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Xofluza (baloksavira marboksils)
Xofluza parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Xofluza un kapeéc tas lieto?

Xofluza ir pretvirusu zales gripas arstésanai un profilaksei pieaugusajiem un bérniem no viena gada
vecuma.

Xofluza lieto tikai nekomplicétas gripas arstésanai (gripas bez nopietnam blakusparadibam, kuru
gadijuma var bit nepiecieSama stacionara apripe).

Xofluza satur aktivo vielu baloksavira marboksilu.

Ka lieto Xofluza?

Xofluza ir pieejamas tablesu un granulu veida, kas jaizskidina iekskigi lietojama Skidruma. Lai arstétu
gripu, pacientiem 48 stundu laika péc simptomu paradiSanas jalieto viena deva iekskigi. Lai novérstu
saslimSanu ar gripu, vienreizéjo devu lieto péc iespé&jas atrak 48 stundu laika péc saskares ar kadu, par
kuru ir aizdomas, ka tam ir gripa.

Deva arstésanai un profilaksei ir vienada: cilvékiem, kuri sver vairak neka 20, bet mazak neka 80 kg,
jalieto 40 mg, bet tiem, kuri sver 80 kg un vairak, jalieto 80 mg. B&rniem un zidainiem, kuri sver
mazak par 20 kg, deva ir atkariga no kermena masas.

Papildu informaciju par Xofluza lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Xofluza darbojas?

Xofluza aktiva viela baloksavira marboksils bloké enzimu, ko dévé par CEN un ko gripas viruss
izmanto, lai vairotos. Kavéjot Sa enzima aktivitati, Xofluza var arstét infekciju un novérst inficéSanos
pacientiem, kuri paklauti virusa iedarbibai.

Kadi Xofluza ieguvumi atklati petijumos?
Gripas arstésana

Pamatpétijuma, kura piedalijas 1436 citadi veseli pacienti no 12 gadu vecuma ar nekomplicétu gripu,
tika pieradits, ka Xofluza efektivi novérs gripas simptomus. Pacienti, kuri lietoja vienu Xofluza devu,
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atveselojas vidéji péc aptuveni 54 stundam salidzinajuma ar 80 stundam pacientiem, kuri lietoja
placebo (neistu arstésanu). Xofluza bija tikpat efektivas ka piecu dienu terapija ar citam gripas
zalém — oseltamiviru, kas ari palidzéja pacientiem atveseloties apméram 54 stundu laika.

Cita pétijuma vértéja 2182 pacientus no 12 gadu vecuma ar nekomplicétu gripu, kuriem bija augsts
komplikaciju risks. Saja pétijuma pacientiem, kuri lietoja Xofluza, simptomi uzlabojas vid&ji péc
aptuveni 73 stundam salidzinajuma ar 81 un 102 stundam pacientiem, kuri lietoja oseltamiviru un
placebo.

TreSaja pétijuma tika iesaistiti 173 bérni vecuma no 1 lidz 11 gadiem, kuriem bija gripai [idzigi
simptomi. Pacienti lietoja vienu Xofluza devu vai piecu dienu oseltamivira kursu. Pétijuma bérni, kuri
lietoja Xofluza, atvese|ojas vid€ji péc 138 stundam salidzindjuma ar 150 stundam bérniem, kuri lietoja
oseltamiviru.

Gripas profilakse

Petijuma, kura piedalijas 752 cilveki, tostarp 142 bérni vecuma no 1 lidz 11 gadiem, tika pieradits, ka
Xofluza lietoSana péc saskares majas ar virusu no inficétas personas mazina risku saslimt ar So
slimibu. Saja pétijuma aptuveni 2 % pacientu, kuri lietoja Xofluza, gripas analizu rezultati bija pozitivi
un viniem bija simptomi salidzinajuma ar aptuveni 14 %, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Xofluza?

Visbiezakas Xofluza blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem) vecuma no 12 gadiem ir
niezosi izsitumi. Bérniem lidz 12 gadu vecumam visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no
10 cilvékiem) ir caureja, vemsana un izsitumi.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Xofluza ir registretas ES?

P&tijumos pieradija, ka Xofluza efektivi arsté nekomplicétu gripu un novérs slimibas cilvékiem, kuri
bijusi paklauti gripas virusa iedarbibai. Xofluza ir maz blakusparadibu, un tas ir kontrol&jamas. Tapéc
Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Xofluza, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Xofluza lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Xofluza lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Xofluza lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Xofluza
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Xofluza

2021. gada 7. janvari Xofluza sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Xofluza ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xofluza

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2022. gada decembri.
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