¢atismazligi olan bdyiiklor vo yeniyetmalor (13-17 yas) ligiin
dozanin tonzimlonmosi tovsiyo olunur. TOvsiyo olunan dozalar asagidaki codvoldo otrafli tosvir
edilmisdir.

Kreatinin klirensi Miialica ii¢iin tovsiya olunan doza

>60 ml/dog 75 mq giindo iki dofo

>30-60 ml/doq 30 mq (suspenziya va ya kapsullar) giindo iki dofo

>10-30 ml/daq 30 mq (suspenziya va ya kapsullar) giinds bir dofo

>10 ml/dog Tovsiys olunmur (malumat yoxdur)

Hemodializ xastolori Hor dializ seansindan sonra 30 mq

Peritoneal dializ xastalori* 30 mq (suspenziya v ya kapsullar) birdsfolik doza

* Davamli ambulator peritoneal dializ (DAPD) xastalorinin todqiqatlarindan aldo edilon molumatlar; avtomatik
peritoneal dializ (APD) rejimindan istifads edildikds oseltamivir karboksilatin klirensinin daha yiiksok olacagi
gozlanilir. Miialice sxemi nefroloq torafindon zoruri hesab edilorss, APD-don DAPD-o keco bilor.

Oripin profilaktikast
Asagidaki codvoldo gostorildiyi kimi orta vo ya agir boyrok catismazligi olan boytiklor vo
yeniyetmalor (13-17 yas) iiclin dozanin tonzimlonmasi tovsiya olunur.

Kreatinin klirensi Profilaktika ii¢iin tovsiya olunan doza

>60 ml/doq 75 mq giinda bir dofy

>30-60 ml/doq 30 mq (suspenziya va ya kapsullar) giinds bir dafo
>10-30 ml/doq 30 mq (suspenziya va ya kapsullar) giinasiri

>10 ml/daq Tovsiya olunmur (malumat yoxdur)

Hemodializ xostolori Hor ikinci dializ seansindan sonra 30 mq
Peritoneal dializ xastolori™* 30 mq (suspenziya va ya kapsullar) haftods bir dofo

* Davamli ambulator peritoneal dializ (DAPD) xastslarinin tadqiqatlarindan slds edilon melumatlar; avtomatik
peritoneal dializ (APD) rejimindan istifads edildikds oseltamivir karboksilatin klirensinin daha yiiksak olacagi
gbzlanilir. Miialica sxemi nefroloq torafindon zaruri hesab edilorsa, APD-don DAPD-9 kego bilar.

Boyrok ¢atismazligi olan korpalordo vo usaqglarda (12 yas vo daha kigik) dozalanma iizro hor hansi
tovsiya vermak ti¢lin kifayot qodar klinik molumat yoxdur.

Yashilar

Orta vo ya agir boyrok ¢atismazligi olamatlori olmadiqda, dozanin tonzimlonmasi tolob olunmur.
Immuniteti zaif olan xastalor

Miialicasi

Qripin miialicasi tiglin immun ¢atismazlig1 olan xastalor tigiin tovsiya olunan miiddot 10 gilindiir. Doza
tonzimlonmasi tolob olunmur. Miialicaye qripin simptomlarinin baslanmasindan sonra ilk iki giin
orzindo miimkiin qader tez baslamaq lazimdir.

Mévsiimi profilaktika: Immun gatismazlig1 olan xastolorde movsiimi profilaktikanin 12 hoftoys qodar
daha uzun miiddeti qiymotlondirilmisdir .

Istifads gaydas:



Dozalanma ii¢lin qutuda 3 ml vo 10 ml oral dispenser toqdim olunur.
Fluvir-OS daxils gobul edilon suspenziya liglin tozun xastaya verilmosindon avval aczagi torafindon
hazirlanmasi tovsiya olunur .

Ilava tasirlari

Boyiiklordo/yeniyetmolords an ¢ox bildirilon olava tosirlor (OT) miialico todqigatlarinda tirokbulanma
vo qusma, profilaktika todqiqatlarinda iso tirokbulanma olmusdur. Bu olave tosirlorin oksoriyyoti ya
birinci, ya da ikinci miialico giiniinds bir dofo bildirilmis vo 1-2 giin orzinds kortabii sokilds aradan
qalxmigdir. Usaqlarda an ¢ox bildirilon monfi reaksiya qusma idi. Xostolorin oksoriyyatindo bu OT-
lor Fluvir-OS gabulunun dayandirilmasina sabab olmadi.

