VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Xofluza 20 mg filmuhtdadar toflur

Xofluza 40 mg filmuhtdadar toflur
Xofluza 80 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Xofluza 20 mg

Hver tafla inniheldur 20 mg af baloxavir marboxili.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver tafla inniheldur 77,9 mg af lakt6sa einhydrati.
Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

Xofluza 40 mg

Hver tafla inniheldur 40 mg af baloxavir marboxili.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver tafla inniheldur 155,8 mg af laktdsa einhydrati.
Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

Xofluza 80 mg

Hver tafla inniheldur 80 mg af baloxavir marboxili.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver tafla inniheldur 311,6 mg af lakt6sa einhydrati.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Xofluza 20 mg

Hvitar eda ljésgular, flangar, filmuhtdadar toflur, u.p.b. 8,6 mm & lengd, med igreyptu ,,® 772« 4
annarri hlid og ,,20* & hinni hlidinni.

Xofluza 40 mg

Hvitar eda ljésgular, ilangar, filmuhddadar toflur, u.p.b. 11,1 mm & lengd, med igreyptu ,,BXM40* &
annarri hlid.



Xofluza 80 mg

Hvitar eda ljosgular, ilangar, filmuhtddadar toflur, u.p.b. 16,1 mm & lengd, med igreyptu ,,BXM80* &
annarri hlid.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd vid infldensu

Xofluza er etlad til medferdar vid infliensu an fylgikvilla hja sjaklingum 1 &rs og eldri.

Fyrirbyggjandi medferd gegn infldensu eftir Gtsetningu

Xofluza er etlad til fyrirbyggjandi medferdar gegn infliensu hja sjuklingum 1 &rs og eldri eftir
Utsetningu fyrir smiti.

Nota & Xofluza samkveemt gildandi medferdarleidbeiningum.
4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammitar

Medferd vid infliensu
Taka & stakan skammt af baloxavir marboxili eins fljétt og kostur er innan 48 klukkustunda eftir ad
vart verdur vid einkenni.

Fyrirbyggjandi medferd gegn infliensu eftir Gtsetningu
Taka & stakan skammt af baloxavir marboxili eins fljétt og kostur er innan 48 klukkustunda eftir néid
samneyti vid einstakling sem vitad er eda grunur leikur & ad sé med infldensu (sja kafla 5.1).

Fullordnir, unglingar, bérn og ungbérn (>1 ars)
Réolagdur stakur skammtur af baloxavir marboxili til inntoku fer eftir likamspyngd (sja toflu 1).

Fullordnir, unglingar og bérn sem geta ekki gleypt téflur eda eiga erfitt med pad og sjuklingar sem
purfa ad fa lyf beint i meltingarveg (gj6f um sondu) geta i stad pessa lyfs fengid medferd med Xofluza
mixtarukyrni, dreifu. Sj& upplysingar i Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Xofluza mixtarukyrni,
dreifu.



Tafla 1. Skommtun baloxavir marboxils samkvaemt likamspyngd sjuklings (>1 &rs)

Likamspyngd sjuklings Radlagdur skammtur til inntoku
<20 kg Sja upplysingar i Samantekt & eiginleikum
lyfs fyrir Xofluza mixtarukyrni, dreifu
>20 kg - <80 kg Stakur 40 mg skammtur, tekinn sem

1 x 40 mg tafla
EPA

2 X 20 mg toflur
>80 kg Stakur 80 mg skammtur, tekinn sem

1 x 80 mg tafla

EDA

2 X 40 mg toflur

Engin Klinisk gogn liggja fyrir um notkun endurtekinna skammta af baloxavir marboxili til medferdar
vid infliensu an fylgikvilla eda fyrirbyggjandi medferdar eftir Utsetningu & neinu einu
inflGensutimabili.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

EkKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum handa sjuklingum med veegt eda midlungi alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A eda B). Oryggi og verkun vid notkun baloxavir marboxils handa
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) hefur ekki verid stadfest.

Skert nyrnastarfsemi
EkKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun baloxvir marboxils hja bérnum <1 ars. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntoku. Taka & toflurnar med vatni.

Taka mé Xofluza med eda an matar (sja kafla 5.2).

Ekki skal taka Xofluza med lyfjum sem innihalda fjélgildar katjonir, svo sem hagdalyfjum,
syrubindandi lyfjum eda feedubdtarefnum til inntoku sem innihalda jarn, zink, selen, kalsium eda
magnesium (sja kafla 4.5).

4.3  Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Laktdsadpol

Xofluza inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algeran laktasaskort eda glukdsa-
galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.
4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja 4 baloxavir marboxil eda virka umbrotsefnid baloxavir

Lyf sem innihalda fj6lgildar katjonir geta dregid ar péttni baloxavirs i plasma. Ekki & ad taka Xofluza
samhlida lyfjum sem innihalda fjélgildar katjonir, svo sem hagdalyfjum, syrubindandi lyfjum eda
feedubotarefnum til inntéku sem innihalda jarn, zink, selen, kalsium eda magnesium.

Onamissvar vid infliensuveiru

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & milliverkunum milli inflGensubdluefna og baloxavir marboxils. |
rannsoknum & inflliensu sem smitadist & nattdrulegan hatt eda i tilraunum skerti medferd med Xofluza
ekki motefnasvar vid inflensusykingu.

Born

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin eda takmdrkud gogn liggja fyrir um notkun baloxavir marboxils & medgongu.

Dyrarannséknir benda ekKi til beinna eda ébeinna skadlegra ahrifa med tilliti til eiturahrifa a eexlun
(sj& kafla 5.3).

I varudarskyni er askilegt ad fordast notkun Xofluza & medgéngu.
Brjostagjof

EKkKi er vitad hvort baloxavir marboxil eda baloxavir skiljast Ut i brjéstamjdlk. Baloxavir marboxil og
umbrotsefni pess eru skilin Gt i mjolk hja rottum.

EkKi er heegt ad utiloka heettu fyrir nybura/ungbdrn.

Taka & &kvoroun um hvort hatta eigi brjostagjof eda haetta vid medferd med Xofluza ad teknu tilliti til
avinnings af brjostagjof fyrir barnid og avinnings af medferdinni fyrir modurina.

Frj6semi
Engin ahrif & frjésemi karl- eda kvendyra sdust i dyrarannsoknum a baloxavir marboxili (sja kafla 5.3).
4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Xofluza hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryqggisupplysinga

Ofnamisviobrogd hafa sést eftir markadssetningu lyfsins, p.& m. hefur verid tilkynnt um
bradaofnaemi/bradaofnaemisvidbrigd og veegari ofnemisvidbrogd, p.m.t. ofsaklada og ofneemisbjug.
Af pessum aukaverkunum hefur adeins ofsakladi sést i kliniskum rannsoknum, i tioniflokknum
»Sjaldgaefar”.

Tafla yfir aukaverkanir

Borin hafa verid kennsl & eftirtaldar aukaverkanir vid notkun baloxavir marboxils eftir
markadssetningu lyfsins (tafla 2), badi i aukaverkanatilkynningum og i rannséknum an inngripa.
Aukaverkanir eru taldar upp eftir MedDRA liffeeraflokkum og er tidniflokkun aukaverkana sem hér
segir: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog
sjaldgeefar (>=1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki hagt
ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 2. Aukaverkanir hjé fulloronum, unglingum og bérnum eftir markadssetningu lyfsins

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
(preferred term, MedDRA)

Onamiskerfi Bradaofnaemi Tioni ekki pekkt
Bradaofnaemisvidbrogd Tioni ekki pekkt
Ofnami Tioni ekki pekkt

HUad og undirhud Ofsakladi* Sjaldgaefar
Ofnamisbjugur Tioni ekki pekkt

*Tidni ofsaklada byggist & gégnum Gr kliniskum rannséknum hja fullordnum og unglingum. Ekki var tilkynnt um énnur ofantalin kjérhugtok
(preferred terms) i kliniskum rannséknum.

Born
Oryggissnid baloxavir marboxils hja bérnum (1 til <12 ara) var akvardad ut fra gégnum Gr
ranns6knum a medferd og fyrirbyggjandi medferd eftir utsetningu. Tafla 3 synir aukaverkanir sem

komu fram i kliniskum rannséknum.

Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemisvidbrdgd, bradaofnaemi, ofsaklada og ofneemisbjdg (proti i
andliti, augnlokum og vérum) hja bérnum eftir markadssetningu lyfsins (sja téflu 2).

Tafla 3. Aukaverkanir hja bérnum i kliniskum rannséknum

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
(preferred term, MedDRA)

Meltingarfeeri Nidurgangur Algengar
Uppkdst Algengar

HUd og undirhud Utbrot Algengar

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc

49 Ofskdmmtun

Tilkynnt hefur verid um ofskémmtun baloxavir marboxils i kliniskum rannséknum og eftir
markadssetningu lyfsins. I meirihluta tilkynntra tilvika ofskdmmtunar vard ekki vart vid neinar
aukaverkanir. Gogn eru ekki fullngegjandi til ad unnt sé ad dkvarda hvada einkennum megi blast vid
sem afleidingum af ofskémmtun.

Vidbrogd

Ekkert sértaekt moteitur er til vid Xofluza. Vid ofskommtun & ad hefja hefdbundna studningsmedferd
samkveemt teiknum og einkennum sjaklingsins.

Oliklegt er ad unnt sé ad fjarlegja baloxavir ad neinu marki med skilun vegna mikillar
préteinbindingar lyfsins i sermi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirulyf til alteekrar notkunar, 6nnur veirulyf, ATC-flokkur: JOSAX25.
Verkunarhattur

Baloxavir marboxil er forlyf sem breytist vid vatnsrof i baloxavir, sem er virka formid med virkni
gegn infldensuveiru. Baloxavir verkar & cap-hddan endénudkleasa (cap-dependent endonuclease, CEN),
ensim sem er sertaekt fyrir inflGensuveiru og er i PA (polymerase acidic) undireiningu RNA-
polymerasafléttu veirunnar, og hindrar pannig umritun (transcription) erféamengis infliensuveirunnar,
sem veldur hémlun & afritun inflensuveirunnar.

Verkun in vitro
I meelingu & hdmlunarstyrk var 50% (ICso) baloxavirs 1,4 til 3,1 nmol/I fyrir infliensuveiru A og 4,5
til 8,9 nmol/l fyrir infldensuveiru B.

I meelingu & reektudum MDCK-frumum var midgildi 50% virkrar péttni (ECso) baloxavirs 0,73 nmol/l
(n=31; & bilinu: 0,20-1,85 nmol/l) fyrir stofna af undirflokki A/HLN1, 0,83 nmol/l (n=33; & bilinu:
0,35-2,63 nmal/l) fyrir stofna af undirflokki A/H3N2 og 5,97 nmdl/l (n=30; & bilinu:

2,67-14,23 nmol/l) fyrir stofna af undirflokki B.

I meelingu & minnkun veirupéttni (virus titer reduction assay) i MDCK-frumum var 90% virk péttni
(ECq0) baloxavirs a bilinu 0,46 til 0,98 nmol/l fyrir veirur af undirflokkum A/HIN1 og A/H3NZ2, 0,80
til 3,16 nmol/l fyrir veirur af fuglaveiruundirflokkum A/H5N1 og A/H7N9 og 2,21 til 6,48 nmol/l fyrir
veirur af undirflokki B.

Onami

Veirur sem bera PA/I38T/F/M/N/S stokkbreytinguna og voru valdar in vitro eda i kliniskum
rannsoknum syna minnkad nami fyrir baloxaviri og voru breytingar & ECso gildum & bilinu 11 til
57-faldar fyrir infliensuveiru A og 2 til 8-faldar fyrir inflGensuveiru B.

I premur 3. stigs rannsoknum & medferd vid infliensu an fylgikvilla (sja hér fyrir nedan) greindist
ekkert 6naemi gegn baloxaviri i stofnum sem einangradir voru vid upphaf medferdar. I rannséknunum
tveimur hja fullordnum og unglingum greindust stékkbreytingarnar PA/I38T/M/N, sem komu fram vid
medferdina, greindust hja 36/370 (9,7%) sjuklinganna og hja 15/290 (5,2%) sjuklinga sem fengu
medferd med baloxavir marboxili, en greindust ekki hj& neinum sjaklingum sem fengu lyfleysu.



I 3. stigs rannsokninni hja bérnum fundust stokkbreytingarnar PA/I38T/M/S, sem komu fram vid
medferdina, hja 11 af 57 (19,3%) sjuklinga sem voru syktir af infliensu og fengu medferd med
baloxavir marboxili.

I 3. stigs rannsokninni & fyrirbyggjandi medferd eftir Gtsetningu (sja hér fyrir nedan) greindust
stokkbreytingarnar PA/I38T/M hja 10 af 374 (2,7%) einstaklinga sem fengu medferd med baloxavir
marboxili. PA/138 basaskiptabreytingar greindust ekki i einstaklingum sem fengu lyfleysu, ad
fratdldum 2 einstaklingum sem fengu baloxavir marboxil sem neydarlyf.

Baloxavir er virkt in vitro gegn inflGensuveirum sem taldar eru 6naemar gegn neuraminidasahemlum,
p.m.t. stofnum med eftirtaldar stokkbreytingar: H274Y i A/HIN1, E119V og R292K i A/H3N2,
R152K og D198E i veiru af gerd B, H274Y i A/H5N1, R292K i A/H7N9.

Kliniskar rannsoknir

Medferd vid infliensu an fylgikvilla
Fullordnir sjuklingar og sjaklingar a unglingsaldri

Capstone 1 rannséknin (1601T0831) var slembirtdud, tviblind, fjdlsetra 3. stigs rannsokn, sem gerd
var i Japan og Bandarikjunum til ad meta verkun og 6ryggi vid notkun stakrar toflu af baloxavir
marboxili til inntdku, borid saman vid lyfleysu og oseltamivir, hja heilbrigdum fullordnum og
unglingum med influensu an fylgikvilla (4 aldrinum >12 ara til <64 &ra). Sjaklingum var slembiradad
til ad fa baloxavir marboxil (sjuklingar sem végu 40 til <80 kg fengu 40 mg og sjuklingar sem vogu
>80 kg fengu 80 mg), oseltamivir 75 mg tvisvar a dag i 5 daga (eingongu ef peir voru >20 ara) eda
lyfleysu. Skammtur var gefinn innan 48 klukkustunda fra pvi ad einkenni komu fyrst fram.

