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1.  ADI 
 

 75 mg Sert K  

2.  

Etkin madde: 
 
Oseltamivir fosfat 98,5 mg (75 mg oseltamivire  

 
 

 
 

 
3.  FORM 

 
 

 
Beyaz-

 
 

4.   
 

4.1  endikasyonlar 
 

endikedir. 
 

 
 

4.2 

  

 
 

 
-  

oseltamivir  
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oseltamivir  
 

  
10 - 15 kg mg 

mg 
mg 
mg 

> 15 - 23 kg 
> 23 - 40 kg 
> 40 kg 

 
Tavsiye edilen oseltamivir 

edilebilirler. 
 

ilk  
 

oseltamivir  
0-  

tavsiye edilen dozda tedavi alan 0-

5.2). 
 

-
rejimleri verilmektedir. 

 
  

3 kg  
4 kg  
5 kg  
6 kg mg 
7 kg  
8 kg  
9 kg  
10 kg  

* Bu tablo, 0-
mg/kg 

 
 

 
 

 
bu hastalar mevcut veriler yeterli  
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3-  

 bir kez 75 mg  
 

in ve 
 eder. 

 
0-  
Tavsiye edilen oseltamivir 

 olarak 10 
 

 

profilaktik oral oseltamivir  
 

  
 

10 - 15 kg  
> 15 - 23 kg  
> 23 - 40 kg  
> 40 kg  

 
  

 
 

 
 

 
 

 
 

    
 

astalarda uygun dozlarda oseltamivir 
verilebilir. 

 
 

 
 

 
-
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Kreatinin klerensi  
> 60 (mL/dak)  

> 30 to 60 (mL/dak)  
> 10 to 30 (mL/dak)  

 10 (mL/dak)  
  

 30 mg tek doz 

 

 
 

sanlar (13-
 

 
Kreatinin klerensi  

> 60 (mL/dak)  
> 30 to 60 (mL/dak)  
> 10 to 30 (mL/dak)  

 10 (mL/dak)  
  

 Haftada 1 kez 30 mg  
 

 
 

 
 

 

 
 

 
oseltamivirin 

 
 

Oseltamivir

oseltamivir 
 

 
 

 5.2). 
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4.3 Kontrendikasyonlar 
 

Oseltamivir fosfat veya 
 kontrendikedir. 

 
4.4   

 
in influenza 

 
 

    

sadece  epidemiyolojik veriler toplumda 
 influenza 

tedavisinde ve 

nedenle, hekimler,  mevcut 

bulundurm  
 

 
 

 kullanmayan influenza 
 

 

 
 

Beraberindeki ciddi durumlar 
Yeterince ciddi veya olmayan 

ve 
bilgi  

 
 

sinin veya profilaksisinin 
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Oseltamivirin 
Stevens-Johnson Sendromu ve eritema multiforme gibi ciddi cilt reaksiyon

 
 e ciddi 

 
 

Bakteriyel Enfeksiyon Riski 
Oseltamivirin 

ol in 

 
 

Kalp  

 
 

 

 
 

 
- kinlerde, 

. 
 

4.5   
 

ve sitokrom P450 ve 
bu 

mekanizmalar yoluyla 
 5.2). 

 
Renal eliminasyon 

bu 
n eliminasyon karakteristikleri 

ve ve bu 
ve 

nilbutazon) kullanan hastalara 
  

 
 

 
-  
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Probenesid 
Probenesid ile 

olan probenesid ile 
 artar. 

 
Amoksisilin 

bu yolak ile oseltamivirin in  
 

 
Parasetamol, asetilsalisilik asit, simetidin, 
hidroksitler ve kalsiyum karbonatlar), varfarin veya rimantadin ile birlikte 

 
 

ek bilgiler 
 

 
 

Pediyatrik  

4.6 Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 

 

 
 

 

ve raporlardan ve 

ne malformasyon ne rmektedir. 
 

Bununla birlikte, bir 

ilk trimesterde oseltamivir 

 %95 GA 0,51- bu bulgunun klinik 
bu 

ve 
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erek   
 

 

 

ve bu nedenle 
bir mik

ve 
emziren anneler 

  
 

tilite 
Preklinik veriler, in 

. B  
 

4.7  etkiler 
 

in  
 

4.8 n etkiler 
 

 
Oseltamivirin 
oseltamivir 

oseltamivir 

oseltamivir 
oseltamivir

oseltamivir  
 

 etkiler, 

spontan olarak 1-
 yan etkiler oseltamivir tedavisinin kesilmesini 

 
 

 bozukluklar 

Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz, gastrointestinal kanama ve 
 

 
A  
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ile <1/10), ile <1/100); 
ile eyrek (<1/10.000). Advers etkiler klinik 

 
 

 

