GUVEHNU’W;JI‘] ESTADO
RIO GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA SAUDE

PROTOCOLO DE INDICAGOES PARA O USO DO OSELTAMIVIR
Atualizagcao em 10/08/09

O presente documento baseia-se no Protocolo de Indicagdes para o Uso do
Oseltamivir da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude do dia
15/07/2009. As modificagdes introduzidas buscam atender a dindmica da situagao
epidemiolégica da influenza A H1IN1 em nosso estado e considerando as
dificuldades de abastecimento.

1. Para tratamento

O medicamento antiviral oseltamivir (TAMIFLU®) deve ser utilizado, em principio, até 48 horas
a partir da data de inicio dos sintomas, observando-se as recomendacodes do fabricante constantes
na bula do medicamento. Como em toda prescricdo terapéutica, atentar para as interacdes
medicamentosas, as contra-indicagdes formais e os efeitos colaterais.

Sao elegiveis para tratamento:

1.1 Individuos com doenca respiratéria aguda grave (Individuo de qualquer idade com doenga
respiratoria aguda caracterizada por febre superior a 38°C, tosse E dispnéia e/ou outros sinais de
gravidade, acompanhada ou ndo de dor de garganta ou manifestagbes gastrointestinais).

A critério do médico assistente, o oseltamivir podera ser indicado nos casos de Doencga
Respiratdria Aguda Grave apos as 48 horas de inicio da doencga, podendo ser usado até o 7° dia.

Sinais e sintomas preditivos de gravidade:
- Adultos:

e Confusdo mental

e Saturacdo de 02 <93%

* PA diastdlica < 60 mmHg ou PA sistolica < 90 mmHg
* Frequéncia Respiratoria > 30 mrm

- Criangas:
e Cianose
e Batimento de asa do nariz
e Taquipnéia
e Toxemia
* Tiragem intercostal
e Desidratacao

Obs.: Cabe ao médico assistente avaliar a gravidade do quadro clinico do paciente,
podendo ser considerados outros critérios para indicagao do oseltamivir, tais como febre
elevada e persistente, sinais de toxemia, Rx de térax com infiltrado intersticial localizado ou
difuso, ou presencga de area de consolidagao.

FACE A POSSIBILIDADE DE DESENVOLVIMENTO DE RESISTENCIA AO ANTI-VIRAL, NAO
ESTA INDICADO O USO INDISCRIMINADO DO OSELTAMIVIR NA SINDROME GRIPAL.
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1.1.1 Dosagem recomendada

A dose recomendada € de 75 mg duas vezes ao dia, por cinco dias, para adultos. Para criangas
acima de um ano de idade e menor que 12 anos com menos de 40 kg as doses variam de acordo
com o peso, conforme especificacao a seguir durante 05 dias:

Tabela de dosagem do oseltamivir por peso e freqiiéncia diaria
Peso Dose Freqiiéncia
Menos de 15 kg 30mg 2 X ao dia
De 15 a 23 kg 45mg 2 X ao dia
De 23 a 40 kg 60mg 2 X ao dia
Acima de 40 kg 75mg 2 X ao dia

Nas criangas abaixo de um ano internadas com Doenc¢a Respiratéria Aguda Grave, a critério
do médico assistente, o oseltamivir podera ser administrado por 05 dias, de acordo com as
dosagens abaixo:

Tabela de dosagem do oseltamivir em menores de um ano

Idade Dose Freqiiéncia
<3 meses 12mg 2 X ao dia
3 a 5 meses 20mg 2 X ao dia
6 a 11 meses 25mg 2 X ao dia

ATENGAO: apés a diluigdo, a suspensio do oseltamivir podera ser utilizada por 10 dias, se
mantida em temperatura ambiente, ou por até 17 dias, em temperatura de 4-8°C
(refrigerador). E importante que os frascos sejam datados no momento da diluicdo,
podendo ser reaproveitados para outros pacientes.

1.2 Individuos com fatores de risco para complicagdes por influenza: todos os individuos com
sindrome gripal (febre, tosse ou dor de garganta com duragdo maxima de 5 dias) que apresentam
fator de risco para as complicagdes de influenza podem receber oseltamivir, desde que sejam
avaliados e monitorados pelo seu médico assistente, além da adocao de todas as demais medidas
terapéuticas indicadas.

