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Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Detta kommer att göra det möjligt att snabbt 
identifiera ny säkerhetsinformation. Hälso- och sjukvårdspersonal uppmanas att rapportera varje 
misstänkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar. 
 
 
1. LÄKEMEDLETS NAMN 
 
Xofluza 20 mg filmdragerade tabletter 
 
Xofluza 40 mg filmdragerade tabletter 
 
Xofluza 80 mg filmdragerade tabletter 
 
 
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING 
 
Xofluza 20 mg 
 
Varje tablett innehåller 20 mg baloxavirmarboxil. 
 
Hjälpämne med känd effekt 
 
Varje tablett innehåller 77,9 mg laktosmonohydrat. 
För fullständig förteckning över hjälpämnen, se avsnitt 6.1. 
 
Xofluza 40 mg 
 
Varje tablett innehåller 40 mg baloxavirmarboxil. 
 
Hjälpämne med känd effekt 
 
Varje tablett innehåller 155,8 mg laktosmonohydrat. 
För fullständig förteckning över hjälpämnen, se avsnitt 6.1. 
 
Xofluza 80 mg 
 
Varje tablett innehåller 80 mg baloxavirmarboxil. 
 
Hjälpämne med känd effekt 
 
Varje tablett innehåller 311,6 mg laktosmonohydrat. 
För fullständig förteckning över hjälpämnen, se avsnitt 6.1. 
 
 
3. LÄKEMEDELSFORM 
 
Xofluza 20 mg 
 
Vita till ljusgula avlånga filmdragerade tabletter cirka 8,6 mm långa, präglade med ” 772” på ena 
sidan och ”20” på den andra sidan. 
 
Xofluza 40 mg 
 
Vita till ljusgula avlånga filmdragerade tabletter cirka 11,1 mm långa, präglade med ”BXM40” på ena 
sidan. 
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Xofluza 80 mg 
 
Vita till ljusgula avlånga filmdragerade tabletter cirka 16,1 mm långa, präglade med ”BXM80” på ena 
sidan. 
 
 
4. KLINISKA UPPGIFTER 
 
4.1. Terapeutiska indikationer 
 
Behandling av influensa 
 
Xofluza är avsett för behandling av okomplicerad influensa hos patienter från 1 år och uppåt. 
 
Profylax efter exponering av influensa 
 
Xofluza är avsett för profylax efter exponering av influensa hos individer från 1 år och uppåt. 
 
Xofluza ska användas i enlighet med officiella rekommendationer. 
 
4.2. Dosering och administreringssätt 
 
Dosering 
 
Behandling av influensa 
En engångsdos av baloxavirmarboxil ska tas så snart som möjligt inom 48 timmar efter symtomdebut. 
 
Profylax efter exponering av influensa 
En engångsdos av baloxavirmarboxil ska tas så snart som möjligt inom 48 timmar efter nära kontakt 
med en individ som har eller misstänks ha influensa (se avsnitt 5.1).  
 
Vuxna, ungdomar, barn och spädbarn (≥ 1 år) 
Rekommenderad oral engångsdos av baloxavirmarboxil avgörs av kroppsvikten (se tabell 1). 
 
Vuxna, ungdomar och barn som inte kan svälja tabletter, har svårigheter att svälja tabletter eller som 
behöver enteral administrering kan i stället få behandling med Xofluza granulat till oral suspension. Se 
produktresumén för Xofluza granulat till oral suspension. 
 
Tabell 1. Dosering av baloxavirmarboxil baserat på patientens kroppsvikt (≥ 1 år) 
 

Patientens kroppsvikt  Rekommenderad oral dos 
 

< 20 kg Se produktresumén för Xofluza granulat 
till oral suspension. 

≥ 20 kg - < 80 kg Engångsdos på 40 mg tas som  
 

1 x 40 mg tablett 
 

ELLER 
 

2 x 20 mg tabletter 
 

≥ 80 kg Engångsdos på 80 mg tas som 
 

1 x 80 mg tablett 
 

ELLER 



4 

 
2 x 40 mg tabletter 

 
 
Det finns inga kliniska data avseende upprepad användning av baloxavirmarboxil för behandling av 
okomplicerad influensa eller för profylax efter exponering under en och samma influensasäsong. 
 
Särskilda populationer 
 
Äldre  
Ingen dosjustering krävs (se avsnitt 5.2). 
 
Nedsatt leverfunktion 
Ingen dosjustering krävs hos patienter med mild eller måttligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass 
A eller B). Säkerhet och effekt av baloxavirmarboxil har inte fastställts hos patienter med kraftigt 
nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass C).  
 
Nedsatt njurfunktion 
Ingen dosjustering krävs hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2). 
 