Alls voru 1.436 sjuklingar (af peim voru 118 & aldrinum >12 4ra til <17 &ra) teknir inn i rannsoknina
medan & inflensutimabili Nordurhvels 2016-2017 st6d. Helsti infliensuveirustofninn i pessari
rannsokn var af undirflokki A/H3 (84,8% til 88,1%), en par & eftir komu stofn af undirflokki B (8,3%
til 9,0%) og undirflokki A/HLN1pdm (0,5% til 3,0%). Adalendapunktur fyrir verkun var timi par til
einkenni toku ad batna (hdsti, eymsli i halsi, hofudverkur, nefstifla, hitatilfinning eda kuldahrollur,
vOdva- eda lidverkir og preyta). Baloxavir marboxil leiddi til tolfreedilega markteekrar styttingar tima
par til einkenni toku ad batna, borid saman vid lyfleysu (tafla 4).

Tafla 4. Capstone 1: Timi par til einkenni toku ad batna hja (baloxavir marboxil borid saman
vid lyfleysu), sykt medferdarakvérounarpydi*

Timi par til einkenni toku ad batna (midgildi [klukkustundir])

Baloxavir marboxil Lyfleysa Munur milli baloxavir P-gildi
40/80 mg (95% o6ryggismork) | marboxils og lyfleysu

(95% 6ryggismork) N=230 (95% 6ryggismork fyrir mun)

N=455

53,7 80,2 -26,5 <0,0001
(49,5; 58,5) (72,6; 87,1) (-35,8; -17,8)

* Sykt medferdarakvordunarpydi (Intention-to-treat Infected population, ITTI): Sjuklingar med stadfesta greiningu infliensu sem fengu
rannsoknarlyfid. Stadfesting & greiningu infliensu byggdist & nidurstédum Gr RT-PCR & degi 1.

Vid samanburd & hdpnum sem fékk baloxavir marboxil og h6pnum sem fékk oseltamivir sast ekki
tolfreedilega markteekur munur & tima par til einkenni toku ad batna (53,5 klukkustundir borid saman
vid 53,8 klukkustundir, i peirri rda).

Medal sjuklinga sem hofdu verid med einkenni i >0 til <24 klukkustundir var midgildi (95%
oryggismork) tima par til einkenni téku ad batna 49,3 klukkustundir (44,0; 53,1) hja sjuklingum sem
fengu baloxavir marboxil og 82,1 klukkustundir (69,5; 92,9) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu, en
medal sjuklinga sem hofdu verid med einkenni i >24 til <48 klukkustundir var midgildi (95%



Oryggismork) tima par til einkenni toku ad batna 66,2 klukkustundir (54,4; 74,7) hja sjaklingum sem
fengu baloxavir marboxil og 79,4 klukkustundir (69,0; 91,1) hja sjaklingum sem fengu lyfleysu.

Midgildi tima par til likamshiti var aftur ordinn edlilegur hja hopnum sem fékk baloxavir marboxil var
24,5 klukkustundir (95% 0Oryggismork: 22,6; 26,6) en 42,0 klukkustundir (95% 6ryggismork: 37,4;
44,6) hja hépnum sem fékk lyfleysu. Enginn munur sast & tima par til likamshiti var aftur ordinn
edlilegur hja hopnum sem fékk baloxavir marboxil og hopnum sem fékk oseltamivir.

Capstone 2 rannsoknin (1602T0832), var slembir6dud, tviblind, fjdlsetra 3. stigs rannsokn sem gerd
var til ad meta verkun og 6ryggi vid notkun stakrar t6flu af baloxavir marboxili til inntéku, borid
saman vid lyfleysu og oseltamivir, hja fullordnum og unglingum (>12 &ra) med infldensu an
fylgikvilla, sem voru med a.m.k. einn eiginleika sem jok likur & ad fa fylgikvilla. Sjaklingum var
slembiradad til ad fa stakan skammt af baloxavir marboxili til inntoku (samkveemt likamspyngd eins
og i Capstone 1 rannsékninni), oseltamivir 75 mg tvisvar a dag i 5 daga eda lyfleysu. Skammtur var
gefinn innan 48 klukkustunda fré pvi ad einkenni komu fyrst fram.

Af alls 2.184 sjaklingum voru 59 & aldrinum >12 til <17 ara, 446 & aldrinum >65 til <74 éra, 142 &
aldrinum >75 til <84 &ra og 14 voru >85 &ra. Helstu infliensuveirustofnarnir i pessari rannsokn voru af
undirflokki A/H3 (46,9% til 48,8%) og undirflokki B (38,3% til 43,5%). Adalendapunktur fyrir verkun
var timi par til infliensueinkenni toku ad batna (hosti, eymsli i halsi, hofudverkur, nefstifla,
hitatilfinning eda kuldahrollur, védva- eda lidverkir og preyta. Baloxavir marboxil leiddi til
tolfreedilega markteekrar styttingar tima par til einkenni toku ad batna, borid saman vid lyfleysu

(tafla 5).

Tafla 5. Capstone 2: Timi par til infliensueinkenni toku ad batna (baloxavir marboxil borid
saman vid lyfleysu), sykt medferdarakvérdunarpyoi

Timi par til infliensueinkenni toku ad batna (midgildi [Klukkustundir])

Baloxavir marboxil Lyfleysa Munur milli baloxavir P-gildi
40/80 mg (95% oryggismork) | marboxils og lyfleysu

(95% 6ryggismork) N=385 (95% oryggismork fyrir mun)

N=385

73,2 102,3 -29,1 <0,0001
(67,5; 85,1) (92,7; 113,1) (—42,8; —14,6)

Samanburdur & hépnum sem fékk baloxavir marboxil og hopnum sem fékk oseltamivir syndi engan
tolfraedilega markteekan mun a tima par til infliensueinkenni toku ad batna (73,2 kist borid saman vid
81,0 Klst, i peirri roo).

Medal sjiiklinga sem h6fou verid med einkenni i >0 til <24 klukkustundir var midgildi (95%
Oryggismork) tima par til einkenni toku ad batna 68,6 klukkustundir (62,4; 78,8) hja sjuklingum sem
fengu baloxavir marboxil og 99,1 klukkustundir (79,1; 112,6) hj& sjuklingum sem fengu lyfleysu, en
medal sjuklinga sem héfdu verid med einkenni i >24 til <48 klukkustundir var midgildi (95%
oryggismork) tima par til einkenni téku ad batna 79,4 klukkustundir (67,9; 96,3) hja sjuklingum sem
fengu baloxavir marboxil og 106,7 klukkustundir (92,7; 125,4) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Hja sjuklingum sem voru syktir af veiru ur flokki A/H3 var midgildi tima par til inflGensueinkenni
toku ad batna styttra hja hopnum sem fékk baloxavir marboxil en hja hopnum sem fékk lyfleysu, en
ekki styttri en hja hdpnum sem fékk oseltamivir (sja téflu 6). Hja sjuklingum sem voru syktir af veiru
ar flokki B var midgildi tima par til infliensueinkenni toku ad batna styttra hja hopnum sem fékk
baloxavir marboxil en hja baedi hopnum sem fékk lyfleysu og hopnum sem fékk oseltamivir (sja
t6flu 6).



Tafla 6. Timi par til einkenni toku ad batna eftir undirflokkum inflGensuveiru, sykt
medferdarakvordunarpydi

Timi par til einkenni toku ad batna (klukkustundir)

midgildi [95% 6ryggismork]

Veira Baloxavir marboxil Lyfleysa Oseltamivir

A/H3 75,4 100,4 68,2
[62,4; 91,6] [88,4; 113,4] [53,9; 81,0]
N= 180 N= 185 N= 190

B 74,6 100,6 101,6
[67,4;90,2) [82,8; 115,8] [90,5; 114,9]
N= 166 N= 167 N= 148

Midgildi tima par til likamshiti var aftur ordinn edlilegur hja hépnum sem fékk baloxavir marboxil var
30,8 klukkustundir (95% 6ryggismork: 28,2; 35,4) en 50,7 klukkustundir (95% 6ryggismork: 44,6;
58,8) hja hdpnum sem fékk lyfleysu. Enginn greinilegur munur sast & tima par til likamshiti var aftur
ordinn edlilegur hja hopnum sem fékk baloxavir marboxil og hépnum sem fékk oseltamivir.

Heildartioni infliensutengdra fylgikvilla (andlat, sjukrahdsinnlogn, skatabolga, mideyrnabodlga,
berkjubolga og/eda lungnabdlga) var 2,8% (11/388 sjuklingum) i hépnum sem fékk baloxavir
marboxil, en 10,4% (40/386 sjuklingum) i hopnum sem fékk lyfleysu. Minni heildartidni
infliensutengdra fylgikvilla i hopnum sem fékk baloxavir marboxil en i hdpnum sem fékk lyfleysu
stafadi einkum af minni tidni berkjubdlgu (1,8% borid saman vid 6,0%, i peirri r6d) og skutabolgu
(0,3% borid saman vid 2,1%, i peirri ré0).

Born (1 &ars - <12 ara)

Ministone-2 rannsoknin (CP40563) var slembirédud, tviblind, fjdlsetra rannsékn med samanburdi vid
virkt lyf, sem gerd var til ad meta 6ryggi, verkun og lyfjahvorf vid notkun staks skammts af baloxavir
marboxili mixtarukyrni, dreifu til inntdku, borid saman vid oseltamivir, hja bérnum (& aldrinum 1 til
<12 &ra) med infliensulik einkenni, sem voru heilbrigd ad 6dru leyti.

Alls var 173 sjuklingum slembiradad i hlutféllunum 2:1 til ad fa stakan skammt af baloxavir marboxili
til inntoku samkveemt likamspyngd (2 mg/kg fyrir sjiklinga sem vogu <20 kg og 40 mg fyrir sjuklinga
sem vogu >20 Kg) eda oseltamiviri (skammtar samkvamt likamspyngd) i 5 daga. Sjuklingar méttu fa
parasetamdl eftir porfum. Sjaklingar med eiginleika sem juku likur & ad fa fylgikvilla (14% (25/173))
voru teknir med i rannsoknina. Helsti infliensuveirustofn i pessari rannsékn var af undirflokki A/H3.
Adalmarkmid rannséknarinnar var ad bera saman 6ryggi vid gjof staks skammits af baloxavir
marboxili og notkun oseltamivirs tvisvar 4 dag i 5 daga. Vidb6tarmarkmid var ad bera saman verkun
baloxavir marboxils og oseltamivirs samkvaemt melibreytum fyrir verkun, p.m.t. timi par til
infliensueinkenni toku ad batna (hdsti og einkenni i nefi, timi par til edlilegu heilsufari og virkni var
nad og timi par til likamshiti var aftur ordinn edlilegur).

Timi par til teikn og einkenni infliensu toku ad batna var samberilegur hja hopnum sem fékk
baloxavir marboxil (midgildi 138,1 klukkustundir [95% Oryggismérk: 116,6; 163,2]) og hpnum sem
fékk oseltamivir (midgildi 150 klukkustundir [95% 6ryggismork: 115,0; 165,7]) sja toflu 7.

Tafla 7 Timi par til teikn og einkenni infliensu toku ad batna, sykt medferdarakvorounarpydi

Timi par til infliensueinkenni toku ad batna (midgildi [klukkustundir])
Baloxavir marboxil Oseltamivir

(95% 6ryggismork) (95% 6ryggismork)
N=80 N=43

138,1 150,0

(116,6; 163,2) (115,0; 165,7)
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Midgildi tima par til likamshiti var aftur ordinn edlilegur var sambeerilegt hja hépnum sem fékk
baloxavir marboxil (41,2 klukkustundir [95% 6ryggismork: 24,5; 45,7]) og hépnum sem fékk
oseltamivir (46,8 klukkustundir [95% 6ryggismork: 30,3; 53,5]).

Heildartioni influensutengdra fylgikvilla (daudsféll, sjukrahsinnlagnir, lungnabdlga, berkjubdlga,
skutabolga, mideyrnabdlga, heilabdlga/heilakvilli, hitakrampar, vodvabdlga) var 7,4% (6/81 sjuklingi)
i hdpnum sem fekk baloxavir marboxil og 7% (3/43 sjuklingum) i hdpnum sem fékk oseltamivir. Tidni
mideyrnabolgu var 3,7% (3/81 sjaklingi) i hépnum sem fékk baloxavir marboxil og 4,7% (2/43
sjuklingum) i hépnum sem fékk oseltamivir. Skatabolga, lungnabdlga og berkjubolga komu fram hja
einum sjuklingi hver kvilli i hopnum sem fékk baloxavir marboxil og hitakrampar komu fram hja
einum sjaklingi i hépnum sem fékk oseltamivir.

Fyrirbyggjandi medferd gegn infldensu eftir Gtsetningu

Rannsokn 1719T0834 var slembirédud, tviblind, fjdlsetra 3. stigs rannsokn sem gerd var hja

749 patttakendum i Japan til ad meta verkun og 6ryggi vid toku stakrar toflu af baloxavir marboxili
eda staks skammts af baloxavir marboxil mixtarukyrni, borid saman vid lyfleysu, til fyrirbyggjandi
medferdar gegn infllensu eftir Utsetningu. Patttakendur voru einstaklingar sem dvoldu & sama heimili
og infliensusyktir frumsjuklingar (index patients).

607 patttakendur >12 ara og 142 patttakendur 1 ars til <12 &ra fengu annadhvort baloxavir marboxil
skammtad eftir likamspyngd eins og i medferdarrannsoknunum, eda lyfleysu. Meirihluti patttakenda
(73,0%) var tekinn inn i rannséknina innan 24 klukkustunda eftir ad einkenni komu fram hja
frumsjuklingunum. Helstu infliensuveirustofnar sem frumsjuaklingar voru syktir af voru af
undirflokkum A/H3 (48,6%) og undirflokki A/HIN1pdm (47,5%), en par & eftir kom infliensa B
(0,7%).

Adalendapunktur fyrir verkun var hlutfall heimilismedlima sem syktust af infliensuveiru og fengu hita
og a.m.k. eitt dndunarfeeraeinkenni fra degi 1 til dags 10.

Tolfreedilega markteek laeekkun var & hlutfalli patttakenda med infliensu sem stadfest var af
rannsoknarstofu, fra 13,6% i hopnum sem fékk lyfleysu nidur i 1,9% i hopnum sem fékk baloxavir
marboxil (sja toflu 8).

