KULLANMA TALIMATI

XOFLUZA 20 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Baloksavir marboksildir. Her film kapli tablet 20 mg baloksavir marboksil
icerir.

o Yardumci madde(ler): Tablet igerigi: Laktoz monohidrat (inek suttinden elde edilmektedir),
kroskarmelloz sodyum (E468), povidon (K:25) (E1201), mikrokristalin seliiloz (E460),
sodyum stearil fumarat. Film kaplama: Opadry White kullanilmaktadir. Opadry White
icerigi: Hipromelloz (E464), talk (E553b), titanyum dioksit (E171).

Vs ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagmi 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XOFLUZA nedir ve ne icin kullanilir?

2. XOFLUZA’yt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. XOFLUZA nasu kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. XOFLUZA’nin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
1. XOFLUZA nedir ve ne i¢in kullanilir?

XOFLUZA 20 mg film kapli tablet, bir yiiziine "@772", diger yiiziine ise "20" oyulmus, beyaz ila
acik sar1, oblong sekilli film kapl tabletlerdir. XOFLUZA blisterlerde 2 adet 20 mg film kaph
tablet iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

XOFLUZA’nmn etkin maddesi baloksavir marboksildir. XOFLUZA influenza (grip) virGslerinin
cogalmasini engelleyen bir ilagtir. XOFLUZA grip belirtilerinin azaltilmasinda veya ortadan
kaldirilmasinda ve influenza (grip) oldugu bilinen veya siiphelenilen bir kisi ile yakin temas
halinde dnleyici tedavi olarak kullanilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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XOFLUZA 48 saatten daha kisa siiredir influenza (grip) belirtileri gdsteren 12 yas ve iizeri
hastalarda kullanilmalidir.

XOFLUZA ayrica, 48 saatten daha kisa siiredir influenza (grip) belirtileri gosteren ve influenzaya
(gribe) bagli ek bir sikayet olusma riski yiiksek olan (6rn. astim, kronik akciger hastaligi, hormonal
bozukluklar, kalp hastaligi, metabolik bozukluklar, obezitesi olan veya 65 yas ve Uzeri olan
hastalar) 12 yas ve tizeri hastalarda kullanilir.

XOFLUZA’y1, doktorunuzun viicut agrrhgmiza gore belirledigi dozda tek seferde aliniz.
XOFLUZA tek doz olarak kullanilmaktadir.

Eger XOFLUZA’ ’nin nasil etki gosterdigine veya bu ilacin neden sizin i¢in regete edildigine dair
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danismiz.

2. XOFLUZA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

XOFLUZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e XOFLUZA’nm etkin maddesi olan baloksavir marboksile veya ilacin igeriginde bulunan ve
bu Kullanma Talimati’nin basinda listelenen yardimc1 maddelerinden herhangi birine kars1
alerjiniz varsa.

Emin degilseniz ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

XOFLUZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Mevcut verilere gore herhangi bir uyar1 ve 6nlem bulunmamaktadir.

XOFLUZA’nin igerdigi yardimc1 maddeler ile ilgili olarak “XOFLUZA’nin i¢eriginde bulunan
baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler” boliimiine bakmiz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

XOFLUZA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

XOFLUZA, yiyeceklerle beraber veya tek basma kullanilabilir.

XOFLUZA'nin siit triinleri, kalsiyum takviyeli icecekler veya oral takviyelerden (6rnegin,
kalsiyum, demir, magnezyum, selenyum veya ¢inko) birlikte kullanilmasmdan kag¢inilmalhidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz.

e Hamilelik déneminde XOFLUZA’nin bebek {lizerine potansiyel etkisi bilinmemektedir.
Doktorunuz, ilacmn size olan potansiyel faydasini ve bebege olan potansiyel riskini
degerlendirecektir. Tedbir olarak hamilelik swrasinda XOFLUZA kullanimindan
kacinilmasi tercih edilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
§ Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e XOFLUZA’nin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirilen bebek agisindan
risk goz ardi edilemez. Bebeginizi emziriyorsaniz, doktorunuz size XOFLUZA
kullaniminin yararlarini ve risklerini agiklayacaktir.

Arag ve makine kullanma
XOFLUZA’nin ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.