Pediatrisk population 
Säkerhet och effekt av baloxavirmarboxil hos barn i åldern <1 år har inte fastställts. Inga data finns 
tillgängliga. 
 
Administreringssätt  
 
Oral användning. Tabletterna ska tas med vatten. 
 
Xofluza kan tas med eller utan mat (se avsnitt 5.2). 
 
Xofluza ska inte tas med läkemedel som innehåller polyvalenta katjoner så som laxermedel, antacida 
eller orala kosttillskott som innehåller järn, zink, selen, kalcium eller magnesium (se avsnitt 4.5). 
 
4.3 Kontraindikationer 
 
Överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något hjälpämne som anges i avsnitt 6.1.  
 
4.4 Varningar och försiktighet 
 
Laktosintolerans 
 
Xofluza innehåller laktos. Patienter med något av följande sällsynta ärftliga tillstånd bör inte använda 
detta läkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption. 
 
Natrium 
 
Detta läkemedel innehåller mindre än 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. är näst intill 
“natriumfritt”. 
 
4.5 Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner 
 
Effekt av andra läkemedel på baloxavirmarboxil eller dess aktiva metabolit baloxavir 
 
Läkemedel som innehåller polyvalenta katjoner kan sänka plasmakoncentrationerna av baloxavir. 
Xofluza ska inte tas samtidigt som läkemedel som innehåller polyvalenta katjoner så som laxermedel, 
antacida eller orala kosttillskott som innehåller järn, zink, selen, kalcium eller magnesium. 
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Immunsvar mot influensavirus 
 
Interaktionsstudier med influensavacciner och baloxavirmarboxil har inte utförts. I studier med 
naturligt förvärvad och experimentell influensa, hämmade inte behandling med Xofluza det humorala 
antikroppssvaret mot influensainfektionen. 
 
Pediatrisk population 
 
Interaktionsstudier har endast utförts på vuxna. 
 
4.6 Fertilitet, graviditet och amning 
 
Graviditet 
 
Det finns inga eller begränsade data från användning av baloxavirmarboxil hos gravida kvinnor. 
 
Djurstudier indikerar inte direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende på reproduktiv 
toxicitet (se avsnitt 5.3).  
 
Som en försiktighetsåtgärd är det att föredra att undvika användning av Xofluza under graviditet. 
 
Amning 
 
Det är okänt om baloxavirmarboxil eller baloxavir utsöndras i bröstmjölk hos människa. 
Baloxavirmarboxil och dess metaboliter utsöndras i mjölk hos diande råttor. 
 
En risk för det nyfödda barnet/spädbarnet kan inte uteslutas. 
 
Ett beslut måste fattas om man ska avbryta amningen eller avstå från behandling med Xofluza, efter 
att man tagit hänsyn till fördelen med amning för barnet och fördelen med behandling för kvinnan. 
 
Fertilitet 
 
Inga effekter på fertilitet hos hanar eller honor observerades vid djurstudier utförda med 
baloxavirmarboxil (se avsnitt 5.3). 
 
4.7 Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner 
 
Xofluza har ingen eller försumbar effekt på förmågan att framföra fordon och använda maskiner.  
 
4.8 Biverkningar 
 
Sammanfattning av säkerhetsprofilen 
 
Överkänslighetsreaktioner har observerats efter godkännande av försäljning och inkluderar rapporter 
om anafylaxi/anafylaktiska reaktioner och mindre allvarliga former av överkänslighetsreaktioner 
inklusive urtikaria och angioödem. Av dessa biverkningar har endast urtikaria observerats i kliniska 
studier med en uppskattad frekvenskategori på ”mindre vanliga”.  
 
Tabell över biverkningar 
 
Följande biverkningar har identifierats efter godkännande av försäljning av baloxavirmarboxil (tabell 
2) baserat på spontana fallrapporter och fall från icke-interventionella studieprogram. Biverkningarna 
är listade enligt organsystem i MedDRA och skattning enligt de motsvarande frekvenskategorierna för 
varje biverkning är baserat på följande konvention: Mycket vanliga (≥1/10), vanliga (≥1/100 till < 
1/10), mindre vanliga (≥1/1 000 till < 1/100), sällsynta (≥1/10 000 till < 1/1 000), mycket sällsynta (< 
1/10 000) och ingen känd frekvens (kan inte beräknas från tillgängliga data).  
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Tabell 2. Biverkningar identifierade hos vuxna, ungdomar och pediatriska patienter efter 
marknadsintroduktion 
 

Organsystem Biverkning (föredragen 
MedDRA term) 

Frekvens 

Immunsystemet Anafylaxi Ingen känd frekvens  
Anafylaktiska reaktioner Ingen känd frekvens  
Överkänslighet Ingen känd frekvens  

Hud och subkutan 
vävnad 

Urtikaria* Mindre vanliga  
Angioödem Ingen känd frekvens 

*Frekvensen av urtikaria baseras på data från kliniska prövningar hos vuxna och ungdomar. Övriga biverkningar som anges 
ovan rapporterades inte i kliniska studier. 
 