Oseltamivir gobulu ilo olagali marketing sonrast nadir hallarda asagidaki ciddi olavo reaksiyalar
bildirilmigdir: anafilaktik vo anafilaktoid reaksiyalar, qaraciyer pozgunluqglari (fulminant hepatit,
qaraciyor funksiyasinin pozulmasi vo sariliq), angionevrotik 6ddem, Stivens-Conson sindromu va
toksik epidermal nekroliz, mada-bagirsaq traktinin nekrolizi vo qganaxma pozgunlugu.

Asagida olavo tosirlor organ sistem iizro vo tezliyino goro tosnif edilmisdir. ©lavo tosirlorin
qiymatlondirilmasing asason asagidaki tezlik qruplari ayird edilir: ¢ox tez-tez (1/10), tez-tez (1/100
<1/10), az-az (1/1000 <1/100), nadir (1/10000 <1/1000), ¢ox nadir (<1/10000), molum deyil (aldo
olan molumatlara goro tezliyinin qiymotlondirilmoesi miimkiin deyil).

Fluvir-OS boyiiklarda va yeniyetmalords qripin miialica va profilaktikas: iigiin istifada edilmasini
tadqiq edon tadgiqatlar va post-marketin miisahids zamani geyd olunan alava tasirlor asagida tasvir
olunur.

Infeksiva va invaziyalar

Tez-tez: bronxit, herpes simplex, nazofaringit, yuxari tonoffiis yolu infeksiyalari, sinusit

Qan va limfatik sistemin pozgunluglar

Nadir: trombositopeniya

Immun sistemin pozgunluglar:

Az-az: hiperhassasliq reaksiyasi

Nadir: anafilaktik reaksiyalar, anafilaktoid reaksiyalar

Psixi pozgunluglar

Nadir: togvig, qeyri-adi davranig, hayocan, ¢asqinliq, sayiqlama, halliisinasiyalar, geco kabus
gormolor, 0zlino-zorar yetirmo.

Sinir sisteminin pozgunluglari

Cox tez-tez: bas agrisi

Tez-tez: yuxusuzluq

Az-az: husun miixtalif pozulma doracalori, qicolmalar

Gorma pozgunluglar

Nadir: gérmanin bulaniq olmasi

Urak pozgunluglart

Az-az: iirok aritmiyalari

Tonaffiis, dos qafasi va divararaligt pozgunluglart

Cox tez-tez: lirokbulanma

Tez-tez: qusma, qarinda agr1 (o ciim. epiqastral agri), hazm pozgunlugu

Nadir: made-bagirsaq qanaxmalari, hemorragik kolit

Hepatobiliar pozgunluglar

Az-az: qaraciyar fermentlorinin yliksolmasi

Nadir: fulminant hepatit, qaraciyer ¢atigsmazligi, hepatit

Doari va doarialti toxumanin pozgunluglari

Az-az: ekzema, dermatit, sopgi, Ovro

Nadir: angionevrotik 6dem, multiformali eritema, Stivens-Conson sindromu, toksik epidermal
nekroliz

Umumi pozgunluglar va istifada yerinds doayisiklik

Tez-tez: agr1, basharlonma (vertiqo), halsizliq, pireksiya, otraflarda agr1

Fluvir-OS usaqlarda qripin miialica va profilaktikas tigiin istifads edilmasini tadqiq edon tadgiqatlar
zamani geyd olunan alava tasirlor asagida tasvir olunur (vas/caki-asasl dozalanma 30-75mgq o.d).



Infeksiva va invaziyalar

Tez-tez: orta otit

Sinir sisteminin pozgunluglari

Tez-tez: bas agrisi

Gozda pozgunluglar

Tez-tez: konyunktivit (o ciim. gozlerin qizarmasi, gdzdon axint1 vo gbozdo agri)

Qulagq va labirint pozgunluglart

Tez-tez: qulaq agris1

Az-az: tobil pardesinds pozgunluglar

Tanoffiis, dos qafasi va divararaligi pozgunluglart

Cox tez-tez: dskiirak, burun tixaniqligi

Tez-tez: rinoreya

Moada-bagirsaq pozgunluglari

Cox tez-tez: qusma

Tez-tez: qarinda agr1 (o clim. epiqastral agr1), hozm pozgunlugu, tirokbulanma

Doari va doarialti toxumanin pozgunlugu

Az-az: dermatit (o clim. allergik vo atopik dermatit).