 
 

oseltamivir 
 

 

oseltamivirin 
 

  
   Seyrek 

Enfeksiyonlar ve 
enfestasyonlar 

 
simpleks, 

nazofarenjit, 

yolu  
 

 

  

Kan ve lenf sistemi 
 

   Trombositopeni 

 
  Hipersensitivite 

reaksiyonu 
Anafilaktik 

reaksiyonlar, 
anafilaktoid 
reaksiyonlar 

    Ajitasyon, 
anormal 

anksiyete, 

deliryum, 

kabus, kendini 
yaralama 

  Uykusuzluk 
 
 

 

     
   Kardiyak aritmi  

 

 

rinore 

  

Gastrointestinal 
 

 Kusma, 

 

 Gastrointestinal 
kanama, 

hemorajik kolit 
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dispepsi 

  

   
enzimlerinde 

 

Fulminan hepatit, 
hepatik yetmezlik, 

hepatit 

 
  Egzema, dermatit, 

 
multiform, 

Stevens-Johnson 
sendromu, toksik 

epidermal 
nekroliz 

Genel bozukluklar ve 

 

 
sersemlik 

(vertigo dahil), 
yorgunluk, 

pireksi, kol ve 
 

  

 
 

(1- -

oseltamivir 
 

oseltamivirin 
-75 mg) 

 
 

  
   

Enfeksiyonlar ve 
enfestasyonlar 

 Otitis medya  

Sinir sistemi 
 

   

  
 

 

 

 
   

 
mediastinal 

 

konjesyon 
Rinore  

Gastrointestinal 
 

Kusma 
 

 

 

 
  Dermatit (alerjik ve atopik 

dermatit dahil) 
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. 
 

 
 

in olabilir. 
 

oseltamivir 

kabuslar gibi 

Oseltamivirin ikiyatrik olaylar 
oseltamivir  

 
 

ve 
 

 
 

 
 

Geriyatrik 

 
 

 
 

 
 

oseltamivir 

Oseltamivirin oseltamivirin 
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 5.1). 
 

1-12 ve  ile 

ile  
 

benzerdir. 
 

 
 

ne bildirmeleri gerekmektedir 
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35 
99). 

 
4.9  tedavisi 

 
Klinik  pazarlama oseltamivir ile ilgili 
deneyimleri Bu bir advers durum 

 
 

Doz raporlanan advers durum, oseltamivirin 
 

Bilinen spesifik bir 

 

oseltamivir oseltamivir 
 

 
5.   

 
5.1 Farmakodinamik  

 

ATC kodu: J05AH02 
 

Etki  

ivitesi, hem enfekte 
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Oseltamivir karboksilat, influenza A ve B in vitro 
olarak inhibe eder. Oseltamivir 
in vitro olarak inhibe eder. Oral olarak verilen oseltamivir, antiviral etkisindeki influenza 
enfeksiyonu hayvan modellerinde, influenza A ve ve 

in vivo olarak inhibe etmektedir ve bu mg ile 
insanlarda elde edilene benzerdir. 

 

ile influenza A ve B   
 

  
 

 
 

  
 

istatistiksel analiz sadece influenza ile enfekte olan denekler 
influenza-pozitif, hem de influenza-ne

ila %7
ve 

  
 

: 
 37,8 C 

olan ve en az bir ve 
en az bir 

ve ado kez 
uygulanan 75 mg 

 
bu rakam 5,2  5,5  

 

= 0,0012). 
 

: 

-

oseltamivir ile  
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-pozitif hastalarda, 

kombine 
 

 
 

Oseltamivirin 

 
 

: 
 37,8 veya 5,3) 

- - 
ve 

Oseltamivir 
ve ve 

(%95 GA 0,6  kulak 

 0,013). 
 

-pozitif olan, 6 ila 
ile 

1 (1. saniyedeki zorlu 
plasebo grubunda %4,7 iken, oseltamivir ile tedavi edilen grupta 

 0,0148). 
 

ekstrapolasyonuna, tavsiye edilen pozoloji de farmakokinetik modelleme verilerine 
 5.2). 

 
: 

influenza-
olan v

  
  

 
 

 

 
3 

immunosupresif ve 
www.ilac101.com
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dozda (73 hasta) ya da dozda (78 hasta) oseltamivir ile tedavi edilmeye randomize 
 

 
S
saat [%90 GA 75,4- -

doz grub  
 

 

 

 
 

 
Bir 

bir  
bir kez 75 mg 

ve 

 
16; p ile 

 
 19)  

 

adolesan ve 1-12 

klinik influenza insidan 10 

 81,2; p = 0,0042]). 
Evlerdeki influenza ile 

 79,6; p = alt 

profilaksi tedavisi alanlarda %7 (7/10  85,0; 
ile 

profilaksi tedavisi alanlarda %4 (2/47) olmu  (%80,1  [%95 GA 22,0  94,9; 
 (NNT) 

  
 

: 
 

bir kez verilen 75 mg oseltamivir, www.ilac101.com
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o grupta 25/519 
(%4,8)  GA 1,6  

 50) 
bir 

ve mg 

grubunda 12/272 (%4,4) iken oseltamivir grubunda 1/276 (%
[%95 GA 1,5  
(%95 GA 23  62). 