Tafla 8 Hlutfall patttakenda med infliensuveiru, hita og a.m.k. eitt éndunarfaeraeinkenni
(baloxavir borid saman vid lyfleysu)

Hlutfall patttakenda med infliensuveiru, hita og a.m.k. eitt 6ndunarfeeraeinkenni (%)
adlagad medferdarakvorounarpydi (mITT)*

Baloxavir marboxil Lyfleysa Adlagad ahattuhlutfall P-gildi
(95% 06ryggismork) (95% 6ryggismork) (95% 6ryggismork fyrir
ahattuhlutfall)
N=374 N=375 <0,0001
1,9 13,6 0,14
(0,8; 3,8) (10,3; 17,5) (0,06; 0,30)
Hlutfall patttakenda >12 ara med infllensuveiru, hita og a.m.k. eitt dndunarferaeinkenni (%)
N=303 N=304 <0,0001
1,3 13,2 0,10
(0,4;3,3) (9.6; 17,5) (0,04; 0,28)
Hlutfall patttakenda 1 ars til <12 dra med infliensuveiru, hita og a.m.k. eitt dndunarfaraeinkenni (%)
N=71 N=71 0,0339
4,2 15,5 0,27
(0,9; 11,9) (8; 26) (0,08; 0,90)

* Adlagad medferdarakvordounarpydi (modified intention-to-treat, mITT): Allir slembiradadir sjuklingar Gr hopi heimilisfolks infldensusyktra
frumsjuklinga sem fengu rannséknarlyfid og par sem fyrir lagu gégn um verkun eftir upphaf medferdar. S6mu greiningar voru framkvaemdar
& adlogudu medferdarakvordunarpydi og & 6llum slembir6dudum patttakendum.
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Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagoar séu fram nidurstédur ar rannséknum & Xofluza
hja einum eda fleiri undirhépum barna til medferdar vid infliensu eda fyrirbyggjandi medferdar gegn
infldensu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku breytist baloxavir marboxil i miklum meeli i virkt umbrotsefni sitt, baloxavir. Péttni
baloxavir marboxils i plasma er mjdg litil eda undir magngreiningarmoérkum (<0,100 ng/ml).

Eftir inntoku staks 80 mg skammits af baloxavir marboxili er timi par til hamarkspéttni i plasma nast
(Tmax) U.p.b. 4 klukkustundir vid fastandi astand. Nyting baloxavirs eftir inntéku baloxavir marboxils
hefur ekki verid stadfest.

Anhrif fadu

Rannsokn & ahrifum faedu, par sem heilbrigdum sjalfbodalidum var gefid baloxavir marboxil ymist
fastandi eda med maltid (u.p.b. 400 til 500 kcal, p.m.t. 150 kcal ur fitu) benti til pess ad Cmax fyrir
baloxavir leekkadi um 48% og AUC fyrir baloxavir leekkadi um 36% pegar lyfid er tekid med mat.
Tmax Var Obreytt po lyfid vari tekid med mat. I kliniskum rannséknum sast enginn munur & verkun sem
skipti mali kliniskt hvort sem baloxavir marboxil var tekid med eda an faedu.

Dreifing

I in vitro rannsokn var binding baloxavirs vid prétein i mannasermi, einkum albimin, 92,9% til 93,9%.
Dreifingarrammal (apparent volume of distribution) baloxavirs medan 4 endanlegum brotthvarfsfasa
stod (Vz/F) eftir inntoku staks skammts af baloxavir marboxili er u.p.b. 1.180 litrar hja einstaklingum
af hvitum kynstofni og 647 litrar hja einstaklingum af japdnskum kynstofni.

Umbrot

Baloxavir er einkum umbrotid af UGT1A3, med myndun glikdrénids, og i minna mali af CYP3A4,
med myndun sulfoxids.

Rannséknir & milliverkunum

Samkveemt in vitro og in vivo rannsoknum & milliverkunum lyfja, er ekki buist vid ad baloxavir
marboxil eda baloxavir hamli virkni iséensima ar CYP eda UGT ensimfjolskyldunum eda valdi 6rvun
sem skiptir mali & virkni CYP ensima.

Samkveaemt in vitro rannséknum & flutningskerfum og in vivo rannséknum & milliverkunum lyfja, er
ekki buist vid neinum milliverkunum & lyfjahvorf sem skipta mali milli baloxavir marboxils eda
baloxavirs og lyfja sem eru hvarfefni eftirfarandi flutningspréteina: OATP1B1, OATP1B3, OCT1,
OCT2, OAT1, OAT3, MATEL eda MATE2K.

Utskilnadur
Eftir inntoku staks 40 mg skammts af [**C]-merktu baloxavir marboxili var hlutfall heildargeislavirkni
sem skilid var Ut med haegdum 80,1% af gefnum skammti, en 14,7% voru skilin Gt med pvagi (3,3% af

gefnum skammti voru skilin Gt sem baloxavir i pvagi og 48,7% af gefnum skammti voru skilin Ut sem
baloxavir i heegdum).
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Brotthvarf

Lokahelmingunartimi (ti2,) baloxavirs eftir inntoku staks skammts af baloxavir marboxili hja
einstaklingum af hvitum kynstofni er 79,1 klukkustundir hjé& fullordnum, 50,3 klukkustundir hja
unglingum og 29,4 klukkustundir hja bérnum.

Linulegt/élinulegt samband

Eftir inntoku staks skammts af baloxavir marboxili eru lyfjahvorf baloxavirs linuleg & skammtabilinu
6 mg til 80 mg.

Sérstakir sjuklingahdpar

Likamspyngd

Samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvérfum er likamspyngd mikilveeg skyribreyta fyrir lyfjahvorf
baloxavirs. Radleggingar um skdmmtun baloxavir marboxils eru byggdar & likamspyngd, badi hja
fullordnum sjuklingum og bérnum (sja kafla 4.2).

Kyn
pydisgreining & lyfjahvorfum syndi ekki fram & neinn mun a lyfjahvérfum baloxavirs milli kynja sem
skipti mali kliniskt. EKKi er naudsynlegt ad breyta skdmmtum eftir kyni.

Kynpattur

Samkvaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum er kynpattur skyribreyta fyrir Gthreinsun baloxavirs eftir
inntoku (CL/F), auk likamspyngdar; ekki er pé naudsynlegt ad breyta skommtum af baloxavir
marboxili eftir kynpaetti.

Aldur

Samkveaemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum, par sem studst var vid péttni baloxavirs i plasma i
kliniskum rannséknum hjé einstaklingum & aldrinum 1 &rs til 64 ara er aldur ekki skyribreyta sem
skiptir mali fyrir lyfjahvorf baloxavirs.

Born

Gogn um lyfjahvorf baloxavirs hja sjuklingum & aldrinum 1 til <12 ara syndu ad skémmtun eftir
likamspyngd (2 mg/kg allt ad 20 kg og 40 mg fyrir >20 kg) gefur svipada Utsetningu fyrir baloxaviri
hja bérnum 6héad likamspyngd og svipada Utsetningu og hja fullordnum og unglingum sem fa 40 mg
skammt af baloxavir marboxili.

Lyfjahvorf baloxavir marboxils hja bérnum yngri en 1 ars hafa ekki verid skilgreind.

Aldradir
Gogn um lyfjahvorf hja 181 sjuklingi >65 ara syna ad Utsetning fyrir baloxaviri i plasma var svipud og
hja sjuklingum & aldrinum >12 til 64 éra.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki s&st neinn munur sem skipti mali kliniskt & lyfjahvorfum baloxavirs hja sjaklingum med vaegt
eda midlungi alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A og B) og heilbrigdum
einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi.

Ekki hefur verid lagt mat & lyfjahvorf hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ahrif skerdingar & nyrnastarfsemi & lyfjahvorf baloxavir marboxils og baloxavirs hafa ekki verid
metin. EKKi er buist vid ad skerding & nyrnastarfsemi breyti brotthvarfi baloxavir marboxils eda
baloxavirs.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, bradum eiturverkunum eda eiturverkunum eftir endurtekna
skammta.

Lenging protrombintima (PT) og trombdplastintima (APTT) sést hja rottum vid Gtsetningu sem var
a.m.k. jafn mikil og utsetning hja ménnum samkvaemt AUCo.24 kst VIO Sérteekar rannsoknaadstaedur,
b.e. fastandi og vid neyslu faedu sem var annad hvort gufuseefd (autoclaved) eda geislud, sem leiddi til
takmorkunar eda skorts & K-vitamini. bessi ahrif squst ekki hja 6pum i rannséknum sem stédu i allt ad
4 vikur par sem steerstu skammtar gafu Utsetningu sem jafngilti 8-faldri Utsetningu hja ménnum
samkvaemt AUCo.24 wist. Talid er ad pessar nidurstédur hafi takmarkada kliniska pydingu.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & hugsanlegum krabbameinsvaldandi &hrifum baloxavir marboxils.

Forlyfid baloxavir marboxil og virka form pess, baloxavir, eru ekki talin hafa eiturahrif a erfdaefni par
sem pau voru neikvad i stokkbreytingaprofi i bakterium (bacterial reverse mutation tests) og
orkjarnaprofum i reektudum spendyrafrumum, og par sem baloxavir marboxil var neikveett i
orkjarnaprofi hja nagdyrum in vivo.

Baloxavir marboxil hafdi engin &hrif & frjosemi pegar karlkyns og kvenkyns rottum voru gefnir
skammtar sem gafu utsetningu sem jafngildir 5-faldri Gtsetningu hja ménnum samkvaemt AUCo-24kist.

Baloxavir marboxil olli ekki vansképunum hja rottum eda kaninum.

Rannsdkn a ahrifum baloxavir marboxils sem tekid var inn & proska fosturvisa og féstra, par sem
gefnir voru daglegir skammtar fra 6. til 17. dags medgongu, syndi engin merki um eiturdhrif & médur
eda fostur, allt ad stersta skammti sem var préfadur og gaf Utsetningu sem jafngildir 5-faldri
tsetningu hja ménnum samkvamt AUC-axist.

Hj& kaninum olli skammtur sem gaf Utsetningu sem jafngildir 14-faldri Gtsetningu hja ménnum
samkvaemt AUCo.aaxist eftir gjof radlagds hdmarksskammts handa ménnum eiturdhrifum 4 médur, sem
leiddu til fésturlats og marktaekt aukinnar tioni fostra med fravik i beinum (halsrif). bessi fravik i
beinum gengu til baka vid vaxtarferli adleegra halslida. Skammtur sem gaf Gtsetningu sem jafngildir 6-
faldri Utsetningu hja ménnum samkvaemt AUCo-2akist hafdi engar aukaverkanir hja kaninum.

Rannsokn & rottum fyrir og eftir got syndi engar lyfjatengdar aukaverkanir hja maedrum eda ungum,

allt ad steersta skammti sem var préfadur og gaf Gtsetningu sem jafngildir 5-faldri Gtsetningu hja
monnum samkvaemt AU Co.24kist.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Toflukjarni

Laktdsa einhydrat

Natrium kroskarmellési (E468)
Povidén K25 (E1201)
Orkristalladur sellul6si (E460)
Natrium steryl fumarat
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Tofluhtd
Hypromelldsi (E464)
Talkum (E553b)
Titantvioxid (E171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Xofluza 20 mg og 40 mg filmuhtdadar toflur
5ar.

Xofluza 80 mg filmuhtdadar toflur
3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald
pynnupakkning (OPA/al/PVC/alpynna).

Pakkningasteerdir

Xofluza 20 mq filmuhddadar toflur

1 pynna sem inniheldur 2 filmuhudadar téflur

Xofluza 40 mq filmuhddadar toflur

1 pynna sem inniheldur 1 filmuhddada t6flu
1 pynna sem inniheldur 2 filmuhtdadar toflur

Xofluza 80 mq filmuhudadar toflur

1 pynna sem inniheldur 1 filmuhddada toflu
6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

15



8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/20/1500/001
EU/1/20/1500/002

EU/1/20/1500/003
EU/1/20/1500/004

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 7. jantar 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Xofluza 2 mg/ml mixtarukyrni, dreifa

2. INNIHALDSLYSING
Mixtdran inniheldur 2 mg/ml af baloxavir marboxili.

Hjalparefni med pekkta verkun
20 ml af mixtaru innihalda 1,03 mmol (eda 23,6 mg) af natrium og 700 mg af maltitoli.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtdrukyrni, dreifa.

Huvitt eda ljosgult kyrni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meoferd vio infldensu

Xofluza er etlad til medferdar vid infliensu an fylgikvilla hja sjaklingum 1 &rs og eldri.

Fyrirbyggjandi medferd gegn infldensu eftir Gtsetninqu

Xofluza er @&tlad til fyrirbyggjandi medferdar gegn infliensu hja sjuklingum 1 ars og eldri eftir
Utsetningu fyrir smiti.

Nota & Xofluza samkveemt gildandi medferdarleidbeiningum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammitar

Medferd vid infliensu

Taka a stakan skammt af baloxavir marboxili eins fljott og kostur er innan 48 klukkustunda eftir ad
vart verdur vid einkenni.

Fyrirbyggjandi medferd gegn infldensu eftir Gtsetningu

Taka & stakan skammt af baloxavir marboxili eins fljott og kostur er innan 48 klukkustunda eftir naid

samneyti vio einstakling sem vitad er eda grunur leikur & ad sé med infltensu (sja kafla 5.1).

Fullordnir, unglingar, born og ungbérn (>1 ars)
Réolagour stakur skammtur af baloxavir marboxili til inntoku fer eftir likamspyngd (sja toflu 1).
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Fullordnir, unglingar og born sem vega >20 kg, sem geta gleypt toflur, geta i stadinn fengid medferd
med Xofluza téflum i skdmmtum sem nema 40 mg eda 80 mg, eftir likamspyngd sjuklingsins.
Upplysingar um skdmmtun eru i Samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Xofluza toflur.

Tafla 1. Skommtun baloxavir marboxils samkvaemt likamspyngd sjuklings (>1 &rs)

Likamspyngd sjuklings | R&dlagdur stakur skammtur af RUmmal mixtaru til inntoku*
mixtaru til inntoku

<20 kg 2 mg fyrir hvert kg likamspyngdar | 1 ml fyrir hvert kg likamspyngdar

>20 kg - <80 kg 40 mg 20 ml

>80 kg 80 mg 40 ml™

"Rummal mixtdrunnar i glasinu eftir blondun er 22 ml. Mzla a nakveemt rammal til ad gefa med munngjafarsprautunni sem fylgir med i
6skjunni, t.d. innihalda 20 ml af mixtdru radlagdan stakan skammt sem er 40 mg.
“Til ad gefa skammtinn parf 2 glos af Xofluza mixtarukyrni, dreifu.

Engin klinisk gogn liggja fyrir um notkun endurtekinna skammta af baloxavir marboxili til medferdar

vid infldensu an fylgikvilla eda fyrirbyggjandi medferdar eftir Utsetningu & neinu einu
influensutimabili.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
EkKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

EkKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum handa sjuklingum med veegt eda midlungi alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A eda B). Oryggi og verkun vid notkun baloxavir marboxils handa
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C) hefur ekki verid stadfest.

Skert nyrnastarfsemi
EkKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun baloxvir marboxils hja bornum <1 &rs. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Til inntdku eda notkunar beint i meltingarveg (um sondu).