1.2.1 Fatores de risco para complicagoes por influenza

« ldade: inferior a 02 ou superior a 60 anos de idade;

« Imunodepressao: por exemplo, pacientes com céancer, em tratamento para AIDS ou em
uso regular de medicagado imunossupressora;

- Condigoes crénicas: por exemplo, hemoglobinopatias, diabetes mellitus; cardiopatias
(exceto hipertenséo controlada), pneumopatias, doengas renais cronicas e obesidade (IMC
> 30);

- Gestacao em qualquer idade gestacional: pelo risco acrescido que a gestacao acarreta e
auséncia de relatos de teratogénese pelo oseltamivir.



GOVERNO DO ESTADO
RI0 GRANDE DO SUL

SECRETARIA DA SAUDE

CENTRO ESTADUAL DE VIGILANCIA SAUDE

1.3 Profissionais de saide com sindrome gripal que trabalhem diretamente com pacientes
sintomaticos respiratérios.

IMPORTANTE: a SES/RS recomenda uso de EPI para profissionais de saude com exposicao
aos sintomaticos respiratérios.

2. Quimioprofilaxia
Esta absolutamente contra indicado o uso do Oseltamivir para quimioprofilaxia em larga escala. O
uso deste medicamento para profilaxia esta indicado APENAS nas seguintes situacdes:

« Os profissionais de laboratério que tenham manipulado amostras clinicas que contenham a
nova Influenza A(H1N1) sem o uso de Equipamento de Proteg¢ado Individual (EPI) ou que
utilizaram de maneira inadequada;

e Os trabalhadores de saude que estiveram envolvidos na realizagdo de procedimentos
invasivos (geradores de aerossois) ou manipulagdo de secregbes de um caso suspeito ou
confirmado de infecgao pela nova Influenza A(H1N1) sem ou uso de EPI ou que utilizaram
de maneira inadequada;

2.1 Dosagem recomendada: 75 mg uma vez ao dia, por 10 (dez) dias.

2.2 Informagodes adicionais

Os pacientes que desenvolvem efeitos colaterais gastrointestinais graves podem reduzir a
absorcao oral do Oseltamivir. Porém, atualmente, ndo ha nenhuma evidéncia cientifica para sugerir
o0 aumento da dose ou do tempo de utilizagdo do antiviral, nesta situagao.

Para os pacientes que vomitam até uma hora apds a ingestdo do medicamento, pode ser
administrada uma dose adicional, conforme esquema anterior.

Tao importante quanto o tratamento especifico para a doencga respiratdria aguda grave é a adogao
oportuna de todas as medidas de suporte clinico ao paciente, segundo avaliagdo médica de cada
caso, além do uso de medidas n&o farmacoldgicas.

Importante:

« Se for afastado o diagndstico de infecgdo por qualquer virus influenza, suspender a
administracdo do Oseltamivir;

e Na ficha de notificagdo, atualizar ou incluir no campo ‘“informagdes adicionais” as
atualizacbes sobre data de inicio do tratamento com Oseltamivir e as medidas
complementares adotadas.

» A notificagdo de eventos adversos ao medicamento deve ser feita a ANVISA por meio

do endereco eletronico anvisa@saude.gov.br. Maiores informagdes acesse www.anvisa.gov.br.

Obs: Orientamos que a liberagdo do oseltamivir seja realizada mediante apresentacdo de
prescricdo médica e ficha de investigacdo epidemiolégica disponivel no endereco eletrbnico
www.saude.rs.gov banner Influenza A H1N1, salientando o preenchimento dos campos referentes
aos dados gerais, notificagédo individual, dados de residéncia, dados clinicos, atendimento, dados
laboratoriais (raio-x de térax) e dados do investigador. Estas fichas de investigacdo ndo devem ser
digitadas no sistema de informacdo. Devera ser apresentado conjuntamente aos documentos
citados, o “Formulario de Dispensacdo do Oseltamivir’, disponivel no enderego eletrénico
www.saude.rs.gov banner Influenza A H1N1.
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