 
 

1- 475 vakada (388 

el profilaksisi 
- plasebo 

HAI 
k influenza 

ile 
grubunda %2,9 (7/238) ve -%2,3 
%4,1; p = 0,772). 

malar  
 
Oseltamivir direnci 

  

 
 

Oseltamivir ile tedavi edilen ve bir 
doz 

(10/67) 
doz grubunda 2/2 hasta). 

za tip A ile enfekte olup, uzun 
  

 

 
 

 
 

Fenotipleme* Geno- ve Fenotipleme * 
 21/2377 (%0,88) 27/2391 (%1,12) 

-  66/1698 (%3,89) 72/1698 (%4,24) 
 13/71 (%18,31) 13/71 (%18,31) 

*   
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 ve 

oseltamivir ile 
direncine dair herhangi bir 

 
 
Klinik ve ve B 

in vitro olarak oseltam

ve 
  

 

jimlerde nadiren 

 
 

5.2 

Genel  

Emilim: 
Oseltamivir, oseltamivir 

ve 

metabolit olarak   sistemik   do
ve 

ve  etkilenmemektedir. 
 

 

 
 

Oseltamiv
olarak %3). 

 
Biyotransformasyon: 
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Eliminasyon: 

vakada 6 ila 
ile  yolla tamamen  Renal klerens 

ve bu 

  
 

 

 
 

 
 

 
boyunca iki kez 100 mg 

oseltamivir aktif metabolit konsantrasyonu ile renal fonksiyon 
ters 4.2). 

 
 

In vitro olan hastalarda ne oseltamivire maruziyette 
belirgin bir veya ne de aktif metabolitine maruziyette belirgin bir 

sonucuna (bkz. 4.2). 
 

 
hastalar (65-78 ile dozlarda oseltamivir verilen 

hastalarda durumdaki aktif metabolit 
konsantrasyonunun %25-35 daha fazla hastalarda 

maruziyet ve tolerans hastalarda, orta veya renal 
yetmezlik klerensi 60  doz 

gerek yoktur (bkz. 4.2). 
 

 
 

 
Oseltamivirin 1-16 tek doz farmakokinetik 

oklu doz az 
bir klinik doz (mg/kg) 

daha neden olacak  
daha elimine 2 doz verilen ile 

75  1 mg/kg) alan 
12 veya 

ile benzerdir. 
 

 
 

bir kez 3 mg/kg dozun 
mg 
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ve nlik 

 
 

 
Oseltamivirin 
bebekl

 
veriler 0-

 
 

 ile 
 

 
Gebeler 

oseltamivir doz rejiminde aktif 

mevcuttur. Bu nedenle, influenza 

4.6). 
 

 

oseltamivir ile teda ve 

ve 
. 

 
5.3  verileri 

 

tekrarlanan-

 

oseltamivirin yarar-  
 

ve ve 

ile www.ilac101.com
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bir fertilit de herhangi bir advers etki 
ve 

ve 

ve aktif metabolit ve 
ila  

 

. 
 

 
 

  
 

 
 

6.   
 

6.1  listesi 
 

Prejelat
Povidon K30 
Kroskarmeloz sodyum 
Talk 
Sodyum stearil fumarat 
Etil Alkol 

 

: 
S demir oksit (E172)  
Siyah demir oksit (E172)  
Titanyum dioksit (E171) 
Jelatin  

 
6.2  

 
 

 
6.3 Raf  

 
24 ay. www.ilac101.com

https://ilac101.com


21  

 
25o  
2oC-8o  

 
6.4  tedbirler 

 
25o  
 

 
 

6.5   
 

- Alu blister primer ambalajlarda 
 

 
6.6    

 
ya 

ve imha 
edilmelidir. 
 

