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Antiviral. Profarmaco que por la accién hidrolitica de esterasas hepaticas se
convierte en la forma activa (carboxilato de oseltamivir). Inhibe de manera

selectiva la enzima neuraminidasa de los virus de la gripe A y B, impidiendo
CM que las células infectadas liberen particulas virales. Su accién es mayor frente

Comité de los vir la gripe A.
Medicamentos a los virus de la gripe

USO CLIiNICO

e Tratamiento de la gripe (A). Indicado en nifios, incluidos los recién nacidos a término que
presentan los sintomas caracteristicos de la gripe, cuando el virus influenza esta circulando en
la poblacién. Se ha demostrado la eficacia cuando el tratamiento se inicia en el periodo de 2
dias tras la aparicién de los primeros sintomas.

* Profilaxis de la gripe (A). Prevencién posexposicion de nifios =12 meses que han tenido
contacto con un caso de gripe diagnosticado clinicamente en un periodo en que el virus de la
gripe estd presente en la comunidad. La utilizacién de oseltamivir para la prevencién de la gripe
se debe determinar de forma individualizada de acuerdo con las circunstancias y las
caracteristicas de la poblacidn que requiere proteccién.

e En situaciones excepcionales (por ejemplo, en caso de que las cepas de virus circulante
coincidan con las de la vacuna o ante una pandemia) se puede considerar su empleo como
prevencién estacional en nifios >12 meses.

* Prevencion posexposicion de la gripe en lactantes <12 meses cuando hay una situacién de
pandemia.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Tratamiento (5 dias):

El tratamiento debe iniciarse tan pronto como sea posible dentro de los 2 primeros dias desde que
aparecen los sintomas de la gripe.

e Niflos >13 afos: 75 mg, 2 veces al dia durante 5 dias para adolescentes (de 13 a 17 afios) y
adultos. La duracién recomendada del tratamiento en adultos y adolescentes
inmunodeprimidos es de 10 dias.

¢ Lactantes y nifios =12 meses:

Posologia recomendada
Posologia recomendada para 10 dias*

Peso corporal ; ;
P para 5 dias* en pacientes

inmunodeprimidos

10 kg a 15 kg 30 mg, 2 veces al dia 30 mg, 2 veces al dia

>15 kg a 23 kg 45 mg, 2 veces al dia 45 mg, 2 veces al dia
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>23 kg a 40 kg 60 mg, 2 veces al dia 60 mg, 2 veces al dia

>40 kg 75 mg, 2 veces al dia 75 mg, 2 veces al dia

¢ Nifios <12 meses: la dosis de tratamiento recomendada para lactantes de 0 a 12 meses es de 3
mg/kg, 2 veces al dia. Se recomienda la siguiente pauta posoldgica para el tratamiento de
lactantes de 0 a 12 meses:

Peso corporal* Posologia recomendada durante 5 dias

3 kg 9 mg, 2 veces al dia

4 kg 12 mg, 2 veces al dia
5 kg 15 mg, 2 veces al dia
6 kg 18 mg, 2 veces al dia
7 kg 21 mg, 2 veces al dia
8 kg 24 mg, 2 veces al dia
9 kg 27 mg, 2 veces al dia
10 kg 30 mg, 2 veces al dia

* Esta tabla no recoge todos los pesos posibles para esta poblacién de pacientes.
La duracién recomendada del tratamiento en nifios inmunodeprimidos (0-12 meses) es de 10 dias.

Esta recomendacién posoldgica no esta dirigida a niflos prematuros, es decir, aquellos con una edad
posconcepcional <36 semanas. No se dispone de datos suficientes para estos pacientes, en los que
puede ser necesaria una posologia diferente debido a la inmadurez de sus funciones fisioldgicas.

Prevencion posexposicion (10 dias):

El tratamiento debe iniciarse tan pronto como sea posible dentro de los 2 dias posteriores a la
exposicion a un individuo infectado.

 Nifios >13 afios y adultos: 75 mg, 1 vez al dia durante 10 dias.
¢ Lactantes y nifios =12 meses:

Peso corporal Posologia recomendada para 10 dias

10 kg a 15 kg 30 mg, 1 vez al dia

>15 kg a 23 kg 45 mg, 1 vez al dia

>23 kg a 40 kg 60 mg, 1 vez al dia
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>40 kg 75 mg, 1 vez al dia

¢ Niflos <12 meses: la dosis de profilaxis recomendada en nifios <1 afio durante un brote
pandémico de gripe es la mitad de la dosis diaria de tratamiento. Se recomienda la siguiente
pauta posoldgica ajustada a la edad para la profilaxis de lactantes de 0 a 12 meses: 3 mg/kg, 1
vez al dia.