Pediatrisk population 
 
Säkerhetsprofilen av baloxavirmarboxil hos pediatriska patienter (1 till < 12 år) fastställdes utifrån 
data som samlats in från studier vid behandling och profylax efter exponering. Tabell 3 presenterar 
biverkningar som identifierats vid kliniska studier.   
 
Anafylaktiska reaktioner, anafylaxi, urtikaria och angioödem (svullnad av ansikte, ögonlock och 
läppar) har rapporterats hos den pediatriska populationen efter marknadsintroduktion (se tabell 2). 
 
Tabell 3. Biverkningar hos barn rapporterade vid kliniska prövningar 
 

Organsystem Biverkning (föredragen 
MedDRA term) 

Frekvens 

Magtarmkanalen Diarré Vanliga  
Kräkning Vanliga  

Hud och subkutan 
vävnad 

Hudutslag Vanliga  

 
Rapportering av misstänkta biverkningar 
 
Det är viktigt att rapportera misstänkta biverkningar efter att läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt 
att kontinuerligt övervaka läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal uppmanas 
att rapportera varje misstänkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.* 
 
4.9 Överdosering 
 
Överdosering med baloxavirmarboxil har rapporterats i kliniska prövningar och efter godkännande av 
försäljning. I de flesta rapporterade fall med överdosering har inga biverkningar rapporterats. Data är 
otillräckliga för att kunna bestämma vilka symtom som kan förväntas till följd av en överdos. 
 
Behandling 
 
Det finns ingen specifik antidot för Xofluza. I händelse av en överdosering ska konventionella 
stödjande åtgärder baserat på patientens tecken och symtom initieras.  
 
På grund av hög bindning till serumproteiner är det inte troligt att baloxavir kan avlägsnas i signifikant 
grad via dialys. 
 
 

https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER 
 
5.1 Farmakodynamiska egenskaper 
 
Farmakoterapeutisk grupp: Virushämmande medel för systemiskt bruk, övriga virushämmande medel, 
ATC-kod: J05AX25. 
 
Verkningsmekanism 
 
Baloxavirmarboxil är en prodrug som via hydrolys omvandlas till baloxavir, den aktiva form som har 
effekt mot influensa. Baloxavir verkar på det cap-beroende endonukleaset (cap-dependent 
endonuclease, CEN), ett influensavirusspecifikt enzym i PA-subenheten (polymerase acidic subunit) 
av det virala RNA-polymeraskomplexet och hämmar därigenom transkriptionen av 
influensavirusgenomet vilket resulterar i en hämning av influensavirusreplikering.  
 
In vitro-aktivitet 
Den koncentration vid vilken 50 % av enzymet hämmas (IC50-värdet) var för baloxavir 1,4-3,1 nmol/l 
för influensavirus A och 4,5-8,9 nmol/l för influensavirus B vid en enzyminhiberingsanalys.  
 
I en MDCK-cellodlingsanalys var medianvärdet för den koncentration som gav 50 % av effektiv 
koncentration för baloxavir (EC50) 0,73 nmol/l (n=31; intervall: 0,20-1,85 nmol/l) för subtyp A/H1N1-
stammar, 0,83 nmol/l (n=33; intervall: 0,35-2,63 nmol/l) för subtyp A/H3N2-stammar, och 5,97 nmol/l 
(n=30; intervall: 2,67-14,23 nmol/l) för typ B-stammar.  
 
I en MDCK-cellbaserad virustiterreduktionsanalys låg värdet för den koncentration som gav 90 % av 
effekt för baloxavir (EC90) i intervallet 0,46 till 0,98 nmol/l för A/H1N1 och A/H3N2 subtyper av 
virus, i intervallet 0,80 till 3,16 nmol/l för A/H5N1 och A/H7N9 subtyper av fågelinfluensavirus och 
2,21 till 6,48 nmol/l för virus av typ B. 
 
Resistens 
Virus med mutationen PA/I38T/F/M/N/S selekterad in vitro eller i kliniska studier visar nedsatt 
känslighet för baloxavir med förändringar i EC50-värden från 11 till 57-faldigt för influensavirus A och 
2 till 8-faldigt för influensavirus B.  
 
I de tre fas 3-studierna med behandling av okomplicerad influensa (se nedan) detekterades ingen 
resistens mot baloxavir i isolat vid studiestart. I de två studierna på vuxna och ungdomar detekterades 
behandlingsrelaterade mutationer PA/I38T/M/N hos 36/370 (9,7 %) respektive 15/290 (5,2 %) av 
patienterna behandlade med baloxavirmarboxil men detekterades inte hos någon patient som 
behandlats med placebo.  
 