XOFLUZA’nmn iceriginde bulunan bazi1 yardime1r maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
XOFLUZA tabletler laktoz adi verilen bir tiir seker igerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger baska ilaglar kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandmiz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

XOFLUZA ile tedaviniz sirasinda, viicudunuzdaki XOFLUZA miktarmi degistirebileceklerinden,
laksatifler olarak adlandirilan ve bagirsaklarinizi yumusatmasi i¢in kullanilan ilaglarla, antiasitler
olarak adlandirilan ve mide asidine karsi kullanilan ilaglarla veya demir, ¢inko, selenyum,
kalsiyum ve magnezyum igeren besin takviyelerini kullanmaymiz. Bu ilaglar XOFLUZA’nin
etkisini azaltabilirler.

Influenza asilar1 ve XOFLUZA ile etkilesim calismalar1 yapilmamustir. Dogal olarak edinilmis ve
deneysel influenza ¢aligmalarmda, XOFLUZA ile tedavi, influenza enfeksiyonuna karsi asmnin
olusturdugu yanit1 bozmamustir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XOFLUZA nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
XOFLUZA’y1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size tavsiye ettigi sekilde kullanmalisiniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

XOFLUZA’nin 12 yas ve lizeri i¢in tek doz viicut agirligina baglh olarak tavsiye edilen dozu Tablo
1’de gosterilmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Tablo 1 Viicut agirh@na gore XOFLUZA dozu

Viicut Agirligi (kg) Tavsiye Edilen Oral Doz
20 kg ila <80 kg Toplam tek doz 40 mg icin tek seferde
alinan
1 adet 40 mg tablet
veya

2 adet 20 mg’lik tablet
(blister 2 adet 20 mg’lik tablet igerir)
> 80 kg Toplam tek doz 80 mg icin tek seferde
alinan 2 adet 40 mg’lik tablet
(blister 2 adet 40 mg’lik tablet igerir)

Doktorunuz veya eczaciniz size ne kadar XOFLUZA almaniz gerektigini sdyleyecektir.Grip
tedavisi i¢in, XOFLUZA, grip belirtileri basladiktan sonra 48 saat i¢inde almmalidir.

Gripten korunmak igin, XOFLUZA grip oldugu bilinen veya siiphelenilen biriyle yakin temastan
sonraki 48 saat i¢inde alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
XOFLUZA, agizdan yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.
Her bir XOFLUZA tableti bittin olarak biraz suyla birlike aliniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimai:

XOFLUZA’nin 12 yas alt1 ¢ocuklardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Bu nedenle
kullanilmas1 onerilmez.

Yashlarda kullanimai:
.Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
XOFLUZA siddetli karaciger yetmezligi hastalarinda incelenmemistir.

Eger XOFLUZA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XOFLUZA kullandiysaniz
XOFLUZAdan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

XOFLUZA’y1 kullanmay1 unutursaniz

= b}
Eger XOFLUZA’y1 almayl%%gltglel’rgiﬂllgghlr% mkiin ”ea}%zgpnl%sstﬁlzamanda dozunuzu alniz.
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Grip tedavisi i¢cin, XOFLUZA grip belirtileri basladiktan sonra 48 saat i¢inde alinmalidir.

Gripten korunmak igin, XOFLUZA grip oldugu bilinen veya siiphelenilen biriyle yakin temastan
sonraki 48 saat i¢inde alinmalidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

XOFLUZA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
XOFLUZA ile uygulanan tedavi sonrasinda daha kotii hissederseniz veya yeni sikayetler
yasarsaniz veya grip sikayetiniz iyilesmeye baslamazsa, doktorunuza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, XOFLUZA’nn igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XOFLUZA’y1r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi). Belirtileri sunlar1 igerir: yiiz, géz kapaklari, bogaz, dil
veya agizda sisme, nefes almada zorluk, kasintili dokiintii ve diisiik tansiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XOFLUZA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Yaygin olmayan

- Kurdesen (kasntili dokint()

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesingkatk saglanugelacaksmizzaanmistr.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRQ3NRSHY3YnUyZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5. XOFLUZA’nin saklanmasi
XOFLUZA y1 Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e 30°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.
¢ Orijinal ambalajinda, 1giktan ve nemden koruyarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre,Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XOFLUZA ’yi kullanmayniz.
Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XOFLUZA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Roche Mistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101
Maslak 34396, Sariyer - Istanbul

Uretim Yeri:

Shionogi Pharma Co., Ltd.
Mishima 2-chome Settsu, Osaka
Japonya

Bu kullanma talimati --I--I---- tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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