Taka ma Xofluza med eda an matar (sja kafla 5.2). Ekki & ad blanda mixtarukyrni, dreifu, eda tilbdinni
mixtaru vid mat. Oll bléndun sem ekki er radlogd er 4 abyrgd viskomandi heilbrigdisstarfsmanns eda
notanda.

Ekki skal taka Xofluza med lyfjum sem innihalda fjélgildar katjonir, svo sem hagdalyfjum,
syrubindandi lyfjum eda faeedubdtarefnum til inntéku sem innihalda jarn, zink, selen, kalsium eda
magnesium (sja kafla 4.5).

Radlagt er ad heilbrigdisstarfsmadur blandi Xofluza mixtarukyrni, dreifu, fyrir afhendingu. Ef
sjuklingurinn eda uménnunaradili hans blandar mixtdruna verour ad radleggja peim ad lesa
notkunarleidbeiningarnar adur en lyfid er blandad og gefid.

Leidbeiningar um bléndun Xofluza mixtarukyrnis fyrir gjof lyfsins eru i kafla 6.6.

Eftir blondun er lyfid grahvit, hvit eda ljosgul, 6gegnse dreifa.

Gefa ma radlagdan skammt um magasondu. Skola & magasonduna med vatni fyrir og eftir gjof
Xofluza. Fylgja a leigbeiningum framleidanda magasondunnar vio gjof lyfsins, sja kafla 6.6.
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4.3  Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Natrium

Lyfio inniheldur 23,6 mg af natrium i hverjum 20 ml af mixtaru, dreifu, sem jafngildir 1,2% af
daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Maltitol

Lyfid inniheldur 700 mg af maltitéli i hverjum 20 ml af mixtaru, dreifu. Sjuklingar med arfgengt
fraktdsadpol, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Ahrif annarra lyfja 4 baloxavir marboxil eda virka umbrotsefnid baloxavir

Lyf sem innihalda fjolgildar katjonir geta dregid Ur péttni baloxavirs i plasma. Ekki & ad taka Xofluza
samhlida lyfjum sem innihalda fjélgildar katjonir, svo sem hagdalyfjum, syrubindandi lyfjum eda
feedubotarefnum til inntéku sem innihalda jarn, zink, selen, kalsium eda magnesium.

Onamissvar vid infliensuveiru

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & milliverkunum milli inflGensubdluefna og baloxavir marboxils. |
rannsoknum & infldiensu sem smitadist & nattdrulegan hatt eda i tilraunum skerti medferd med Xofluza
ekki motefnasvar vid infliensusykingu.

Born

Rannsdknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin eda takmdrkud gogn liggja fyrir um notkun baloxavir marboxils & medgoéngu.

Dyrarannséknir benda ekki til beinna eda ébeinna skadlegra ahrifa med tilliti til eiturahrifa a &exlun
(sj& kafla 5.3).

i varadarskyni er askilegt ad fordast notkun Xofluza & medgongu.
Brjostagjof

EkKi er vitad hvort baloxavir marboxil eda baloxavir skiljast Gt i brjostamjolk. Baloxavir marboxil og
umbrotsefni pess eru skilin Gt i mjolk hja rottum.

EkKi er heegt ad utiloka heettu fyrir nybura/ungbdrn.
Taka & &kvoroun um hvort hztta eigi brjostagjof eda heetta vid medferd med Xofluza ad teknu tilliti til

avinnings af brjostagjof fyrir barnid og avinnings af medferdinni fyrir modurina.

19



Frj6semi

Engin ahrif & frjdsemi karl- eda kvendyra saust i dyrarannséknum & baloxavir marboxili (sja kafla 5.3).
4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Xofluza hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryqggisupplysinga

Ofnaemisviobrogd hafa sést eftir markadssetningu lyfsins, p.&4 m. hefur verid tilkynnt um
bradaofnaemi/bradaofnaemisvidbrigd og veegari ofnemisvidbrogd, p.m.t. ofsaklada og ofneemisbjug.
Af pessum aukaverkunum hefur adeins ofsakladi sést i kliniskum rannsoknum, i tioniflokknum
»Sjaldgaefar”.

Tafla yfir aukaverkanir

Borin hafa verid kennsl & eftirtaldar aukaverkanir vid notkun baloxavir marboxils eftir
markadssetningu lyfsins (tafla 2), badi i aukaverkanatilkynningum og i rannséknum an inngripa.
Aukaverkanir eru taldar upp eftir MedDRA lifferaflokkum og er tidniflokkun aukaverkana sem hér
segir: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>=1/1.000 til <1/100); mjog
sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki hegt
ad aaetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 2. Aukaverkanir hja fullordnum, unglingum og bérnum eftir markadssetningu lyfsins

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
(preferred term, MedDRA)

Onamiskerfi Bradaofnaemi Tioni ekki pekkt
Bradaofnaemisvidbrogd Tioni ekki pekkt
Ofnami Tioni ekki pekkt

HUad og undirhud Ofsakladi* Sjaldgaefar
Ofnaemisbjugur Tioni ekki pekkt

*Tidni ofsaklada byggist & gégnum Gr kliniskum rannséknum hja fullordnum og unglingum. Ekki var tilkynnt um énnur ofantalin kjérhugtok
(preferred terms) i kliniskum rannséknum.

Born
Oryggissnid baloxavir marboxils hja bornum (1 til <12 &ra) var akvardad ut fra gognum tr
rannsoknum a medferd og fyrirbyggjandi medferd eftir utsetningu. Tafla 3 synir aukaverkanir sem

komu fram i kliniskum rannséknum.

Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemisvidbrdgd, bradaofnaemi, ofsaklada og ofneemisbjdg (proti i
andliti, augnlokum og vérum) hja bérnum eftir markadssetningu lyfsins (sja téflu 2).

Tafla 3. Aukaverkanir hja bérnum i kliniskum rannséknum

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
(preferred term, MedDRA)

Meltingarfeeri Nidurgangur Algengar
Uppkdst Algengar

HG® og undirhad Utbrot Algengar
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Tilkynnt hefur verid um ofskémmtun baloxavir marboxils i kliniskum rannséknum og eftir
markadssetningu lyfsins. I meirihluta tilkynntra tilvika ofskdmmtunar vard ekki vart vid neinar
aukaverkanir. Gogn eru ekki fullngegjandi til ad unnt sé ad dkvarda hvada einkennum megi blast vid
sem afleidingum af ofskommtun.

Vidbrogd

Ekkert sértaekt moteitur er til vid Xofluza. Vid ofskommtun & ad hefja hefdbundna studningsmedferd
samkvaemt teiknum og einkennum sjuklingsins.

Oliklegt er ad unnt sé ad fjarlagja baloxavir ad neinu marki med skilun vegna mikillar
préteinbindingar lyfsins i sermi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirulyf til alteekrar notkunar, 6nnur veirulyf, ATC-flokkur: JOSAX25.
Verkunarhattur

Baloxavir marboxil er forlyf sem breytist vid vatnsrof i baloxavir, sem er virka formid med virkni
gegn infldensuveiru. Baloxavir verkar & cap-hddan endénudkleasa (cap-dependent endonuclease, CEN),
ensim sem er serteekt fyrir inflGensuveiru og er i PA (polymerase acidic) undireiningu RNA-
polymerasafléttu veirunnar, og hindrar pannig umritun (transcription) erféamengis infliensuveirunnar,
sem veldur hémlun & afritun inflensuveirunnar.

Verkun in vitro
I meelingu & hdmlunarstyrk var 50% (ICso) baloxavirs 1,4 til 3,1 nmol/I fyrir infliensuveiru A og 4,5
til 8,9 nmol/I fyrir inflGensuveiru B.

I meelingu & reektudum MDCK-frumum var midgildi 50% virkrar péttni (ECso) baloxavirs 0,73 nmol/l
(n=31; & bilinu: 0,20-1,85 nmol/l) fyrir stofna af undirflokki A/HLN1, 0,83 nmol/l (n=33; & bilinu:
0,35-2,63 nmal/l) fyrir stofna af undirflokki A/H3N2 og 5,97 nmdl/l (n=30; & bilinu:

2,67-14,23 nmol/l) fyrir stofna af undirflokki B.

I meelingu & minnkun veirupéttni (virus titer reduction assay) i MDCK-frumum var 90% virk péttni
(ECq0) baloxavirs a bilinu 0,46 til 0,98 nmol/l fyrir veirur af undirflokkum A/HIN1 og A/H3N2, 0,80
til 3,16 nmol/l fyrir veirur af fuglaveiruundirflokkum A/H5N1 og A/H7N9 og 2,21 til 6,48 nmol/l fyrir
veirur af undirflokki B.

Onami

Veirur sem bera PA/I38T/F/M/N/S stokkbreytinguna og voru valdar in vitro eda i kliniskum
rannsoknum syna minnkad nami fyrir baloxaviri og voru breytingar & ECso gildum & bilinu 11 til
57-faldar fyrir infliensuveiru A og 2 til 8-faldar fyrir infldensuveiru B.
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I premur 3. stigs rannséknum & medferd vid infliensu an fylgikvilla (sja hér fyrir nedan) greindist
ekkert onaemi gegn baloxaviri i stofnum sem einangradir voru vid upphaf medferdar. I rannsoknunum
tveimur hja fulloronum og unglingum greindust stokkbreytingarnar PA/I138T/M/N, sem komu fram vid
medferdina, greindust hja 36/370 (9,7%) sjuklinganna og hja 15/290 (5,2%) sjuklinga sem fengu
medferd med baloxavir marboxili, en greindust ekki hja neinum sjuklingum sem fengu lyfleysu.

I 3. stigs rannsokninni hja bérnum fundust stokkbreytingarnar PA/138T/M/S, sem komu fram vid
medferdina, hja 11 af 57 (19,3%) sjuklinga sem voru syktir af infliensu og fengu medferd med
baloxavir marboxili. I 3. stigs rannsokninni & fyrirbyggjandi medferd eftir Gtsetningu (sja hér fyrir
nedan) greindust stokkbreytingarnar PA/I38T/M hja 10 af 374 (2,7%) einstaklinga sem fengu medferd
med baloxavir marboxili. PA/138 basaskiptabreytingar greindust ekki i einstaklingum sem fengu
lyfleysu, ad fratéldum 2 einstaklingum sem fengu baloxavir marboxil sem neydarlyf.

Baloxavir er virkt in vitro gegn inflensuveirum sem taldar eru 6naemar gegn neuraminidasahemlum,
p.m.t. stofnum med eftirtaldar stokkbreytingar: H274Y i A/HIN1, E119V og R292K i A/H3N2,
R152K og D198E i veiru af gerd B, H274Y i A/H5N1, R292K i A/H7N9.

Kliniskar rannsoknir

Medferd vid infllensu an fylgikvilla

Fulloronir sjuklingar og sjiklingar & unglingsaldri

Capstone 1 rannséknin (1601T0831) var slembirddud, tviblind, fjdlsetra 3. stigs rannsokn, sem gerd
var i Japan og Bandarikjunum til ad meta verkun og 6ryggi vid notkun stakrar t6flu af baloxavir
marboxili til inntdku, borid saman vid lyfleysu og oseltamivir, hja heilbrigoum fullordnum og
unglingum med infliensu an fylgikvilla (4 aldrinum >12 ara til <64 &ra). Sjuklingum var slembiradad
til ad f& baloxavir marboxil (sjuklingar sem vogu 40 til <80 kg fengu 40 mg og sjuklingar sem végu
>80 kg fengu 80 mg), oseltamivir 75 mg tvisvar & dag i 5 daga (eingdngu ef peir voru >20 ara) eda
lyfleysu. Skammtur var gefinn innan 48 klukkustunda fra pvi ad einkenni komu fyrst fram.

Alls voru 1.436 sjuklingar (af peim voru 118 & aldrinum >12 &ra til <17 &ra) teknir inn i rannséknina
medan & inflensutimabili Nordurhvels 2016-2017 st6d. Helsti infliensuveirustofninn i pessari
rannsokn var af undirflokki A/H3 (84,8% til 88,1%), en par a eftir komu stofn af undirflokki B (8,3%
til 9,0%) og undirflokki A/HLIN1pdm (0,5% til 3,0%). Adalendapunktur fyrir verkun var timi par til
einkenni toku ad batna (hdsti, eymsli i halsi, hofudverkur, nefstifla, hitatilfinning eda kuldahrollur,
voova- eda lidverkir og preyta). Baloxavir marboxil leiddi til tolfreedilega marktaekrar styttingar tima
par til einkenni toku ad batna, borid saman vid lyfleysu (tafla 4).

Tafla 4. Capstone 1: Timi par til einkenni téku ad batna hja (baloxavir marboxil borid saman
vid lyfleysu), sykt medferdarakvérounarpydi*

Timi par til einkenni toku ad batna (midgildi [kKlukkustundir])

Baloxavir marboxil Lyfleysa Munur milli baloxavir P-gildi
40/80 mg (95% o6ryggismork) | marboxils og lyfleysu

(95% 6ryggismork) N=230 (95% 6ryggismork fyrir mun)

N=455

53,7 80,2 -26,5 <0,0001
(49,5; 58,5) (72,6; 87,1) (-35,8; -17,8)

* Sykt medferdarakvordunarpydi (Intention-to-treat Infected population, ITTI): Sjuklingar med stadfesta greiningu infldensu sem fengu
rannsoknarlyfid. Stadfesting a greiningu infliensu byggadist a nidurstodum Gr RT-PCR a degi 1.

Vid samanburd & hdpnum sem fékk baloxavir marboxil og h6pnum sem fékk oseltamivir sast ekki
tolfraedilega markteekur munur & tima par til einkenni téku ad batna (53,5 klukkustundir borid saman
vid 53,8 klukkustundir, i peirri rda).
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Medal sjiiklinga sem h6fou verid med einkenni i >0 til <24 klukkustundir var midgildi (95%
Oryggismork) tima par til einkenni toku ad batna 49,3 klukkustundir (44,0; 53,1) hja sjuklingum sem
fengu baloxavir marboxil og 82,1 klukkustundir (69,5; 92,9) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu, en
medal sjuklinga sem h6fou verid med einkenni i >24 til <48 klukkustundir var midgildi (95%
Oryggismork) tima par til einkenni toku ad batna 66,2 klukkustundir (54,4; 74,7) hja sjuklingum sem
fengu baloxavir marboxil og 79,4 klukkustundir (69,0; 91,1) hja sjaklingum sem fengu lyfleysu.

Midgildi tima par til likamshiti var aftur ordinn edlilegur hja hdpnum sem fékk baloxavir marboxil var
24,5 klukkustundir (95% oryggismork: 22,6; 26,6) en 42,0 klukkustundir (95% 0Oryggismork: 37,4;
44,6) hja hépnum sem fékk lyfleysu. Enginn munur sast & tima par til likamshiti var aftur ordinn
edlilegur hja hdpnum sem fékk baloxavir marboxil og hdpnum sem fékk oseltamivir.