I fas 3-studien med pediatriska patienter, hittades behandlingsrelaterade mutationer PA/I38T/M/S hos 
11 av 57 (19,3%) influensainfekterade försökspersoner i gruppen som behandlats med 
baloxavirmarboxil. 
I fas 3-studien av profylax efter exponering (se nedan) hittades PA/I38T/M hos 10 av 374 (2,7 %) 
försökspersoner behandlade med baloxavirmarboxil. PA/I38 substitutioner detekterades inte hos 
placebobehandlade försökspersoner, med undantag för 2 personer som fick baloxavirmarboxil som 
akutmedicin.  
 
Baloxavir har effekt in vitro mot influensavirus som anses vara resistenta mot neuraminidashämmare, 
inklusive stammar med följande mutationer: H274Y hos A/H1N1, E119V och R292K hos A/H3N2, 
R152K och D198E hos virus av typ B, H274Y hos A/H5N1, R292K hos A/H7N9. 
 
Kliniska studier   
 
Behandling av okomplicerad influensa 
 
Vuxna patienter och ungdomar 
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Capstone 1 (1601T0831) var en randomiserad, dubbelblind, multicenter, fas 3-studie som 
genomfördes i Japan och USA för att utvärdera effekt och säkerhet av en oral engångsdos av 
baloxavirmarboxil tablett jämfört med placebo och med oseltamivir hos friska patienter bestående av 
vuxna och ungdomar (ålder ≥ 12 år till ≤ 64 år) med okomplicerad influensa. Patienterna 
randomiserades till att få baloxavirmarboxil (patienter som vägde 40 till < 80 kg fick 40 mg och 
patienter som vägde ≥ 80 kg fick 80 mg), 75 mg oseltamivir två gånger dagligen i 5 dagar (endast om 
≥ 20 år) eller placebo. Dosering skedde inom 48 timmar efter debut av första symtomen. 
 
Totalt 1436 patienter (av vilka 118 var i åldern ≥ 12 år till ≤ 17 år) inkluderades under 
influensasäsongen på norra hemisfären under 2016-2017. Den dominerande influensavirusstammen i 
denna studie var A/H3-subtyp (84,8 % till 88,1 %) följt av B-typ (8,3 % till 9,0 %) och A/H1N1pdm-
subtyp (0,5 % till 3,0 %). Det primära effektmåttet var tid till symtomlindring (hosta, halsont, 
huvudvärk, nästäppa, febrighet eller frossa, muskel- eller ledvärk och trötthet) (TTAS). 
Baloxavirmarboxil visade en statistiskt signifikant minskning av TTAS vid jämförelse med placebo 
(tabell 4). 
 
Tabell 4. Capstone 1: Tid till lindring av symtom (baloxavirmarboxil mot placebo), ITTI 
population* 
 

Tid till lindring av symtom (Medianvärde [timmar])  

Baloxavirmarboxil 
40/80 mg 
(95 % KI) 
n=455 

Placebo 
(95 % KI) 
n=230 

Skillnad mellan 
baloxavirmarboxil och 
placebo 
(95 % KI för skillnad) 

P-värde 

53,7  
(49,5; 58,5) 

80,2  
(72,6, 87,1) 

-26,5 
(−35,8, −17,8) 

< 0,0001 

KI: konfidensintervall 

*ITTI: “Intention-to-treat”-infekterade populationen bestod av patienter som fått studieläkemedlet med en bekräftad influensadiagnos. Influensa fastställdes 

baserat på resultat av RT-PCR på dag 1. 

 
När baloxavirmarboxilgruppen jämfördes med oseltamivirgruppen fanns det ingen statistiskt 
signifikant skillnad i TTAS (53,5 timmar mot 53,8 timmar). 
 
Median TTAS (95 % KI) var 49,3 (44,0, 53,1) timmar för patienter som var symtomatiska i > 0 till ≤ 
24 timmar och 66,2 (54,4, 74,7) timmar för patienter som var symtomatiska i > 24 till ≤ 48 timmar för 
baloxavirmarboxil. För placebo var median TTAS (95 % KI) 82,1 (69,5, 92,9) timmar för patienter 
som var symtomatiska i > 0 till ≤ 24 timmar och 79,4 (69,0, 91,1) timmar för patienter som var 
symtomatiska i > 24 till ≤ 48 timmar. 
 