 
O  

oseltamivir 
ve 

oseltamivir 
R  

(6mg/mL)  
 

Evde 
  

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

www.ilac101.com

https://ilac101.com


22  

 
 

 
 

 
Dikkate 

 
Toplam 

Hacim (mL) 

 
 

Hacim (mL) 

10 ila 15 kg 50 mL 60 mL veya 75 mL* 
> 15 ila 23 kg 75 mL 90 mL veya 100 mL* 
> 23 ila 40 kg 100 mL 125 mL 
> 40 kg 125 mL 137,5 mL (veya 150 mL)* 

 
 

 
 

 
 

Toplam Hacmi 

Gerekli oseltamivir 
(mg oseltamivir) 

Gerekli 

 
Hacmi 

75 mg 45 mg 30 mg 

60 mL Alternatif 

 

8  
(360 mg) 

12  
(360 mg) 

59,5 mL 

75 mL 6  
(450 mg) 

10  
(450 mg) 

15  
(450 mg) 

74 mL 

90 mL Alternatif 
 dozu 

 

12  
(540 mg) 

18  
(540 mg) 

89 mL 

100 mL 8  
(600 mg) 

Alternatif 

 

20  
(600 mg) 

98,5 mL 

125 mL 10  
(750 mg) 

Alternatif 

 

25  
(750 mg) 

123,5 mL 

137,5 mL 11  
(825 mg) 

Alternatif 
 dozu 

 

Alternatif 
 dozu 

 

136 mL 

 

 
 

 
 

1. 
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 eklenir. 
2. Belirlenen miktarda  

  
3. 

 

ya da polietilenterefitalat (PET) 
  

4. kilidi bulunan bir kapakla  
5. 

  
6. n 

  

7. ihi eczane 

6.3). 

 

 
 

Oseltamivir 

 
 

 
Doz 
(mg) 

Doza 
Hacim 

6 mg/mL 

Tedavi Dozu 
 

Profilaksi Dozu 
 

10 kg ila 15 kg 30 mg 5 mL   

> 15 ila 23 kg 45 mg 7,5 mL   
> 23 ila 40 kg 60 mg 10 mL   

> 40 kg 75 mg 12,5 mL   

 

 
 

 
 

  Bebekler 

 
 

oseltamivir 30 mg, 45 mg veya 75 mg 0,05 a/h 
(6 mg/mL)  www.ilac101.com

https://ilac101.com
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ve 

siyelere 

  
 

 
 

A  Dikkate 

Hacim (mL) 

 
 

Hacim (mL) 
  50 mL 

> 7 ve < 10 kg 50 mL 60 mL veya 75 mL* 

. 
 

 

 
 

 
 

 

Toplam Hacmi 

Gerekli oseltamivir  
(mg oseltamivir) 

Gerekli 
 

 75 mg 45 mg 30 mg 
50 mL 4  

(300 mg) 
Alternatif 

formunu 
 

10  
(300 mg) 

49,5 mL 

60 mL Alternatif 

 

8  
(360 mg) 

12  
(360 mg) 

59,5 mL 

75 mL 6  
(450 mg) 

10  
(450 mg) 

15  
(450 mg) 

74 mL 

* tam 
  

 
oseltamivir 

 
1. Belirlen

 eklenir. 
2. Belirlenen miktarda oseltamivir 

  
3. 

oseltamivir 

amber renkli cam ya da polietilenterefitalat (PET) 
huni  www.ilac101.com
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4.   
5. 

etik
  

6. 

t   
7. 

 6.3). 
 

. 
 
Oseltamivir 

  
 

 

 

Doz 
(mg) hacim 

(6 mg/mL) 

 
Tedavi Dozu 

 

 
Profilaksi Dozu 

 
(0,1 mL 
dereceli) 

3 kg 9 mg 1,5 mL 
mL mL 

2 mL 
veya 3 mL 

3,5 kg 10,5 
mg 

1,8 mL 
mL mL 

2 mL 
veya 3,0 mL 

4 kg 12 mg 2 mL  
mL 

 
mL 

3 mL 

4.5 kg 13,5 
mg 

2,3 mL  
mL 

kez 2,3 
mL 

3 mL 

5 kg 15 mg 2,5 mL  
mL 

 
mL 

3 mL 

5,5 kg 16,5 
mg 

2,8 mL  
mL 

 
mL 

3 mL 

6 kg 18 mg 3 mL  
mL 

 
mL 

3 mL (veya 5 
mL) 

6,5 kg 19,5 
mg 

3,3 mL  
mL 

 
mL 

5 mL 

7 kg 21 mg 3,5 mL  
mL 

 
mL 

5 mL 

7,5 kg 22,5 
mg 

3,8 mL  
mL 

 
mL 

5 mL 

8 kg 24 mg 4 mL  
mL 

 
mL 

5 mL 

8,5 kg 25,5 
mg 

4,3 mL  
mL 

 
mL 

5 mL 

9 kg 27 mg 4,5 mL  
mL 

 
mL 

5 mL 
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9,5 kg 28,5
mg

4,8 mL
mL mL

5 mL

10 kg 30 mg 5 mL
mL mL

5 mL

bir oral 
bir hasta 

.

oseltamivir
eczanede oseltamivir kaps

7. RUHSAT

Ali

RUHSAT NUMARASI

Ruhsat yenileme tarihi:

10.
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