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Xofluza (baloksaviro marboksilas)
Xofluza apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Xofluza ir kam jis vartojamas?

Xofluza yra antivirusinis vaistas, skirtas gripo gydymui ir jo profilaktikai suaugusiesiems ir vaikams nuo
1 mety.

Xofluza skirtas tik nekomplikuoto gripo gydymui (kai néra sunkiy pozymiy, dél kuriy pacientg reikéty
hospitalizuoti).

Xofluza sudétyje yra veikliosios medZiagos baloksaviro marboksilo.

Kaip vartoti Xofluza?

Gaminamos Xofluza tabletés ir granulés, kurias reikia istirpinti skystyje ir iSgerti. Gripui gydyti reikia
iSgerti vieng doze per 48 valandas nuo simptomy pradzios. Gripo profilaktikai vieng doze reikia iSgerti
kuo greiciau per 48 valandas nuo kontakto su asmeniu, kuriam jtariamas gripas.

Vaisto dozé gydymui ir profilaktikai yra tokia pati: daugiau nei 20 kg, bet maziau nei 80 kg
sveriantiems zmonéms skiriama 40 mg doz€, o sveriantiems 80 kg ir daugiau - 80 mg. Maziau nei
20 kg sveriantiems vaikams ir kidikiams dozé nustatoma pagal kino svorij.

Daugiau informacijos apie Xofluza vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Xofluza?

Veiklioji Xofluza medZziaga baloksaviro marboksilas slopina fermenta, vadinamg CEN, kuriuo
pasinaudojes gripo virusas gamina daugiau savo kopijy. Slopindamas Sio fermento veikima, vaistas
gali iSgydyti infekcijq ir apsaugoti nuo infekcijos pacientus, kurie turéjo kontakta su uzsikrétusiu
asmeniu.

Kokia Xofluza nauda nustatyta tyrimy metu?
Gripo gydymas

Atlikus pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 1 436 nekomplikuotu gripu, bet ne kitomis ligomis
sergantys 12 mety ir vyresni pacientai, nustatyta, kad Xofluza greitiau nuslopina gripo simptomus.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Vieng Xofluza doze vartojusiy pacienty biklé pageréjo per vidutiniSkai 54 valandas, o vartojusiy
placeba (netikrg vaistq) - per 80 valandy. Gydymas vaistu Xofluza buvo toks pat veiksmingas, kaip
5 dieny gydymas kitu vaistu nuo gripo oseltamiviru, kuris taip pat padéjo pacientams pasveikti per
mazdaug 54 valandas.

Dar viename tyrime dalyvavo 2 182 nekomplikuotu gripu sergantys 12 mety ir vyresni pacientai,
kuriems buvo didelé komplikacijy rizika. Siame tyrime dalyvavusiems pacientams, kurie vartojo
Xofluza, simptomai palengvéjo vidutiniSkai per 73 valandas, o oseltamivirg ir placebg vartojusiems
pacientams - atitinkamai per 81 ir 102 valandas.

Treciame tyrime dalyvavo 173 1-11 mety vaikai, kuriems pasireiSké | gripg panasiis simptomai.
Pacientams buvo skirta viena Xofluza dozé arba 5 dieny oseltamiviro kursas. Siame tyrime nustatyta,
kad Xofluza vartojusiy vaiky biklé pageréjo vidutiniSkai per 138 valandas, o oseltamivirg vartojusiy
vaiky - per 150 valandu.

Gripo profilaktika

Atlikus tyrima, kuriame dalyvavo 752 zmonés, jskaitant 142 1-11 mety vaikus, nustatyta, kad po
kontakto su uzsikrétusiu asmeniu namuose suvartojus Xofluza rizika uzsikrésti Sia liga yra mazesné.
Siame tyrime gripas nustatytas ir simptomai pasireiSké mazdaug 2 proc. Xofluza vartojusiy pacienty,
palyginti su mazdaug 14 proc. placeba vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Xofluza vartojimu?

Dazniausias Xofluza Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100) 12 mety ir
vyresniems zmonéms yra nieztintis iSbérimas. Jaunesniems nei 12 mety vaikams dazniausias Salutinis
poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra viduriavimas, vémimas ir bérimas.

ISsamy visy Xofluza Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Xofluza buvo registruotas ES?

Tyrimai parodé, kad Xofluza veiksmingai gydo nekomplikuotg gripg ir apsaugo nuo jo Zzmones, kurie
turéjo kontaktg su sergandiaisiais gripu. Sio vaisto sukeliamy Salutinio poveikio reisSkiniy néra daug ir
juos galima kontroliuoti. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Xofluza nauda yra didesné uz jo
keliama rizikq ir jis gali bati registruotas vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xofluza
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xofluza
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xofluza vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Xofluza Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Xofluza

Xofluza buvo registruotas visoje ES 2021 m. sausio 7 d.

Daugiau informacijos apie Xofluza rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xofluza
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Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-12.
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