Mediantiden till då febern upphörde hos patienter som behandlades med baloxavirmarboxil var 24,5 
timmar (95 % KI: 22,6, 26,6) jämfört med 42,0 timmar (95 % KI: 37,4, 44,6) hos de som fick placebo. 
Det fanns ingen skillnad i febervaraktighet i baloxavirmarboxilgruppen jämfört med 
oseltamivirgruppen. 
 
Capstone 2 (1602T0832) var en randomiserad dubbelblind, multicenter fas 3-studie för att utvärdera 
effekt och säkerhet av en oral engångsdos av baloxavirmarboxil tablett jämfört med placebo och med 
oseltamivir hos vuxna patienter och ungdomar (i åldern ≥ 12 år) med okomplicerad influensa som 
hade minst en predisponerande värdfaktor för att utveckla komplikationer. Patienterna randomiserades 
till att få en oral engångsdos med baloxavirmarboxil (enligt vikt som i Capstone 1), 75 mg oseltamivir 
två gånger dagligen i 5 dagar eller placebo. Dosering skedde inom 48 timmar efter debut av första 
symtomen. 
 
Av de totalt 2184 patienterna var 59 i åldern ≥ 12 till ≤ 17 år, 446 var i åldern ≥ 65 till ≤ 74 år, 142 var 
i åldern ≥ 75 till ≤ 84 år och 14 var i åldern ≥ 85 år. Den dominerande influensastammen i denna 
studie var A/H3-subtypen (46,9 % till 48,8 %) och influensa B (38,3 % till 43,5 %). Det primära 
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effektmåttet var tid till förbättring av influensasymtom (hosta, halsont, huvudvärk, nästäppa, febrighet 
eller frossa, muskel- eller ledvärk och trötthet) (TTIS). Baloxavirmarboxil visade en statistiskt 
signifikant minskning av TTIS vid jämförelse med placebo (tabell 5).  
 
Tabell 5. Capstone 2: Tid till förbättring av influensasymtom (baloxavirmarboxil mot placebo), 
ITTI population 
 

Tid till förbättring av influensasymtom (Medianvärde [timmar])  

Baloxavirmarboxil  
40/80 mg 
(95 % KI) 
n=385 
 

Placebo 
(95 % KI) 
n=385 

Skillnad mellan 
baloxavirmarboxil och 
placebo 
(95 % KI för skillnad) 

P-värde 

73,2 
(67,5, 85,1) 

102,3 
(92,7, 113,1) 

-29,1 
(−42,8, −14,6) 

< 0,0001 

 
När baloxavirmarboxilgruppen jämfördes med oseltamivirgruppen fanns det ingen statistiskt 
signifikant skillnad i TTIS (73,2 timmar mot 81,0 timmar). 
 
Median TTIS (95 % KI) var 68,6 (62,4, 78,8) timmar för patienter som var symtomatiska i > 0 till ≤ 24 
timmar och 79,4 (67,9, 96,3) timmar för patienter som var symtomatiska i > 24 till ≤ 48 timmar för 
baloxavirmarboxil. För placebo var median TTIS (95 % KI) 99,1 (79,1, 112,6) timmar för patienter 
som var symtomatiska i > 0 till ≤ 24 timmar och 106,7 (92,7, 125,4) timmar för patienter som var 
symtomatiska i > 24 till ≤ 48 timmar. 
 
För patienter infekterade med typ A/H3-virus var median TTIS kortare i baloxavirmarboxilgruppen 
jämfört med placebogruppen men inte vid jämförelse med oseltamivirgruppen (se tabell 6). I 
subgruppen av patienter som infekterats med typ B-virus var median TTIS kortare i 
baloxavirmarboxilgruppen jämfört med både placebo- och oseltamivirgruppen (se tabell 6). 
 
Tabell 6. Tid till förbättring av symtom för subtyp av influensavirus, ITTI population 
 

Tid till förbättring av symtom (timmar) 
Medianvärde [95 % KI] 
 
Virus Baloxavirmarboxil 

 
Placebo 
 
 

Oseltamivir 
 
 

A/H3  75,4 
[62,4, 91,6] 
n=180 

100,4 
[88,4, 113,4] 
n=185 

68,2 
[53,9, 81,0] 
n=190 

B 74,6 
[67,4, 90,2) 
n=166 

100,6 
[82,8, 115,8] 
n=167 

101,6  
[90,5, 114,9] 
n=148 

 
Mediantiden till då febern upphörde var 30,8 timmar (95 % KI: 28,2, 35,4) i 
baloxavirmarboxilgruppen jämfört med 50,7 timmar (95 % KI: 44,6, 58,8) i placebogruppen. Inga 
tydliga skillnader observerades mellan baloxavirmarboxilgruppen och oseltamivirgruppen. 
 