Ayri-ayri slava tosirlorin tasviri

Psixi pozgunluglar va sinir sistemi pozgunluglari

Qrip halliisinasiyalar, sayigqlama vo geyri-normal davranis kimi hadisolori ohato edo bilon, bozi
hallarda 6liimciil naticolonan miixtalif nevroloji vo davranis simptomlari ilo miisayiot oluna biler. Bu
hadisolor ensefalit vo ya ensefalopatiya fonunda bas vers bilar, lakin askar agir xostalik olmadan da
bas vera bilar.

Fluvir-OS qobul edon qripli xostolords qicolmalar vo sayiqlama (o climlodon siiurun pozulma
saviyyasi, ¢asqinliq, geyri-normal davranis, halliisinasiyalar, qicolmalar, togvis, narahatliq, geco kabus
gormo kimi simptomlar daxil olmagla) ¢cox az hallarda 6ziino xasarat yetirmo vo ya 6liimciil naticolor
qeyd olunan post-marketing molumatlar verilmisdir. Bu hadisalor ilk névbade usaq vo yeniyetmo
xostolordo qeydo alinmigdir vo tez-tez qofil baglamig vo tez aradan galxmigdir. Fluvir-OS qobul
etmoyon qripli xostolords do belo neyropsixoloji hadisalor bildirilmisdir.

Hepato-biliar pozgunluqlar

Qripo bonzor xastoliklori olan xastolordo hepatit vo garaciyor fermentlorinin yiiksolmosi do daxil
olmagla hepato-biliar pozgunluglar geyd olunmusdur. Bu hallara fatal fulminant hepatit/qaraciyor
catismazlig1 daxildir.

Stibhali alava tasirlor barada malumatlarin bildirilmasi

Dorman preparati geydiyyata alindigdan sonra ehtimal edilon siibhali olave tosirlor barads
molumatlarin bildirilmasi vacibdir. Bu, dorman preparatinin fayda/risk balansina davamli nozarat
etmoyo imkan yaradir. Pasiyentdo dorman vasitasino ciddi olava tesirin agkar olunmasi vo ya bu
bélmads tosvir olunmamis yeni olava tosirin yaranmasi zaman Milli Farmakoloji Nozarot sistemi ilo
miivafiq olaraq xobar vermayinizi xahis edirik.

Analitik Ekspertiza Morkozi Farmakonozarat sobasi AZ1065, Azorbaycan Respublikasi; Baki soh.,
C.Cabbarl kiic., 34.

Faks: (+99412) 596-07-16

Tel.: (+99412) 596-05-20 \ daxili 169

Qaynar xott (+99412) 596-07-12

Mob.Tel.: (+99450) 246-93-84

Elektron pogt : pv@pharma.az

Doza haddinin asilmasi

Fluvir-OS doza hoddinin asilmasi barodo molumatlar klinik sinaglardan vo post-marketing tocriibo
zamant oldo edilmisdir. Doza hoddinin asilmasi hallarinin oksoriyyotindo he¢ bir olavo tosir
bildirilmomisdir.



Doza haddinin asilmasindan sonra bildirilon olava tasirlor "Olave tosirlor" bolmasindos tosvir edilon
Fluvir-OS terapevtik dozalari ilo miisahide edilonlors xarakter vo rastgalmo tezliyi oxsar olmusdur.
Xiisusi antidotu molum deyil.

Pediatrik populyasiya

Doza hoddinin asilmasi usaqlarda bdyiiklor vo yeniyetmolors nisboton daha tez-tez qeyds alinib.
Fluvir-OS usaqlara toyin edorken ehtiyatliliq toadbirlorini gézlomok lazimdir.

Buraxihis formasi
13 q toz kohroba rongli siiso flakonda. 1 flakon dozalayict qapaq veo iki (kicik vo boylik o6lgiido)
dozalayici spris vo iclik vorage ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

Toz

25°C-dan yiiksok olmayan temperaturda, qaranliq vo usaglarin sli catmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Hazir suspenziya

2-8°C temperaturda soyuducuda 17 giino godor saxlanila bilor. Dondurmaq olmaz.

Hazir suspenziya 25°C temperaturda 10 giino godor saxlanila bilor.

Yararhlq miiddati
21l
Yararliliq miiddoti bitdikdon sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.
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