Capstone 2 rannsoknin (1602T0832), var slembiréoud, tviblind, fjdlsetra 3. stigs ranns6kn sem gerd
var til ad meta verkun og 6ryggi vio notkun stakrar t6flu af baloxavir marboxili til inntdku, borid
saman vid lyfleysu og oseltamivir, hja fullordnum og unglingum (>12 &ra) med infllensu an
fylgikvilla, sem voru med a.m.k. einn eiginleika sem jok likur & ad fa fylgikvilla. Sjaklingum var
slembiradad til ad fa stakan skammt af baloxavir marboxili til inntéku (samkveemt likamspyngd eins
og i Capstone 1 rannsokninni), oseltamivir 75 mg tvisvar & dag i 5 daga eda lyfleysu. Skammtur var
gefinn innan 48 klukkustunda fré pvi ad einkenni komu fyrst fram.

Af alls 2.184 sjaklingum voru 59 4 aldrinum >12 til <17 ara, 446 & aldrinum >65 til <74 &ra, 142 &
aldrinum >75 til <84 ara og 14 voru >85 &ra. Helstu infliensuveirustofnarnir i pessari rannsokn voru af
undirflokki A/H3 (46,9% til 48,8%) og undirflokki B (38,3% til 43,5%). Adalendapunktur fyrir verkun
var timi par til infliensueinkenni toku ad batna (hosti, eymsli i halsi, hofudverkur, nefstifla,
hitatilfinning eda kuldahrollur, vodva- eda lidverkir og preyta. Baloxavir marboxil leiddi til
tolfreedilega markteekrar styttingar tima par til einkenni toku ad batna, borid saman vid lyfleysu

(tafla 5).

Tafla 5. Capstone 2: Timi par til infliensueinkenni toku ad batna (baloxavir marboxil borid
saman vid lyfleysu), sykt medferdarakvordunarpydi

Timi par til infliensueinkenni toku ad batna (midgildi [klukkustundir])

Baloxavir marboxil Lyfleysa Munur milli baloxavir P-gildi
40/80 mg (95% o6ryggismork) | marboxils og lyfleysu

(95% 6ryggismork) N=385 (95% oryggismork fyrir mun)

N=385

73,2 102,3 -29,1 <0,0001
(67,5; 85,1) (92,7; 113,1) (—42,8; —14,6)

Samanburdur & hépnum sem fékk baloxavir marboxil og hopnum sem fékk oseltamivir syndi engan
tolfreedilega markteekan mun & tima par til infliensueinkenni toku ad batna (73,2 Kklst borid saman vid
81,0 Klst, i peirri rog).

Medal sjiiklinga sem h6fou verid med einkenni i >0 til <24 klukkustundir var midgildi (95%
oryggismork) tima par til einkenni toku ad batna 68,6 klukkustundir (62,4; 78,8) hja sjuklingum sem
fengu baloxavir marboxil og 99,1 klukkustundir (79,1; 112,6) hj& sjuklingum sem fengu lyfleysu, en
medal sjuklinga sem héfdu verid med einkenni i >24 til <48 klukkustundir var midgildi (95%
Oryggismork) tima par til einkenni toku ad batna 79,4 klukkustundir (67,9; 96,3) hja sjuklingum sem
fengu baloxavir marboxil og 106,7 klukkustundir (92,7; 125,4) hja sjuklingum sem fengu lyfleysu.

Hja sjuklingum sem voru syktir af veiru ur flokki A/H3 var midgildi tima par til inflGensueinkenni
toku ad batna styttra hja hopnum sem fékk baloxavir marboxil en hja hopnum sem fékk lyfleysu, en
ekki styttri en hja hopnum sem fékk oseltamivir (sja to6flu 6). Hja sjuklingum sem voru syktir af veiru
ar flokki B var midgildi tima par til infliensueinkenni toku ad batna styttra hja hopnum sem fékk
baloxavir marboxil en hja baedi hépnum sem fékk lyfleysu og h6pnum sem fékk oseltamivir (sja
toflu 6).
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Tafla 6. Timi par til einkenni toku ad batna eftir undirflokkum inflGensuveiru, sykt
medferdarakvordunarpydi

Timi par til einkenni toku ad batna (klukkustundir)
midgildi [95% 6ryggismork]
Veira Baloxavir marboxil Lyfleysa Oseltamivir
A/H3 75,4 100,4 68,2
[62,4; 91,6] [88,4; 113,4] [53,9; 81,0]
N= 180 N= 185 N= 190
B 74,6 100,6 101,6
[67,4; 90,2) [82,8; 115,8] [90,5; 114,9]
N= 166 N= 167 N= 148

Midgildi tima par til likamshiti var aftur ordinn edlilegur hja hépnum sem fékk baloxavir marboxil var
30,8 klukkustundir (95% 6ryggismork: 28,2; 35,4) en 50,7 klukkustundir (95% 6ryggismork: 44,6;
58,8) hja hdpnum sem fékk lyfleysu. Enginn greinilegur munur sast & tima par til likamshiti var aftur
ordinn edlilegur hja hopnum sem fékk baloxavir marboxil og hépnum sem fékk oseltamivir.

Heildartioni infliensutengdra fylgikvilla (andlat, sjukrahusinnlogn, skatabolga, mideyrnabodlga,
berkjubolga og/eda lungnabdlga) var 2,8% (11/388 sjuklingum) i hépnum sem fékk baloxavir
marboxil, en 10,4% (40/386 sjuklingum) i hopnum sem fékk lyfleysu. Minni heildartioni
influensutengdra fylgikvilla i hopnum sem fékk baloxavir marboxil en i hdpnum sem fékk lyfleysu
stafadi einkum af minni tidni berkjubdlgu (1,8% borid saman vid 6,0%, i peirri r6d) og skutabolgu
(0,3% borid saman vid 2,1%, i peirri réo).

Born (1 &ars - <12 ara)

Ministone-2 rannsoknin (CP40563) var slembirédud, tviblind, fjdlsetra rannsékn med samanburdi vio
virkt lyf, sem gerd var til ad meta 6ryggi, verkun og lyfjahvorf vid notkun staks skammts af baloxavir
marboxil mixtarukyrni, dreifu, til inntdku, borid saman vid oseltamivir, hja bérnum (a aldrinum 1 til
<12 é&ra) med infliensulik einkenni, sem voru heilbrigd ad 6dru leyti.

Alls var 173 sjuklingum slembiradad i hlutféllunum 2:1 til ad fa stakan skammt af baloxavir marboxili
til inntoku samkveemt likamspyngd (2 mg/kg fyrir sjiklinga sem vogu <20 kg og 40 mg fyrir sjuklinga
sem vogu >20 Kg) eda oseltamiviri (skammtar samkvamt likamspyngd) i 5 daga. Sjuklingar méttu fa
parasetamdl eftir porfum. Sjaklingar med eiginleika sem juku likur & ad fa fylgikvilla (14% (25/173))
voru teknir med i rannsoknina. Helsti infliensuveirustofn i pessari rannsékn var af undirflokki A/H3.
Adalmarkmid rannséknarinnar var ad bera saman 6ryggi vid gjof staks skammits af baloxavir
marboxili og notkun oseltamivirs tvisvar 4 dag i 5 daga. Vidbotarmarkmid var ad bera saman verkun
baloxavir marboxils og oseltamivirs samkvaemt melibreytum fyrir verkun, p.m.t. timi par til
infliensueinkenni toku ad batna (hdsti og einkenni i nefi, timi par til edlilegu heilsufari og virkni var
nad og timi par til likamshiti var aftur ordinn edlilegur).

Timi par til teikn og einkenni infldensu toku ad batna var sambarilegur hja hopnum sem fékk
baloxavir marboxil (midgildi 138,1 klukkustundir [95% Oryggismork: 116,6; 163,2]) og hpnum sem
fékk oseltamivir (midgildi 150 klukkustundir [95% 6ryggismork: 115,0; 165,7]) sja toflu 7.

Tafla 7 Timi par til teikn og einkenni inflGensu toku ad batna, sykt medferdarakvordunarpydi

Timi par til infliensueinkenni toku ad batna (midgildi [klukkustundir])
Baloxavir marboxil Oseltamivir

(95% 6ryggismork) (95% 6ryggismork)
N=80 N=43

138,1 150,0

(116,6; 163,2) (115,0; 165,7)
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Midgildi tima par til likamshiti var aftur ordinn edlilegur var sambeerilegt hja hépnum sem fékk
baloxavir marboxil (41,2 klukkustundir [95% 6ryggismork: 24,5; 45,7]) og hépnum sem fékk
oseltamivir (46,8 klukkustundir [95% 6ryggismork: 30,3; 53,5]).

Heildartioni influensutengdra fylgikvilla (daudsféll, sjukrahsinnlagnir, lungnabdlga, berkjubdlga,
skutabolga, mideyrnabdlga, heilabdlga/heilakvilli, hitakrampar, vodvabdlga) var 7,4% (6/81 sjuklingi)
i hdpnum sem fekk baloxavir marboxil og 7% (3/43 sjuklingum) i hdpnum sem fékk oseltamivir. Tidni
mideyrnabolgu var 3,7% (3/81 sjaklingi) i hépnum sem fékk baloxavir marboxil og 4,7% (2/43
sjuklingum) i hépnum sem fékk oseltamivir. Skatabolga, lungnabdlga og berkjubolga komu fram hja
einum sjuklingi hver kvilli i hopnum sem fékk baloxavir marboxil og hitakrampar komu fram hja
einum sjaklingi i hépnum sem fékk oseltamivir.

Fyrirbyggjandi medferd gegn infldensu eftir Gtsetningu

Rannsokn 1719T0834 var slembirddud, tviblind, fjdlsetra 3. stigs ranns6kn sem gerd var hja

749 patttakendum i Japan til ad meta verkun og 6ryggi vid toku stakrar toflu af baloxavir marboxili
eda staks skammts af baloxavir marboxil mixtarukyrni, borid saman vid lyfleysu, til fyrirbyggjandi
medferdar gegn infllensu eftir Utsetningu. Patttakendur voru einstaklingar sem dvoldu & sama heimili
og infliensusyktir frumsjuklingar (index patients).

607 patttakendur >12 ara og 142 patttakendur 1 ars til <12 &ra fengu annad hvort baloxavir marboxil
skammtad eftir likamspyngd eins og i medferdarrannsoknunum eda lyfleysu. Meirihluti patttakenda
(73,0%) var tekinn inn i rannséknina innan 24 klukkustunda eftir ad einkenni komu fram hja
frumsjuklingunum. Helstu infliensuveirustofnar sem frumsjuaklingar voru syktir af voru af
undirflokkum A/H3 (48,6%) og undirflokki A/HIN1pdm (47,5%), en par & eftir kom infliensa B
(0,7%).

Adalendapunktur fyrir verkun var hlutfall heimilismedlima sem syktust af infliensuveiru og fengu hita
og a.m.k. eitt dndunarfeeraeinkenni fra degi 1 til dags 10.

Tolfreedilega markteek laeekkun var & hlutfalli patttakenda med infliensu sem stadfest var af
rannsoknarstofu, fra 13,6% i hopnum sem fékk lyfleysu nidur i 1,9% i hopnum sem fékk baloxavir
marboxil (sja toflu 8).

Tafla 8 Hlutfall patttakenda med infliensuveiru, hita og a.m.k. eitt éndunarfaeraeinkenni
(baloxavir borid saman vid lyfleysu)

Hlutfall patttakenda med infliensuveiru, hita og a.m.k. eitt dndunarfeeraeinkenni (%)
adlagad medferdarakvorounarpydi (mITT)*

Baloxavir marboxil Lyfleysa Adlagad ahattuhlutfall P-gildi
(95% 6ryggismork) (95% 6ryggismork) (95% 6ryggismork)
N=374 N=375 <0,0001
1,9 13,6 0,14
(0,8; 3,8) (10,3; 17,5) (0,06; 0,30)
Hlutfall patttakenda >12 ara med infllensuveiru, hita og a.m.k. eitt dndunarferaeinkenni (%)
N=303 N=304 <0,0001
1,3 13,2 0,10
(0,4; 3,3) (9,6; 17,5) (0,04; 0,28)
Hlutfall patttakenda 1 ars til <12 &ra med infliensuveiru, hita og a.m.k. eitt dndunarfeeraeinkenni (%)
N=71 N=71
4,2 15,5 0,27 0,0339
(0,9; 11,9) (8; 26) (0,08; 0,90)

* Adlagad medferdarakvordunarpydi (modified intention-to-treat, mITT): Allir slembiradadir sjuklingar Gr hépi heimilisfolks inflGensusyktra
frumsjuklinga sem fengu rannséknarlyfid og par sem fyrir lagu gégn um verkun eftir upphaf medferdar. Sému greiningar voru framkvaemdar
& adlogudu medferdarakvordunarpydi og a 6llum slembirédudum patttakendum.
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Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagoar séu fram nidurstédur ar rannséknum & Xofluza
hja einum eda fleiri undirhépum barna til medferdar vid infliensu eda fyrirbyggjandi medferdar gegn
infldensu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku breytist baloxavir marboxil i miklum meeli i virkt umbrotsefni sitt, baloxavir. Péttni
baloxavir marboxils i plasma er mjdg litil eda undir magngreiningarmorkum (<0,100 ng/ml).

Eftir inntoku staks 80 mg skammits af baloxavir marboxili er timi par til hamarkspéttni i plasma naest
(Tmax) U.p.b. 4 klukkustundir vid fastandi astand. Nyting baloxavirs eftir inntéku baloxavir marboxils
hefur ekki verid stadfest.

Anhrif fadu

Rannsokn & ahrifum feedu, par sem heilbrigdum sjalfbodalidum var gefid baloxavir marboxil ymist
fastandi eda med maltid (u.p.b. 400 til 500 kcal, p.m.t. 150 kcal ur fitu) benti til pess ad Cmax fyrir
baloxavir leekkadi um 48% og AUC fyrir baloxavir leekkadi um 36% pegar lyfid er tekid med mat.
Tmax Var Obreytt po lyfid vaeri tekid med mat. I kliniskum rannséknum sast enginn munur & verkun sem
skipti mali kliniskt hvort sem baloxavir marboxil var tekid med eda an faedu.

Dreifing

I in vitro rannsokn var binding baloxavirs vid prétein i mannasermi, einkum albdmin, 92,9% til 93,9%.
Dreifingarrammal (apparent volume of distribution) baloxavirs medan 4 endanlegum brotthvarfsfasa
stod (Vz/F) eftir inntoku staks skammts af baloxavir marboxili er u.p.b. 1.180 litrar hja einstaklingum
af hvitum kynstofni og 647 litrar hjé einstaklingum af japdnskum kynstofni.

