UPUTSTVO ZA LIJEK
Xofluza, 40 mg, film tableta

Xofluza, 80 mg, film tableta

baloksavir marboksil
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 Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4.

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 

informacije koje su važne za Vas

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 
U ovom uputstvu pročitaćete:
1.
Šta je lijek Xofluza i čemu je namijenjen

2.
Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Xofluza

3.
Kako se upotrebljava lijek Xofluza

4.
Moguća neželjena dejstva

5.
Kako čuvati lijek Xofluza

6.
Sadržaj pakovanja i dodatne informacije

1.
ŠTA JE LIJEK XOFLUZA I ČEMU JE NAMIJENJEN
Šta je lijek Xofluza
Lijek Xofluza sadrži baloksavir marboksil. Ovo je vrsta antivirusnog lijeka koji se naziva „inhibitor endonukleaze zavisne od kape“.

Lijek Xofluza se koristi za liječenje i sprječavanje gripa. Ovaj lijek zaustavlja širenje virusa gripa u tijelu i doprinosi skraćivanju vremena za oporavak od simptoma.

Za šta se koristi lijek Xofluza
· Lijek Xofluza se koristi za liječenje gripa kod pacijenata uzrasta od 12 godina i starijih koji imaju simptome gripa u trajanju kraćem od 48 sati.

· Lijek Xofluza se koristi za sprječavanje gripa kod osoba uzrasta od 12 godina i starijih koje su bile u bliskom kontaktu sa nekim za koga se zna ili se sumnja da ima grip. 

2.
ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK XOFLUZA
Lijek Xofluza ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični na baloksavir marboksil ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja lijeka Xofluza.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne smije davati djeci ili adolescentima mlađim od 12 godina. Naime, dejstvo lijeka Xofluza u toj starosnoj grupi nije poznato.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.

Nemojte uzimati lijek Xofluza zajedno sa: 
(
laksativima, antacidima ili dodacima ishrani za primjenu kroz usta koji sadrže gvožđe, cink, selen, kalcijum ili magnezijum.

Navedeni ljekovi mogu smanjiti dejstvo lijeka Xofluza.

Trudnoća i dojenje
Ukoliko ste u drugom stanju ili dojite, mislite da ste možda u drugom stanju ili planirate da ostanete u drugom stanju, kao mjeru predostrožnosti poželjno je da izbjegavate upotrebu lijeka Xofluza. Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Uticaj lijeka Xofluza na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Ne postoji vjerovatnoća da će lijek Xofluza uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Xofluza

Lijek Xofluza sadrži laktozu

Lijek Xofluza sadrži laktozu (jednu vrstu šećera). Ako Vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke vrste šećera, razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete ovaj lijek.

Lijek Xofluza sadrži natrijum

Ovaj lijek sadrži manje od 23 mg natrijuma po tableti, što se može smatrati praktično „bez natrijuma“.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK XOFLUZA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Kako se upotrebljava lijek Xofluza
Za liječenje gripa, uzmite samo jednu dozu lijeka Xofluza što je prije moguće u roku od 48 sati od pojave prvih simptoma gripa.

Za sprječavanje gripa, uzmite samo jednu dozu lijeka Xofluza što je prije moguće u roku od 48 sati od kontakta sa zaraženom osobom.

Preporučeno doziranje lijeka Xofluza
Doza lijeka Xofluza zavisi od Vaše tjelesne mase. Vaš ljekar ili farmaceut će Vam reći koliko lijeka treba da uzmete.

	Vaša tjelesna masa
	Doza lijeka Xofluza

	Do 80 kg
	  Pojedinačna doza od 40 mg, koja se uzima kao
· 1 tableta od 40 mg

	80 kg ili više
	  Pojedinačna doza od 80 mg, koja se uzima kao 
· 1 tableta od 80 mg



Lijek Xofluza se može uzeti sa hranom ili bez nje. Progutajte sve tablete sa malo vode.

Ako ste uzeli više lijeka Xofluza nego što je trebalo
Ako slučajno uzmete više lijeka nego što je trebalo, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Xofluza
Ako zaboravite da uzmete dio doze ili cijelu dozu, uzmite je što je prije moguće.

Za liječenje gripa lijek Xofluza treba uzeti u roku od 48 sati od pojave prvih simptoma gripa.

Za sprječavanje gripa lijek Xofluza treba uzeti u roku od 48 sati nakon bliskog kontakta sa osobom za koju se zna ili se sumnja da ima grip.

4.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Xofluza može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah potražite ljekarsku pomoć ukoliko se kod Vas ispolji bilo koje od navedenih ozbiljnih neželjenih dejstava:
-
teška alergijska reakcija (anafilaksa), koju mogu pratiti znakovi kao što su otok lica ili kože, osipi koji svrbe, nizak krvni pritisak i otežano disanje

Učestalost ovih neželjenih dejstava ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka.

Ostala moguća neželjena dejstva:
Sljedeće neželjeno dejstvo je povremeno (može da se javi kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju  lijek):

-
Osip koji svrbi

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 

nezeljenadejstva@cinmed.me 

putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5.
KAKO ČUVATI LIJEK XOFLUZA
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na blister pakovanju i kartonskoj kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva čuvanje na određenoj temperaturi.

Čuvajte u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6.
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Xofluza
· Aktivna supstanca je baloksavir marboksil.

Jedna film tableta od 40 mg sadrži 40 mg baloksavir marboksila. Jedna film tableta od 80 mg sadrži 80 mg baloksavir marboksila.

· Pomoćne supstance su:

Jezgro tablete: laktoza monohidrat, kroskarmeloza natrijum (E468), povidon K25 (E1201), celuloza, mikrokristalna (E460) i natrijum stearil fumarat 
Film omotač tablete: hipromeloza, talk (E553b) i titanijum dioksid (E171).
Kako izgleda lijek Xofluza i sadržaj pakovanja
Xofluza 40 mg film tableta je bijele do svijetložute boje, duguljastog oblika sa utisnutom oznakom „BXM40“ na jednoj strani.

Xofluza 80 mg film tableta je bijele do svijetložute boje, duguljastog oblika sa utisnutom oznakom „BXM80“ na jednoj strani.

Unutrašnje pakovanje je blister (OPA/aluminijska folija/PVC, zapečaćen aluminijskom folijom), koji sadrži 1 film tabletu. 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 blister (ukupno 1 film tabletu) i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
„Hoffmann–La Roche LTD“ D.S.D. Podgorica,
ul. Cetinjska 11, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
F. Hoffmann-La Roche AG,
Grenzacherstrasse 124, 4058 Basel, Švajcarska

F. Hoffmann-La Roche Ltd,
Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Švajcarska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Xofluza, 40 mg, 1 film tableta: 2030/24/2140 - 9100 od 16.04.2024. godine
Xofluza, 80 mg, 1 film tableta: 2030/24/2973 - 7349 od 02.07.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2024. godine
5/5

[image: image1.png]