Den övergripande förekomsten av influensarelaterade komplikationer (dödsfall, inläggning på sjukhus, 
sinuit, otitis media, bronkit och/eller pneumoni) var 2,8 % (11/388 patienter) i 
baloxavirmarboxilgruppen jämfört med 10,4 % (40/386 patienter) i placebogruppen. Den lägre 
övergripande förekomsten av influensarelaterade komplikationer i baloxavirmarboxilgruppen jämfört 
med placebogruppen orsakades framförallt av en lägre incidens av bronkit (1,8 % mot 6,0 %) och 
sinuit (0,3 % mot 2,1 %). 
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Pediatriska patienter (i åldern 1 - < 12 år) 
 
Ministone-2 (CP40563) var en randomiserad, dubbelblind, multicenter, aktivt kontrollerad studie som 
var designad att utvärdera säkerhet, effekt och farmakokinetik vid en oral engångsdos av 
baloxavirmarboxil granulat till oral suspension jämfört med oseltamivir hos i övrigt friska pediatriska 
patienter (i åldern 1 till < 12 år) med influensaliknande symtom. 
 
Totalt 173 patienter randomiserades i förhållandet 2:1 till att få en oral engångsdos med 
baloxavirmarboxil baserat på kroppsvikt (2 mg/kg till patienter som vägde < 20 kg eller 40 mg till 
patienter som vägde ≥ 20 kg) eller oseltamivir (dos baserat på kroppsvikt) i 5 dagar. Patienterna kunde 
få paracetamol vid behov. Patienter med predisponerande värdfaktorer till att utveckla komplikationer 
(14 % (25/173)) inkluderades i studien. Den dominerande influensavirusstammen i denna studie var 
A/H3 subtypen. Det primära syftet var att studera säkerheten av en engångsdos med baloxavirmarboxil 
jämfört med oseltamivir administrerat två gånger dagligen i 5 dagar. Ett sekundärt syfte var att studera 
effekten av baloxavirmarboxil jämfört med oseltamivir, baserat på effektmått som inkluderade tid till 
lindring av tecken och symtom på influensa (hosta och symtom i näsan, tid till återgång till normal 
hälsostatus och aktivitet och hur länge febern varade). 
 
Tid till lindring av tecken och symtom på influensa var jämförbara mellan baloxavirmarboxilgruppen 
(median 138,1 timmar [95 % KI: 116,6, 163,2]) och oseltamivirgruppen (median 150 timmar [95 % 
KI: 115,0, 165,7]), se tabell 7. 
 
Tabell 7. Tid till lindring av tecken och symtom på influensa, ITTI population 
 

Tid till lindring av symtom (median [timmar]) 
Baloxavirmarboxil 
 (95 % KI) 
n=80 

Oseltamivir 
 (95 % KI) 
n=43 

138,1 
(116,6, 163,2) 

150,0 
(115,0, 165,7) 

 
Mediantiden hur länge febern varade var jämförbar mellan baloxavirmarboxilgruppen (41,2 timmar 
[95 % KI: 24,5, 45,7]) och oseltamivirgruppen (46,8 timmar [95 % KI: 30,0, 53,5]). 
 
Den totala incidensen av influensarelaterade komplikationer (död, sjukhusinläggning, pneumoni, 
bronkit, sinuit, otitis media, encefalit/encefalopati, feberkramper, myosit) var 7,4 % (6/81 patienter) i 
baloxavirmarboxilgruppen och 7 % (3/43 patienter) i oseltamivirgruppen. Incidensen av otitis media 
var 3,7 % (3/81 patienter) i baloxavirmarboxilgruppen och 4,7 % (2/43 patienter) i 
oseltamivirgruppen. Sinuit, pneumoni och bronkit förekom hos en patient vardera i 
baloxavirmarboxilgruppen och feberkramper förekom hos en patient i oseltamivirgruppen. 
 
Profylax efter exponering av influensa 
 
Studie 1719T0834 var en randomiserad, dubbelblind, multicenter fas 3-studie som genomfördes på 
749 personer i Japan för att utvärdera effekt och säkerhet av en oral engångsdos av baloxavirmarboxil 
tablett eller en engångsdos av granulat jämfört med placebo för profylax efter exponering av influensa. 
Försökspersonerna var i samma hushåll som de influensainfekterade indexpatienterna.  
 
Det var 607 försökspersoner > 12 år och 142 försökspersoner 1 till <12 år som antingen fick 
baloxavirmarboxil doserat enligt vikt såsom i behandlingsstudierna eller placebo. Majoriteten av 
försökspersonerna (73,0 %) inkluderades inom 24 timmar efter att symtomen först uppträtt i gruppen 
med indexpatienter. De dominerande influensavirusstammarna hos indexpatienterna var A/H3-
subtypen (48,6 %) och A/H1N1pdm-subtypen (47,5 %) följt av influensa B (0,7 %).   
 
