Indlaegsseddel Information til patienten

Xofluza 40 mg filmovertrukne tabletter
Xofluza 80 mg filmovertrukne tabletter
baloxavirmarboxil

W Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

o Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Xofluza
Sadan skal du tage Xofluza

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SOk~ wdE

1. Virkning og anvendelse
Virkning

Xofluza indeholder baloxavirmarboxil. Stoffet tilhgrer en gruppe af antivirale leegemidler, der kaldes
cap-afhaengige endonuklease-heemmere

Xofluza bruges til at behandle og forebygge influenza. Leegemidlet forhindrer influenzavirus i at
sprede sig i kroppen og hjalper dig med at komme dig hurtigere.

Anvendelse
o Xofluza bruges til at behandle influenza hos patienter pa 3 uger og derover, som har haft

influenzasymptomer i mindre end 48 timer.
o Xofluza bruges til at forebygge influenza hos personer pa 3 uger og derover, som har veret i tet

kontakt med én, der har eller formodes at have influenza.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Xofluza

Tag ikke Xofluza:

o hvis du er allergisk over for baloxavirmarboxil eller et af de gvrige indholdsstoffer i
baloxavirmarboxil (angivet i punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Xofluza.
Spadbgrn og bgrn

Dette leegemiddel ma ikke gives til barn, der er under 3 uger. Det skyldes, at Xofluzas virkning hos
denne aldersgruppe ikke er kendte.

Brug af andre leegemidler sammen med Xofluza

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Tag ikke Xofluza med:

o affgringsmidler, syreneutraliserende midler (antacida) eller orale kosttilskud, der indeholder
jern, zink, selen, kalcium eller magnesium

Disse midler kan nedsatte virkningen af Xofluza.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, ber

du for en sikkerheds skyld undga at bruge Xofluza. Sperg leegen eller apotekspersonalet til rads, far du

tager dette lsegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at Xofluza vil pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller anvende
maskiner.

Xofluza indeholder laktose

Xofluza indeholder laktose (en slags sukker). Kontakt lzegen, far du tager dette lsegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Xofluza indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 23 mg natrium per tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Xofluza

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvornar skal du tage Xofluza
Hvis du har influenza, skal du tage Xofluza som én enkeltdosis s& hurtigt som muligt inden for
48 timer efter, influenzasymptomerne er begyndt.

Hvis du skal forebygge influenza, skal du tage Xofluza som én enkeltdosis sa hurtigt som muligt inden
for 48 timer efter, du har vaeret sammen med en influenzasmittet person.



Sa meget Xofluza skal du tage

Dosis af Xofluza afheenger af, hvor meget du vejer. Lagen eller apotekspersonalet vil fortzelle dig,
hvor meget du skal tage.

Din veegt Xofluza-dosis

<20 kg Se indleegssedlen for Xofluza-granulat til oral suspension

) Enkeltdosis pd 40 mg, der tages som
220 kg til <80 kg - 1x EO mg ta%let ’

Enkeltdosis pa 80 mg, der tages som
- 1x80 mg tablet

80 kg eller derover

Xofluza kan tages med eller uden mad. Tag tabletten med vand.
Hvis du har taget for meget Xofluza

Hvis du ved en fejl kommer til at tage for meget Xofluza, skal du kontakte laegen eller
apotekspersonalet for at fa vejledning.

Hvis du har glemt at tage Xofluza
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den sa hurtigt som muligt.

Ved behandling af influenza, skal Xofluza tages inden for 48 timer efter, influenzasymptomerne er
startet.

Ved forebyggelse af influenza skal Xofluza tages inden for 48 timer efter teet kontakt med én person,
der vides eller mistenkes for at have influenza.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger

Voksne, unge og bgrn

Sag straks leegehjelp, hvis du oplever én eller flere af falgende alvorlige bivirkninger:

o Sveer allergisk reaktion (anafylaksi) med fx havelser i ansigtet eller huden, klgende udslet, lavt
blodtryk og vejrtraeekningsbesveer

Hyppigheden af disse bivirkninger kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data.

Andre mulige bivirkninger:
Falgende bivirkning er ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
o Klgende udslet

Barn (3 uger til < 12 ar)
Falgende bivirkning er almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
o Diarré, udslet og opkast

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte il
Laegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.



Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisteren og asken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Xofluza indeholder

o Det aktive stof er baloxavirmarboxil.

o Hver 40 mg filmovertrukket tablet indeholder 40 mg baloxavirmarboxil. Hver 80 mg
filmovertrukket tablet indeholder 80 mg baloxavirmarboxil.

o @vrige indholdsstoffer: laktosemonohydrat (se punkt 2 *Xofluza indeholder laktose’,
croscarmellosenatrium ((E468), (se punkt 2 *Xofluza indeholder natrium’)), povidon (K25)
(E1201), mikrokrystallinsk cellulose (E460), natriumstearylfumarat i tabletkernen og
hypromellose (E464), talcum (E553b) og titandioxid (E171) i filmovertraekket.

Udseende og pakningsstarrelser

Xofluza 40 mg tabletter er hvide til lysegule, aflange, filmovertrukne tabletter med “BXM40” trykt pa
den ene side.

Xofluza 40 mg filmovertrukne tabletter fas i blisterpakninger med 1 stk.

Xofluza 80 mg tabletter er hvide til lysegule, aflange, filmovertrukne tabletter med “BXM80” trykt pa
den ene side.

Xofluza 80 mg filmovertrukne tabletter fas i blisterpakninger med 1 stk.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
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Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Denne indlaegsseddel blev senest &endret maj 2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