Umbrot

Baloxavir er einkum umbrotid af UGT1A3, med myndun glikdrénids, og i minna mali af CYP3A4,
med myndun sulfoxids.

Rannséknir & milliverkunum

Samkveemt in vitro og in vivo rannsoknum & milliverkunum lyfja, er ekki buist vid ad baloxavir
marboxil eda baloxavir hamli virkni iséensima ar CYP eda UGT ensimfjolskyldunum eda valdi 6rvun
sem skiptir mali & virkni CYP ensima.

Samkveemt in vitro rannséknum & flutningskerfum og in vivo rannséknum & milliverkunum lyfja, er
ekki buist vid neinum milliverkunum & lyfjahvorf sem skipta mali milli baloxavir marboxils eda
baloxavirs og lyfja sem eru hvarfefni eftirfarandi flutningspréteina: OATP1B1, OATP1B3, OCT1,
OCT2, OAT1, OAT3, MATE1 eda MATE2K.

Utskilnadur
Eftir inntoku staks 40 mg skammts af [**C]-merktu baloxavir marboxili var hlutfall heildargeislavirkni
sem skilid var Ut med haegdum 80,1% af gefnum skammti, en 14,7% voru skilin Gt med pvagi (3,3% af

gefnum skammti voru skilin Gt sem baloxavir i pvagi og 48,7% af gefnum skammti voru skilin Ut sem
baloxavir i heegdum).
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Brotthvarf

Lokahelmingunartimi (ti2,) baloxavirs eftir inntoku staks skammts af baloxavir marboxili hja
einstaklingum af hvitum kynstofni er 79,1 klukkustundir hjé fullordnum, 50,3 klukkustundir hja
unglingum og 29,4 klukkustundir hja bérnum.

Linulegt/élinulegt samband

Eftir inntoku staks skammts af baloxavir marboxili eru lyfjahvorf baloxavirs linuleg & skammtabilinu
6 mg til 80 mg.

Sérstakir sjuklingahdpar

Likamspyngd

Samkvaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum er likamspyngd mikilveeg skyribreyta fyrir lyfjahvorf
baloxavirs. Radleggingar um skdmmtun baloxavir marboxils eru byggdar & likamspyngd, beadi hja
fullordnum sjuklingum og bérnum (sja kafla 4.2).

Kyn
pydisgreining & lyfjahvorfum syndi ekki fram & neinn mun a lyfjahvérfum baloxavirs milli kynja sem
skipti mali kliniskt. Ekki er naudsynlegt ad breyta skdmmtum eftir kyni.

Kynpattur

Samkvaemt pydisgreiningu a lyfjahvérfum er kynpattur skyribreyta fyrir Gthreinsun baloxavirs eftir
inntoku (CL/F), auk likamspyngdar; ekki er pé naudsynlegt ad breyta skommtum af baloxavir
marboxili eftir kynpaetti.

Aldur

Samkveaemt pydisgreiningu & lyfjahvérfum, par sem studst var vid péttni baloxavirs i plasma i
kliniskum rannséknum hjé einstaklingum & aldrinum 1 &rs til 64 ara er aldur ekki skyribreyta sem
skiptir mali fyrir lyfjahvorf baloxavirs.

Born

Gogn um lyfjahvorf baloxavirs hja sjuklingum & aldrinum 1 til <12 ara syndu ad skémmtun eftir
likamspyngd (2 mg/kg allt ad 20 kg og 40 mg fyrir >20 kg) gefur svipada Utsetningu fyrir baloxaviri
hja bérnum 6héad likamspyngd og svipada Utsetningu og hja fullordnum og unglingum sem fa 40 mg
skammt af baloxavir marboxili.

Lyfjahvorf baloxavir marboxils hja bérnum yngri en 1 ars hafa ekki verid skilgreind.

Aldradir
GoOgn um lyfjahvorf hja 181 sjuklingi >65 ara syna ad Utsetning fyrir baloxaviri i plasma var svipud og
hja sjuklingum & aldrinum >12 til 64 ara.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki sast neinn munur sem skipti mali kliniskt & lyfjahvorfum baloxavirs hja sjuklingum med veegt
eda midlungi alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A og B) og heilbrigdum
einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi.

Ekki hefur verid lagt mat & lyfjahvorf hja sjaklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ahrif skerdingar & nyrnastarfsemi & lyfjahvorf baloxavir marboxils og baloxavirs hafa ekki verid
metin. EKKi er buist vid ad skerding & nyrnastarfsemi breyti brotthvarfi baloxavir marboxils eda
baloxavirs.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, bradum eiturverkunum eda eiturverkunum eftir endurtekna
skammta.

Lenging protrombintima (PT) og trombdplastintima (APTT) sést hja rottum vid Gtsetningu sem var
a.m.k. jafn mikil og Utsetning hja ménnum samkvaemt AUCo.24 kst VIO sérteekar rannsoknaadstaedur,
b.e. fastandi og vid neyslu faedu sem var annad hvort gufuseefd (autoclaved) eda geislud, sem leiddi til
takmorkunar eda skorts & K-vitamini. bessi ahrif squst ekki hja 6pum i rannséknum sem stédu i allt ad
4 vikur par sem steerstu skammtar gafu Utsetningu sem jafngilti 8-faldri Utsetningu hja ménnum
samkvaemt AUCo.24 wist. Talid er ad pessar nidurstédur hafi takmarkada kliniska pydingu.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & hugsanlegum krabbameinsvaldandi &hrifum baloxavir marboxils.

Forlyfid baloxavir marboxil og virka form pess, baloxavir, eru ekki talin hafa eiturahrif a erfoaefni par
sem pau voru neikvad i stokkbreytingaprofi i bakterium (bacterial reverse mutation tests) og
orkjarnaprofum i reektudum spendyrafrumum, og par sem baloxavir marboxil var neikveett i
orkjarnaprofi hja nagdyrum in vivo.

Baloxavir marboxil hafdi engin &hrif & frjosemi pegar karlkyns og kvenkyns rottum voru gefnir
skammtar sem gafu Utsetningu sem jafngildir 5-faldri Gtsetningu hja ménnum samkvaemt AUCo-24kist.

Baloxavir marboxil olli ekki vansképunum hja rottum eda kaninum.

Rannsdkn & ahrifum baloxavir marboxils sem tekid var inn & proska fosturvisa og féstra, par sem
gefnir voru daglegir skammtar fra 6. til 17. dags medgongu, syndi engin merki um eiturahrif & modur
eda fostur, allt ad stersta skammti sem var préfadur og gaf Utsetningu sem jafngildir 5-faldri
tsetningu hja ménnum samkvamt AUC-axist.

Hja kaninum olli skammtur sem gaf Utsetningu sem jafngildir 14-faldri Gtsetningu hja ménnum
samkvaemt AUCo-aaxist eftir gjof radlagds hdmarksskammts handa ménnum eiturdhrifum 4 médur, sem
leiddu til fésturlats og marktaekt aukinnar tioni fostra med fravik i beinum (halsrif). bessi fravik i
beinum gengu til baka vid vaxtarferli adleegra halslida. Skammtur sem gaf Utsetningu sem jafngildir 6-
faldri utsetningu hja ménnum samkvaemt AUCo-2akist hafdi engar aukaverkanir hja kaninum.

Rannsokn & rottum fyrir og eftir got syndi engar lyfjatengdar aukaverkanir hja maedrum eda ungum,
allt ad steersta skammti sem var préfadur og gaf Gtsetningu sem jafngildir 5-faldri Gtsetningu hja
monnum samkvaemt AU Co.24kist.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Kisiltvioxidkvooa (E551)

Hypromelldsi (E464)

Maltitol (E965)

Mannitol (E421)

P6vidon (K25) (E1201)

Natriumklorid

Jardarberjabragdefni (p.m.t. propylen glykol)
Sukralési (E955)

Talkum (E553b)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 4r.

Eftir blondun & ad nota lyfid innan 10 klukkustunda.
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Fyrir blondun: Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi. Geymid glasid vandlega lokad til
varnar gegn raka.

Eftir bléndun: Geymid vio lzegri hita en 30°C.
6.5 Gerdilats og innihald
Gulbrant glas ur gleri, med barnheldu og innsigludu skrufloki.

Hver askja inniheldur: 1 glas, 1 millistykki fyrir glas, 1 malibolla, 3 ml munngjafarsprautu med
appelsinugulum stimpli og 10 ml munngjafarsprautu med glaerum stimpli.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Ekki ma hrista glasio.
Fordist snertingu vid hao.

Radlagt er ad heilbrigdisstarfsmadur blandi Xofluza mixtarukyrni, dreifu, fyrir afhendingu. Ef p6rf
krefur getur sjaklingurinn eda umoénnunaradili hans blandad mixtdruna.

Ef sjuklingurinn eda umdnnunaradili hans blandar mixtdruna & ad radleggja peim ad lesa
notkunarleidbeiningarnar adur en lyfid er blandad og gefid.

Taka & Xofluza mixtdru tafarlaust eda innan 10 klukkustunda fra bléndun. Farga & mixtarunni ef hin
er ekki notud innan 10 klukkustunda fra bléndun.

Bléndun mixtirunnar

Bankid létt & botn glassins til ad losa um kyrnid.

Malid 20 ml af drykkjarvatni og baetid vid mixtarukyrnid.

Sveiflid glasinu varlega til ad ganga Ur skugga um ad kyrnid dreifist jafnt.

EKkKi hrista glasio.

Skraid ,,Fargid eftir timasetningu (10 klukkustundir fra bléndunartimasetningu) & merkimidann
a glasinu.

6 Gefid til kynna pad rummal mixtaru (2 mg/ml) sem draga & upp, eftir likamspyngd (sja t6flu 1).

Ok~ wWwPN -

Eftir bléndun er lyfid grahvit, hvit eda ljosgul, 6gegnse dreifa.

itarlegar upplysingar um bléndun og gjéf Xofluza mixtarukyrnis, dreifu, eru
notkunarleidbeiningunum i éskjunni.

Fylgid leidbeiningum framleidanda vardandi lengd og pykkt magasondu.

Vid gjof um magasondu a ad draga mixtiruna upp i munngjafarsprautu. Skola & med 1 ml af vatni
fyrir og eftir gjof lyfsins um magasondu.
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Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1500/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 7. jandar 2021

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byraqir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantekt um éryggi lyfsins innan 6 manada fra atgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun aheettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Xofluza 20 mg filmuhtdadar toflur
baloxavir marboxil

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 20 mg af baloxavir marboxili.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 filmuhUoaodar toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til inntoku
Taka & baoar toflurnar sem einn skammt

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bodrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

1 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1500/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xofluza 20 mg

| 17.  EINKVZAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Xofluza 20 mg filmuhtdadar toflur
baloxavir marboxil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Xofluza 40 mg filmuhtdadar toflur
baloxavir marboxil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 40 mg af baloxavir marboxili.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 filmuhtoaodar toflur

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til inntdku
Taka & badar toflurnar sem einn skammt

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bodrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,FC)RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1500/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xofluza 40 mg

| 17.  EINKVZAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

39



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Xofluza 40 mg filmuhtdadar toflur
baloxavir marboxil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 40 mg af baloxavir marboxili.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 filmuhdoud tafla

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn raka

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1500/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xofluza 40 mg

| 17.  EINKVZAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Xofluza 40 mg filmuhtdadar toflur
baloxavir marboxil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Xofluza 80 mg filmuhtdadar toflur
baloxavir marboxil

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhadud tafla inniheldur 80 mg af baloxavir marboxili.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 filmuhdoud tafla

[5.  ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn raka

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1500/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Xofluza 80 mg

| 17.  EINKVZAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Xofluza 80 mg filmuhtdadar toflur
baloxavir marboxil

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1. HEITILYFS

Xofluza 2 mg/ml mixtarukyrni, dreifa
baloxavir marboxil

2. VIRK(T) EFNI

1 glas inniheldur 40 mg af baloxavir marboxili.
Hver ml af mixtaru, dreifu, inniheldur 2 mg af baloxavir marboxili.

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig natrium og maltitol (E965)
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Mixtarukyrni, dreifa
1 glas
Inniheldur einnig: 1 malibolla, 1 millistykki a glas, 2 munngjafarsprautur (3 ml og 10 ml).

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til inntdku eda notkunar beint i meltingarveg eftir bléndun

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bodrn hvorki na til né sja

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Fordist snertingu vid huo.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid glasid vandlega lokad til varnar gegn raka.
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Eftir blondun: Hristid ekki. Geymid vid laegri hita en 30°C og notid innan 10 klukkustunda.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga & mixtarunni ef hun er ekki notud innan 10 klukkustunda fra bléndun.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1500/005

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

xofluza 2 mg/ml

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLASI

|1.  HEITILYFS

Xofluza 2 mg/ml mixtarukyrni, dreifa
baloxavir marboxil

(2. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til inntdku eda notkunar beint i meltingarveg eftir bléndun

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargid eftir (klst:min)

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Inniheldur 40 mg af baloxavir marboxili

6. ANNAD

Geymid glasid vandlega lokad til varnar gegn raka
Eftir bléndun: Hristid ekki. Geymid vid laegri hita en 30°C og notid innan 10 klukkustunda.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Xofluza 20 mg filmuhtdadar toflur
Xofluza 40 mg filmuhtdadar toflur
baloxavir marboxil

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikddémseinkenni sé ad raeda.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Xofluza og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xofluza

Hvernig nota 4 Xofluza

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xofluza

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Xofluza og vid hverju pad er notad
Hvad er Xofluza?

Xofluza inniheldur baloxavir marboxil. pad tilheyrir veirulyfjaflokki sem hefur hamlandi ahrif a virkni
ensima i flokki svokalladra cap-hadra endonukleasa (cap-dependent endonuclease inhibitor).

Xofluza er notad til medferdar vid og fyrirbyggjandi medferdar gegn infldensu. Lyfid kemur i veg
fyrir ad infldensuveiran dreifi sér um likamann og flytir fyrir pvi ad einkenni gangi til baka.

Vid hverju er Xofluza notad?

o Xofluza er notad til medferdar vid infliensu hja sjuklingum 1 ars og eldri sem hafa haft
einkenni infldensu skemur en i 48 klukkustundir.

o Xofluza er notad til fyrirbyggjandi medferdar gegn infliensu hja einstaklingum 1 &rs og eldri
sem hafa haft naid samneyti vid einstakling sem vitad er eda grunur leikur a ad sé med
infldensu.

2. Adur en byrjad er ad nota Xofluza
Ekki mé& nota Xofluza:

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir baloxavir marboxili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Xofluza er notad.
Ungbdrn og bérn

Ekki & ad gefa bornum yngri en 1 &rs petta lyf. bad er vegna pess ad ahrif Xofluza & pann aldurshop
eru ekki pekkt.