Det primära effektmåttet var andelen personer i hushållet som infekterades med influensavirus och 
uppvisade feber och åtminstone ett luftvägssymtom under perioden från dag 1 till dag 10.  
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Det förelåg en statistiskt signifikant sänkning av andelen försökspersoner med laboratorieverifierad 
klinisk influensa från 13,6 % i placebogruppen till 1,9 % i baloxavirmarboxilgruppen (se tabell 8). 
 
Tabell 8. Andel försökspersoner med influensavirus, feber och åtminstone ett luftvägssymtom 
(baloxavir mot placebo) 
 

Andel försökspersoner med influensavirus, feber och åtminstone ett luftvägssymtom (%) mITT*-
population 

Baloxavirmarboxil 
 (95 % KI) 

Placebo 
 (95 % KI) 

Justerad riskkvot 
(95 % KI för riskkvot) 

P-värde 

n=374  
1,9 
(0,8, 3,8) 

n=375 
13,6 
(10,3, 17,5) 

 
0,14 
(0,06, 0,30) 

< 0,0001 

 
Andel försökspersoner ≥ 12 år med influensavirus, feber och åtminstone ett luftvägssymtom (%) 

n = 303 
1,3 
(0,4, 3,3) 

n = 304 
13,2 
(9,6, 17,5) 

 
0,10 
(0,04, 0,28) 

< 0,0001 

Andel försökspersoner 1 till < 12 år med influensavirus, feber och minst ett luftvägssymtom (%) 

n = 71  
4,2 
(0,9, 11,9) 

n = 71 
15,5 
(8, 26) 

 
0,27 
(0,08, 0,90) 

0,0339 

*mITT: Modifierad intention-to-treat. mITT populationen inkluderade alla randomiserade försökspersoner som fick 
studieläkemedel och hade effektdata efter studiestart tillgängligt bland personer i samma hushåll som influensainfekterade 
indexpatienter. mITT populationen analyserades som randomiserad. 
 
Pediatrisk population 
 
Europeiska läkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat för Xofluza för en 
eller flera grupper av den pediatriska populationen för behandling av influensa och prevention av 
influensa (information om pediatrisk användning finns i avsnitt 4.2). 
 
5.2 Farmakokinetiska egenskaper 
 
Absorption 
 
Efter oral administration omvandlas baloxavirmarboxil i stor utsträckning till sin aktiva metabolit 
baloxavir. Plasmakoncentrationen av baloxavirmarboxil är mycket låg eller under detektionsgränsen 
(< 0,100 ng/ml). 
 
Efter administrering av en oral engångsdos på 80 mg baloxavirmarboxil är tiden till man uppnådde 
maximal plasmakoncentration (Tmax) ungefär 4 timmar i fastande tillstånd. Den absoluta 
biotillgängligheten efter oral dosering med baloxavirmarboxil har inte fastställts. 
 
Effekt av mat 
 
En studie avseende effekt av mat innefattande administration av baloxavirmarboxil till friska 
försökspersoner under fastande förhållanden och med en måltid (cirka 400 till 500 kilokalorier 
inklusive 150 kilokalorier från fett) indikerade att Cmax för baloxavir minskade med 48 % och AUC 
med 36 % efter en måltid. Tmax var oförändrat i närvaron av mat. I kliniska studier var det inga kliniskt 
relevanta skillnader i effekt när baloxavir togs med eller utan mat. 
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Distribution 
 
I en in vitro-studie var bindningen av baloxavir till humana serumproteiner, primärt albumin, 92,9 % 
till 93,9 %. Den skenbara distributionsvolymen för baloxavir under den terminala elimineringsfasen 
(Vz/F) efter administrering av en oral engångsdos av baloxavirmarboxil är cirka 1180 liter hos 
kaukasiska försökspersoner och 647 liter hos japanska försökspersoner. 
 
Metabolism 
 
Baloxavir metaboliseras huvudsakligen av UGT1A3 för att bilda en glukuronid med ett mindre bidrag 
från CYP3A4 för att bilda en sulfoxid. 
 
Läkemedelsinteraktionsstudier  
 
Baserat på läkemedelsinteraktionsstudier in vitro och in vivo förväntas inte baloxavirmarboxil och 
baloxavir hämma isoenzymerna av CYP- eller UGT-familjerna eller orsaka betydande induktion av 
CYP-enzymer. 
 
Baserat på transportörstudier in vitro och läkemedelsinteraktionsstudier in vivo förväntas ingen 
betydande farmakokinetisk interaktion mellan baloxavirmarboxil eller baloxavir och läkemedel som är 
substrat till följande transportörer: OATP1B1, OATP1B3, OCT1, OCT2, OAT1, OAT3, MATE1 eller 
MATE2K. 
 