Insuficiencia renal (datos en nifios >13 anos):

e Tratamiento: CICr >30-60 ml/min: 30 mg, 2 veces al dia; CICr >10-30 ml/min: 30 mg, 1 vez al
dia; CICr <10 ml/min: no hay datos; pacientes en HD: 30 mg postsesion.

e Prevencion posexposicion: CICr >30-60 ml/min: 30 mg, 1 vez al dia; CICr >10-30 ml/min: 30 mg
cada 2 dias; CICr <10 ml/min: no hay datos; pacientes en HD: 30 mg posexposicién cada 2
semanas.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al oseltamivir o a alguno de los excipientes.

PRECAUCIONES

* No esta bien establecida la eficacia de oseltamivir para el tratamiento o la profilaxis de la gripe
en pacientes inmunodeficientes o en aquellos con enfermedades pulmonares o cardiacas
crénicas.

* No existe informacién que permita hacer recomendaciones de dosificaciéon en prematuros.

» Se han comunicado alteraciones neuropsiquiatricas en nifios y adolescentes con gripe; vigilar la
posible aparicidon de cambios conductuales y analizar cuidadosamente los beneficios y los
riesgos de continuar con el tratamiento en cada paciente. Se desconoce la posible contribucion
del oseltamivir.

EFECTOS SECUNDARIOS

Un total de 1480 nifios (incluyendo nifios sanos de 1-12 afios y nifios asmaticos de 6-12 afios)
participaron en ensayos clinicos de oseltamivir para el tratamiento de la gripe. Entre ellos, 858 nifios
recibieron tratamiento con oseltamivir suspensiéon. Un total de 148 nifios recibieron la dosis
recomendada de Tamiflu®, 1 vez al dia, en un ensayo de profilaxis posexposicion en los hogares (n =
99), y en otro ensayo diferente de profilaxis en nifios durante 6 semanas (n = 49).

* Las reacciones adversas mas frecuentes son vémitos, nauseas, dispepsia, dolor abdominal y
cefalea. La mayoria de estos efectos adversos son transitorios y aislados, durante el primer o
segundo dia de tratamiento, y se resuelven espontdaneamente a corto plazo, sin que requieran
suspender el tratamiento.

e Otras reacciones frecuentes (>1%) son:

o Infecciones e infestaciones: bronquitis, nasofaringitis, otitis media, neumonia, sinusitis,
infecciones de las vias respiratorias altas.
o Trastornos oculares: conjuntivitis (incluyendo ojos rojos, secrecién ocular y dolor de 0jos).
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o Trastornos del oido y del laberinto: dolor de oidos.

o Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: asma (incluyendo empeoramiento del
asma), tos, epistaxis congestion nasal, rinorrea.

o Trastornos gastrointestinales: diarrea.

o Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: dermatitis (incluyendo dermatitis alérgica y
atopica.

o Trastornos generales: pirexia.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

No se han descrito interacciones relevantes.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes:

e Suspension: sorbitol (E 420), dihidrogenocitrato sddico (E 331[a]), goma xantana (E 415),
benzoato sddico (E 211), sacarina sédica (E 954), diéxido de titanio (E 171) y aromatizante.

e Capsulas: almidén pregelatinizado, talco, povidona, croscarmelosa sédica, estearil fumarato
sddico; capsula: gelatina, 6xido de hierro amarillo (E 172), 6xido de hierro rojo (E 172), diéxido
de titanio (E 171); tinta de impresion: shellac, diéxido de titanio (E 171) FD y C azul 2 (indigo
carmin, E 132).

Almacenamiento y conservacion:

e Suspensidn: almacenar a temperatura <30 °C. Una vez reconstituida, la suspensidn se puede
guardar a temperatura ambiente (<25 °C) durante 10 dias, o en nevera a 2-8 °C durante 17
dias.

e Capsulas: estables a temperatura ambiente (<25°C) durante 21 dias, y en nevera a 2-8 °C
durante 6 meses.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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