Notkun annarra lyfja samhlida Xofluza

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki mé taka Xofluza samhlioa:

o haegdalyfjum, syrubindandi lyfjum eda feedubotarefnum til inntdku, sem innihalda jérn, zink,
selen, kalsium eda magnesium

Ofantalin lyf geta dregio ar ahrifum af Xofluza.

Medganga og brjdstagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud er askilegt ad fordast
notkun Xofluza i varidarskyni. Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Xofluza hafi ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.
Xofluza inniheldur laktésa

Xofluza inniheldur laktésa (sykurtegund). Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Xofluza inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 23 mg af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Xofluza

Notio lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hveneaer 4 ad taka Xofluza?

Til medferdar vio infliensu & ad taka Xofluza sem stakan skammt eins fljott og kostur er innan
48 klukkustunda eftir ad vart verdur vid einkenni influensu.

Til fyrirbyggjandi medferdar gegn infliensu & ad taka Xofluza sem stakan skammt eins fljott og kostur
er innan 48 klukkustunda eftir samneyti vid einstakling sem er syktur af infllensu.

Hve mikid & ad taka af Xofluza?
Skammturinn af Xofluza raedst af likamspyngd. Laeknirinn eda lyfjafreedingur munu segja pér hve

mikid pu att ad taka.
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Likamspyngd Skammtur af Xofluza
<20 kg Sjéa fylgisedil med Xofluza mixtarukyrni, dreifu
>20 kg - <80 kg Stakur 40 mg skammtur, tekinn sem
- 2x20 mg toflur
80 kg eda meiri Stakur 80 mg skammtur, tekinn sem
- 2 x40 mg toflur

Taka ma Xofluza med eda &n matar. Taka & allar toflurnar med vatni.
Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef tekid er meira af lyfinu en meelt er fyrir um fyrir slysni, & ad leita rdda hja leekninum eda
lyfjafraedingi.

Ef gleymist ad taka Xofluza
Ef gleymist ad taka skammtinn eda hluta hans, a ad taka pad sem upp a vantar eins fljétt og kostur er.

Til meoferdar vid infllensu & ad taka Xofluza innan 48 klukkustunda eftir ad vart verdur vid einkenni
infldensu.

Til fyrirbyggjandi medferdar gegn infliensu & ad taka Xofluza innan 48 klukkustunda eftir samneyti
vid einstakling sem vitad er eda grunur leikur & ad sé syktur af infliensu.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum.

Fullordnir, unglingar og bérn

Leitio leeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna alvarlegra

aukaverkana:

o Alvarleg ofneemisvidbrdgd (bradaofnaemi), med ummerkjum svo sem prota i andliti eda hug,
Gtbrotum med kl&da, lagum blédprystingi og dndunarerfidleikum.

EkKi er haegt ad aeetla tioni pessara aukaverkana Gt fra fyrirliggjandi gégnum.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:
Eftirtalin aukaverkun er sjaldgeef (getur komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 sjdklingum):
. Utbrot med klada

Born (1 &rs til <12 &ra)
Eftirtaldar aukaverkanir eru algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum):
o Nidurgangur, Gtbrot og uppkast

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
bessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i

hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc

5. Hvernig geyma a Xofluza
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrai.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn raka.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Xofluza inniheldur

o Virka innihaldsefnid er baloxavir marboxil.

o Hver 20 mg filmuhudud tafla inniheldur 20 mg af baloxavir marboxili. Hver 40 mg filmuhadud
tafla inniheldur 40 mg af baloxavir marboxili.

o Onnur innihaldsefni eru laktdsa einhydrat (sja kafla 2 ,,Xofluza inniheldur laktdsa“), natrium
kroskarmell6si ((E468) (sja kafla 2 ,,Xofluza inniheldur natrium*)), pévidon (K25) (E1201),
orkristalladur sellul6si (E460) og natrium steryl famarat i téflukjarnanum og hyprémellosi
(E464), talkim (E553b) og titantvioxid (E171) i téfluhadinni.

Lysing a atliti Xofluza og pakkningasteeroir

Xofluza 20 mg toflur eru hvitar eda ljosgular, ilangar, filmuhtdadar toflur, med igreyptu , @ 772« &
annarri hlid og ,,20* & hinni hlidinni.

Xofluza 20 mg filmuhudadar toflur eru i pynnupakkningum sem innihalda 2 téflur.

Xofluza 40 mg toflur eru hvitar eda ljésgular, ilangar, filmuhtdadar toflur, med igreyptu ,,BXM40* &
annarri hlid.

Xofluza 40 mg filmuhadadar t6flur eru i pynnupakkningum sem innihalda 2 toflur.
Markadsleyfishafi

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Framleidandi
Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

53



Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tel/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Bbuarapus
Pomm benrapus EOO/]
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roches. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E)\ada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafa
Roche Farma S.A.
Tel: +34 -91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 614000

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500



Kvmpog
A Ztopdtg & Zwo Ato.
TnA: +357 - 22 76 62 76

Latvija

Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Xofluza 40 mg filmuhtdadar toflur
Xofluza 80 mg filmuhtdadar toflur
baloxavir marboxil

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Xofluza og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xofluza

Hvernig nota 4 Xofluza

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xofluza

Pakkningar og adrar upplysingar

ook whE

1. Upplysingar um Xofluza og vid hverju pad er notad
Hvad er Xofluza?

Xofluza inniheldur baloxavir marboxil. bad tilheyrir veirulyfjaflokki sem hefur hamlandi ahrif a virkni
ensima i flokki svokalladra cap-hadra endonukleasa (cap-dependent endonuclease inhibitor).

Xofluza er notad til medferdar vid og fyrirbyggjandi medferdar gegn infllensu. Lyfid kemur i veg
fyrir ad infldensuveiran dreifi sér um likamann og flytir fyrir pvi ad einkenni gangi til baka.

Vid hverju er Xofluza notad?

o Xofluza er notad til medferdar vid infliensu hja sjuklingum 1 ars og eldri sem hafa haft
einkenni infldensu skemur en i 48 klukkustundir.

o Xofluza er notad til fyrirbyggjandi medferdar gegn infliensu hja einstaklingum 1 &rs og eldri
sem hafa haft naid samneyti vid einstakling sem vitad er eda grunur leikur a ad sé med
infldensu.

2. Adur en byrjad er ad nota Xofluza

Ekki ma nota Xofluza:

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir baloxavir marboxili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Xofluza er notad.
Ungbdrn og bérn

Ekki & ad gefa bornum yngri en 1 &rs petta lyf. bad er vegna pess ad ahrif Xofluza & pann aldurshop
eru ekki pekkt.

Notkun annarra lyfja samhlida Xofluza

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki mé taka Xofluza samhlioa:

o haegdalyfjum, syrubindandi lyfjum eda feedubotarefnum til inntéku, sem innihalda jérn, zink,
selen, kalsium eda magnesium

Ofantalin lyf geta dregio ar ahrifum af Xofluza.

Medganga og brjdstagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud er askilegt ad fordast
notkun Xofluza i varidarskyni. Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Xofluza hafi ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.
Xofluza inniheldur laktésa

Xofluza inniheldur laktésa (sykurtegund). Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid laekni adur en lyfid er tekid inn.

Xofluza inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 23 mg af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota a Xofluza

Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hveneaer 4 ad taka Xofluza?

Til medferdar vio infliensu & ad taka Xofluza sem stakan skammt eins fljott og kostur er innan
48 klukkustunda eftir ad vart verdur vid einkenni influensu.

Til fyrirbyggjandi medferdar gegn infliensu & ad taka Xofluza sem stakan skammt eins fljott og kostur
er innan 48 klukkustunda eftir samneyti vid einstakling sem er syktur af infllensu.

Hve mikid 4 ad taka af Xofluza?

Skammtur af Xofluza raedst af likamspyngd. Laeknirinn eda lyfjafredingur munu segja pér hve mikid
pu att ao taka.
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Likamspyngd Skammtur af Xofluza
<20 kg Sjéa fylgisedil med Xofluza mixtarukyrni, dreifu
>20 kg - <80 kg Stakur 40 mg skammtur, tekinn sem
- 1x40 mg tafla
80 kg eda meiri Stakur 80 mg skammtur, tekinn sem
- 1x80 mgtafla

Taka ma Xofluza med eda an matar. Taka & t6fluna med vatni.
Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef tekid er meira af lyfinu en meelt er fyrir um fyrir slysni, & ad leita rdda hja leekninum eda
lyfjafraedingi.

Ef gleymist ad taka Xofluza
Ef gleymist ad taka skammtinn & ad taka pad sem upp a vantar eins fljétt og kostur er.

Til meoferdar vid infllensu & ad taka Xofluza innan 48 klukkustunda eftir ad vart verdur vid einkenni
infldensu.

Til fyrirbyggjandi medferdar gegn infliensu & ad taka Xofluza innan 48 klukkustunda eftir samneyti
vid einstakling sem vitad er eda grunur leikur & ad sé syktur af infliensu.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Fullordnir, unglingar og born

Leitid leeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna alvarlegra

aukaverkana:

o Alvarleg ofneemisvidbrdgd (bradaofnaemi), med ummerkjum svo sem prota i andliti eda hug,
Utbrotum med kl&da, lagum blddprystingi og dndunarerfidleikum.

EkKi er haegt ad aeetla tioni pessara aukaverkana at fra fyrirliggjandi gégnum.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:
Eftirtalin aukaverkun er sjaldgeef (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingum):
. Utbrot med klada

Born (1 &rs til <12 &ra)
Eftirtaldar aukaverkanir eru algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum)
o Nidurgangur, Utbrot og uppkdst

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i

hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Xofluza
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni og 6skjunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Xofluza inniheldur

o Virka innihaldsefnid er baloxavir marboxil.

o Hver 40 mg filmuhudud tafla inniheldur 40 mg af baloxavir marboxili. Hver 80 mg filmuhtdud
tafla inniheldur 80 mg af baloxavir marboxili.

o Onnur innihaldsefni eru laktdsa einhydrat (sja kafla 2 ,,Xofluza inniheldur laktdsa“), natrium
kroskarmell6si ((E468) (sja kafla 2 ,,Xofluza inniheldur natrium*)), pévidon (K25) (E1201),
orkristalladur sellul6si (E460) og natrium steryl famarat i téflukjarnanum og hyprémellosi
(E464), talkim (E553b) og titantvioxid (E171) i téfluhadinni.

Lysing a atliti Xofluza og pakkningasteeroir

Xofluza 40 mg toflur eru hvitar eda ljésgular, ilangar, filmuhtdadar toflur, med igreyptu ,,BXM40* &
annarri hlid.

Xofluza 40 mg filmuhudadar toflur eru i pynnupakkningum sem innihalda 1 t6flu.

Xofluza 80 mg téflur eru hvitar eda ljosgular, ilangar, filmuhtdadar téflur, med igreyptu ,,BXM80“ &
annarri hlid.

Xofluza 80 mg filmuhudadar t6flur eru i pynnupakkningum sem innihalda 1 téflu.
Markadsleyfishafi

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland

Framleidandi
Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland
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Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tel/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Bbuarapus
Pomm benrapus EOO/]
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roches. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E)\ada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafa
Roche Farma S.A.
Tel: +34 -91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 614000

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500



Kvmpog
A Ztopdtg & Zwo Ato.
TnA: +357 - 22 76 62 76

Latvija

Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Xofluza 2 mg/ml mixtarukyrni, dreifa
baloxavir marboxil

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Upplysingarnar i pessum fylgisedli geta att vid pig eda einhvern sem pd annast um, en i
fylgisedlinum er p6 adeins notad ,,pu*.

o Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

o pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukddmseinkenni sé ad reda.

o Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Xofluza og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Xofluza

Hvernig nota & Xofluza

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Xofluza

Pakkningar og adrar upplysingar

o~ E

1. Upplysingar um Xofluza og vid hverju pad er notad
Hvad er Xofluza?

Xofluza inniheldur baloxavir marboxil. pPad tilheyrir veirulyfjaflokki sem hefur hamlandi ahrif & virkni
ensima i flokki svokalladra cap-hadra endonukleasa (cap-dependent endonuclease inhibitor).

Xofluza er notad til medferdar vid og fyrirbyggjandi medferdar gegn inflGensu. Lyfid kemur i veg
fyrir ad infldensuveiran dreifi sér um likamann og flytir fyrir pvi ad einkenni gangi til baka.

Vid hverju er Xofluza notad?

o Xofluza er notad til medferdar vid infliensu hja sjuklingum 1 &rs og eldri sem hafa haft
einkenni infliensu skemur en i 48 klukkustundir.

o Xofluza er notad til fyrirbyggjandi medferdar gegn infllensu hja einstaklingum 1 ars og eldri
sem hafa haft naid samneyti vid einstakling sem vitad er eda grunur leikur a ad sé med
infldensu.

2. Adur en byrjad er ad nota Xofluza

Ekki ma nota Xofluza:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir baloxavir marboxili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi adur en Xofluza er notad.
Ungbdrn og bérn

EkKi a ad gefa bérnum yngri en 1 ars petta lyf. bad er vegna pess ad ahrif Xofluza & pann aldurshop
eru ekki pekkt.

Notkun annarra lyfja samhlida Xofluza

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki mé taka Xofluza samhlida:

o heaegdalyfjum, syrubindandi lyfjum eda feedubotarefnum til inntoku, sem innihalda jarn, zink,
selen, kalsium eda magnesium.

Ofantalin lyf geta dregid ar &hrifum af Xofluza.

Medganga og brjdstagjof

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud er askilegt ad fordast
notkun Xofluza i varidarskyni. Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Xofluza hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Xofluza inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 23,6 mg af natrium (adalefnio i matarsalti) i hverjum 20 ml af mixtaru. petta
jafngildir 1,2% af daglegri hamarksinntéku natriums ar faedu skv. radleggingum.

Xofluza inniheldur maltitol

Lyfid inniheldur 700 mg af maltitoli i hverjum 20 ml af mixtaru. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid
stadfest skal hafa samband vid laekni &dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Xofluza

Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
Iyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Fordist snertingu vid huo.
Hvener a ad taka Xofluza?

Til medferdar vio infliensu & ad taka Xofluza sem stakan skammt eins fljott og kostur er innan
48 Klukkustunda eftir ad vart verdur vid einkenni influensu.

Til fyrirbyggjandi medferdar gegn infliensu & ad taka Xofluza sem stakan skammt eins fljott og kostur
er innan 48 klukkustunda eftir samneyti vid einstakling sem er syktur af inflGensu.
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Hve mikid a ad taka af Xofluza?

Skammturinn af Xofluza raedst af likamspyngd. Laeknirinn eda lyfjafreedingur munu segja pér hve
mikid pu att ad taka.

Likamspyngd sjuklings Rummal af mixtdru eftir bléndun
Allt ad 20 kg 1 ml & hvert kg likamspyngdar

20 kg til <80 kg 20 ml (0r einu glasi)

80 kg eda meiri 40 ml (ar tveimur glésum)

Taka ma Xofluza med eda an matar (p.e. & fastandi maga eda ekki). Ekki & ad blanda mixtarukyrni,
dreifu, eda tilbdinni mixtdru vid mat. Oll bléndun sem ekki er radlogd er & abyrgd vidkomandi
heilbrigdisstarfsmanns eda notanda.

Haeegt er ad gefa Xofluza um magasondu. Fylgio fyrirmalum leeknisins og/eda lyfjafreedings vid gjof
Xofluza um magasondu.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef tekid er meira af lyfinu en melt er fyrir um fyrir slysni, & ad leita rdda hja leekninum eda
lyfjafraedingi.

Ef gleymist ad taka Xofluza

Ef gleymist ad taka skammtinn & ad taka hann eins fljott og kostur er. Ef baid er ad blanda mixtdruna &
ad taka skammtinn innan 10 klukkustunda eftir ad mixtdran er blondud.

Til medferdar vid infliensu & ad taka Xofluza innan 48 klukkustunda eftir ad vart verdur vid einkenni
influensu.

Til fyrirbyggjandi medferdar gegn infliensu & ad taka Xofluza innan 48 klukkustunda eftir samneyti
vid einstakling sem vitad er eda grunur leikur & ad sé syktur af infliensu.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Fullordnir, unglingar og bérn

Leitid leeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna alvarlegra

aukaverkana:

o Alvarleg ofnemisvidbrogd (bradaofnaemi), med ummerkjum svo sem prota i andliti eda hag,
Gtbrotum med klada, lagum blodprystingi og 6ndunarerfidleikum.

Ekki er haegt ad aztla tioni pessara aukaverkana at fra fyrirliggjandi gégnum.
Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Eftirtalin aukaverkun er sjaldgeef (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingum):
. Utbrot med klada

Born (1 ars til <12 ara)

Eftirtaldar aukaverkanir eru algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjaklingum):
o Nidurgangur, Utbrot og uppkost

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
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bessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Xofluza
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir blondun: Geymid glasid vandlega lokad til varnar gegn raka.
Eftir blondun: Geymid vid leegri hita en 30°C og notid innan 10 klukkustunda.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Xofluza inniheldur

o Virka innihaldsefnid er baloxavir marboxil.

o Hvert glas med mixtarukyrni, dreifu, inniheldur 40 mg af baloxavir marboxili.

. Onnur innihaldsefni eru kisiltvioxidkvoda (E551), hypromelldsi (E464), maltitdl ((E965) (sja
kafla 2 ,,Xofluza inniheldur maltitél*)), mannitol (E421), p6vidon (K25) (E1201), natriumklérid
(sja kafla 2 ,,Xofluza inniheldur natrium*), jardarberjabragdefni (p.m.t. prépylen glykol),
stkralosi (E955) og talkim (E553b).

Lysing a utliti Xofluza og pakkningasteeroir

o Xofluza mixtarukyrni er hvitt eda ljésgult.

o Xofluza 2 mg/ml mixtarukyrni, dreifa, er i gulbranu glasi ar gleri med barnheldu og innsigludu
skrafloki, sem inniheldur 40 mg af kyrni sem blanda a vid 20 ml af drykkjarvatni.

. Hver askja inniheldur 1 glas, 1 millistykki fyrir glas (til ad audveldara sé ad draga blandada
Xofluza mixtaru upp i sprautu), 1 melibolla (til ad mela 20 ml af drykkjarvatni),
1 munngjafarsprautu 3 ml og 1 munngjafarsprautu 10 ml (til ad gefa rétt rammal af lyfinu um
munn). Hver munngjafarsprauta er med strikum sem syna millilitra (ml) (sja myndir i
notkunarleidbeiningunum).

itarlegar upplysingar um bléndun mixtdrunnar og hvernig 4 ad mela lyfid og taka pad eda gefa eru i
notkunarleidbeiningunum.

Markadsleyfishafi
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
pyskaland
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Framleidandi

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbnarapus
Pomt bearapus EOO/1
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roches.r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E)\ada
Roche (Hellas) A.E.
TnAi: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 614000

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36 - 1 279 4500

Malta
(See Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00



Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvbzpog
I'.A Ztopdtng & X At.
TnA: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar

Xofluza 2 mg/ml mixtarukyrni, dreifa
baloxavir marboxil

Lesid allar notkunarleidbeiningarnar &dur en Xofluza er blandad og/eda gefid.
Bigjid leekninn og/eda lyfjafreeding ad syna hvernig nota a Xofluza.

Upplysingarnar i pessum notkunarleidbeiningum geta att vid pig eda einhvern sem pd
annast um, en i notkunarleidbeiningunum er pé adeins notad ,,pu“.

Geymsla

Fyrir blondun: Geymid glasid vandlega lokad til varnar gegn raka.

Eftir blondun: Geymid vid leegri hita en 30°C og notid innan 10 klukkustunda.
Ef Xofluza hefur verid vid herri hita en rdlagt er & ad farga lyfinu (sj& Skref 15).
Geymid Xofluza alltaf par sem born hvorki na til né sja.

Mikilvaegar upplysingar

X

Pvoid hendur fyrir og eftir notkun Xofluza.

Ef Xofluza dreifa berst & hud eda annad yfirbord & ad pvo lyfid af med sapu og vatni.
Athugid fyrningardagsetningu lyfsins og hvort pad er skemmt, &dur en pad er notad.

Ef pa hefur fengid Xofluza sem mixtaru skaltu athuga bléndunartima og nota lyfid tafarlaust
eda innan 10 klukkustunda fra blondun.

Heegt er ad gefa Xofluza um magasondu. Fylgid fyrirmalum laeknisins eda lyfjafreedings vid
gjof Xofluza um magasondu.

Ekki ma hrista Xofluza.

Skéommtun Xofluza

[
X

Skommtun Xofluza fer eftir likamspyngd sjuklingsins.

Rétt skdmmtun er synd i toflu i skrefi 17.

0 Efpuertivafa skaltu spyrja l&ekninn eda lyfjafreeding.

Xofluza mixtira er tekin einu sinni, i stokum skammti.

Gefa & XOFLUZA tafarlaust eftir ad lyfid er blandad.

o0  Ef ekki er unnt ad nota lyfid tafarlaust & ad nota pad innan 10 klukkustunda fra blondun.
Farga & 6notudu lyfi eftir gjof pess.

Ekki méa endurnota Xofluza mixtdru fyrir annan einstakling.

SKREF 1: ADUR EN LYFID ER GEFID

Athugid lyfjiaformio

1.
2.

Athugid hvort lyfjafreedingur hefur pegar blandad Xofluza.
Athugid fyrningardagsetningu lyfsins og hvort pad er skemmt, &dur en pad er notad.

Geymsluskilyroi

Mixtarukyrni (&dur en pad er blandad med vatni):

x Geymid glasid vandlega lokad til varnar gegn raka.

Blondud mixtara:

Notid tafarlaust eftir blondun med drykkjarvatni. Ef ekki er unnt ad nota lyfid tafarlaust er haegt
ad geyma blandad lyf i allt ad 10 klukkustundir (vid leegri hita en 30°C).

Geymid Xofluza alltaf par sem born hvorki na til né sja.
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Athugid innihald éskjunnar

1 Xofluza glas

1 melibolli

((pespin =

1 millistykki fyrir glas

il.

2 munngjafarsprautur: 3 ml og 10 ml

X Notio ekki ef eitthvad vantar i pakkann eda hefur skemmst.

SKREF 2: BLONDUN XOFLUZA

3. Eflyfjafreedingur hefur blandad lyfid og glasid inniheldur vokva a ad halda afram med
leidbeiningarnar fra SKREFI 3: SKOMMTUN XOFLUZA. Lesid annars afram.

4. pvoid hendur fyrir og eftir notkun Xofluza.

Losido um mixtUrukyrnid og opnid glasid

5. Bankid botni glassins varlega a hardan flot til
ad losa um Xofluza mixtarukyrnid.

(S
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6. Prystio lokinu nidur og sndid pvi eins og Orin &
myndinni synir til ad opna glasio.
e Geymid lokid til ad nota pegar dreifunni er
sveiflad til blondunar.

Blandid 20 ml af drykkjarvatni vid mixturukyrnid
x Ekki baeta vatni vid ef lyfjafreedingur hefur pegar blandad lyfid og vokvi er i glasinu.

7. Skolid melibollann (fylgir) fyrir notkun.

8. Mgelid 20 ml af drykkjarvatni vid herbergishita
med melibollanum. Gangid ar skugga um ad
nakvaemlega 20 ml séu i bollanum.

20 ml

9. Hellid vatninu i glasid. ﬁ

x Ekki nota neina feedu eda vokva adra en drykkjarvatn til ad blanda Xofluza mixtaru.

Setjio millistykkid i glasid

10. Haldid glasinu uppréttu & bordinu med annarri hénd.

11. Setjid millistykkid i op glassins og prystid pvi

nidur.
o Millistykkid verdur ad falla pétt ad bran
glassins.
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12. Skrufid lokid aftur pétt & glasid.

EkKi hrista glasid.
Vid hristing myndast froda, sem getur
valdid pvi ad rangur skammtur sé gefinn.

13. Haldid um lokid og sveiflid glasinu heegt i
hringi i 1 mindtu.
Q] 1 min
D

14. Geymid Xofluza vid herbergishita (leegri en 30°C) og notid lyfid tafarlaust eftir blondun. Ef
ekki er unnt ad nota lyfid tafarlaust & ad nota pad innan 10 klukkustunda fra bléndun.

SKREF 3: SKOMMTUN XOFLUZA

15. Gangid ur skugga um ad Xofluza hafi verid geymt vid herbergishita (leegri en 30°C) og hafi
verid blandad fyrir innan vid 10 klukkustundum. Ef svo er ekki, & ekki ad nota lyfid, heldur
hafa samband vid laekninn eda lyfjafraeding.

Ekki hrista glasid.
Vid hristing myndast froda, sem getur
valdid pvi ad rangur skammtur sé gefinn.

16. Haldid um lokid og sveiflid glasinu heegt i
hringi i 1 mindtu.

Veljid munngjafarsprautu

17. Notid pad rammal af lyfinu sem leeknirinn eda lyfjafredingur hefur tilgreint, eda veljid rétt rammal

eftir likamspyngd (sja téfluna hér fyrir nedan). Ef vafi er & hvada rammal & ad nota, 4 ad hafa
samband vid leekninn eda lyfjafraeding.
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Likamspyngd sjuklings Rummal af mixtaru

Allt ad 20 kg 1 ml fyrir hvert kg likamspyngdar
20 kg til <80 kg 20 ml (ar einu glasi)

80 kg eda meira 40 ml (Or tveimur glosum)

Deaemi: Skammtur fyrir barn sem vegur 12 kg er 12 ml af Xofluza mixtaru.

18. Veljio munngjafarsprautu sem hentar rammali skammtsins.

e Ef skammturinn er steerri en 10 ml parf ad
draga lyf tvisvar upp ur glasinu — notid
steerri sprautuna.

e Ef seinni skammturinn er minni en 3 ml &
ad nota minni sprautuna til ad draga hann
upp Ur glasinu.

Spyrjid leekninn eda lyfjafreeding ef vafi er &
hvora sprautuna & ad nota.

S S

Deemi: Til ad gefa 12 ml skammt a ad draga 10 ml upp i sterri sprautuna og sidan draga 2 ml
upp i minni sprautuna.

x Ekki & ad fylla sprauturnar umfram pad sem meelistrikin syna. Til ad gefa fleiri en einn skammt & ad
nota eina sprautu tvisvar eda nota tveer sprautur.

Opnid glasid

19. brystid lokinu nidur og snuid pvi eins og orin
& myndinni synir til ad opna glasid.
e Geymid lokid til ad loka glasinu eftir
notkun.

Setjid sprautuna i glasio

20. brystid stimpli munngjafarsprautunnar alveg
inn til ad fjarlegja loft. 7

© —
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21. LAétio glasid standa & bordinu og setjio stut

sprautunnar i millistykkio. /;’ Z
4

Dragido mixtUruna upp

22. Til ad draga mixtaruna upp i sprautuna a ad hvolfa glasinu og sprautunni varlega.

23. Haldid sprautunni fastri i millistykkinu og
dragid stimpilinn varlega 0t til ad draga upp
pad rammal af mixtdru sem & ad nota — par til
efri brdn stimpilsins nemur vid rétt meelistrik &
sprautunni.

Fjarleegid sprautuna

24. Haldid stimplinum féstum (svo hann hreyfist ekki) og setjid glasid med sprautunni upprétt &
bordid.

25. Fjarlaegid munngjafarsprautuna ar
millistykkinu.

Athugido rimmalid i sprautunni

26. Latio stat sprautunnar visa upp og gangid ur
skugga um aa:
e Rétt rammal hafi verid dregid upp.
e EKki séu storar loftbolur i sprautunni.

»
'|'|'|'|):J m ﬂ@

By
<

%
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Athugid: Ef ekki hefur verio dregid upp rétt rammal eda ef storar loftb6lur eru i sprautunni & ad setja
sprautuna aftur i millistykkid, sprauta lyfinu aftur i glasid og draga pad svo upp & ny (fra skrefi 22).

x EkKi a ad fylla sprauturnar umfram pad sem melistrikin syna. Til ad gefa fleiri en einn skammt & ad
nota eina sprautu tvisvar eda nota tveer sprautur.

SKREF 4: SKAMMTURINN GEFINN

Ekki & ad gefa Xofluza beint i kok eda of hratt, par sem pa er heetta a ad
A sjuklingnum svelgist & mixtarunni.

27. Sitja & upprétt til ad fordast ad svelgjast & mixtarunni.

28. Stingid munngjafarsprautunni i munninn, ra T
med statinn Gt ad kinn. [

29. brystid stimplinum haegt alla leid inn. Gangid Ur skugga um ad sjuklingurinn kyngi lyfinu.

Athugid: Ef draga parf lyfid upp i sprautu oftar en einu sinni til ad gefa skammt er byrjad aftur &
skrefi 20.

74



SKREF 5: EFTIR GJOF LYFSINS

30. Eftir ad lyfid er gefio ma drekka vatn.

31. Lokid glasinu med pvi sem eftir er af Xofluza
mixtarunni og skilid pvi i apotek.

Fargio munngjafarsprautum med heimilissorpi.

32. bvoid hendur.

x  Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
x  Ekki ma endurnota Xofluza mixtaru fyrir annan einstakling.
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