Utsöndring 
 
Efter administrering av en oral engångsdos av 40 mg [14C]-märkt baloxavirmarboxil var andelen total 
radioaktivitet som utsöndrades i feces 80,1 % av den administrerade dosen, med 14,7 % i urinen 
(3,3 % av den administrerade dosen utsöndrades som baloxavir i urinen och 48,7 % i feces).  
  
Eliminering 
 
Den skenbara terminala elimineringshalveringstiden (t1/2,z) för baloxavir efter administrering av en oral 
engångsdos av baloxavirmarboxil är 79,1 timmar hos kaukasiska vuxna försökspersoner, 50,3 timmar 
hos ungdomar och 29,4 timmar hos barn. 
 
Linjäritet/icke-linjäritet 
 
Efter administrering av en oral engångsdos av baloxavirmarboxil uppvisar baloxavir linjär 
farmakokinetik inom dosintervallet 6 mg till 80 mg. 
 
Särskilda populationer 
 
Kroppsvikt 
Kroppsvikt är en signifikant kovariabel för baloxavirs farmakokinetik baserat på 
populationsfarmakokinetisk analys. Doseringsrekommendationerna för baloxavirmarboxil är baserade 
på kroppsvikt hos både vuxna och pediatriska patienter (se avsnitt 4.2). 
 
Kön 
En populationsfarmakokinetisk analys identifierade ingen kliniskt betydelsefull effekt av kön på 
farmakokinetiken för baloxavir. Inga dosjusteringar beroende på kön är nödvändiga. 
 
Etnicitet 
Baserat på populationsfarmakokinetisk analys är etnicitet kovariabel för oralt clearance (CL/F) för 
baloxavir utöver kroppsvikt. Dock krävs inga dosjusteringar av baloxavirmarboxil baserat på etnicitet.  
 
Ålder 
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En populationsfarmakokinetisk analys med användning av baloxavirkoncentrationer i plasma från 
kliniska prövningar hos försökspersoner i åldern 1 till 64 år identifierade inte ålder som en relevant 
kovariabel för baloxavirs farmakokinetik. 
 
Pediatrisk population 
Farmakokinetiska data för baloxavir som samlats in hos patienter i åldern 1 till < 12 år, visar att 
kroppsviktsjusterad doseringsregim (2 mg/kg upp till 20 kg och 40 mg för ≥ 20 kg) ger liknande 
baloxavirexponering över kroppsviktskategorierna hos den pediatriska populationen, liksom liknande 
exponering som hos vuxna och ungdomar som får en 40 mg dos av baloxavirmarboxil. 
Farmakokinetiken av baloxavir hos pediatriska patienter under 1 år har inte fastställts. 
 
Äldre 
Farmakokinetiska data insamlade för 181 patienter i åldern ≥ 65 år visar att exponering för baloxavir i 
plasma var liknande den hos patienter i åldern ≥ 12 till 64 år. 
 
Nedsatt leverfunktion 
Inga kliniskt betydelsefulla skillnader i farmakokinetiken för baloxavir observerades hos patienter med 
mild eller måttligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A och B) jämfört med friska kontroller med 
normal leverfunktion.  
 
Farmakokinetiken hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion har inte utvärderats (se avsnitt 4.2). 
 
Nedsatt njurfunktion 
Effekten av nedsatt njurfunktion på baloxavirmarboxils eller baloxavirs farmakokinetik har inte 
utvärderats. Nedsatt njurfunktion förväntas inte förändra elimineringen av baloxavirmarboxil eller 
baloxavir.  
 
5.3 Prekliniska säkerhetsuppgifter 
 
Gängse studier avseende säkerhetsfarmakologi, akut och upprepad dostoxicitet visade inte några 
särskilda risker för människa. 
 
Förlängning av PT och APTT observerades hos råttor vid exponering som var minst lika med den 
humana exponeringen baserat på AUC0-24tim under specifika experimentella förhållanden, d.v.s. vid 
fasta och när föda var antingen autoklaverad eller strålbehandlad, vilket resulterande i begränsat 
med/brist på vitamin K. Dessa effekter observerades inte på apor vid studier som var upp till 4 veckor 
långa med den högst testade dosen motsvarande 8 gånger den humana exponeringen baserat på AUC0-

24 tim. De anses vara av begränsad klinisk betydelse. 
 
Karcinogenicitetsstudier har inte utförts för baloxavirmarboxil. 
 
Baloxavirmarboxil är en prodrug och dess aktiva form baloxavir, ansågs inte genotoxisk då de testades 
negativt vid bakteriella omvända mutationstester, mikrokärntester med odlade däggdjursceller och då 
baloxavirmarboxil var negativt i ett mikrokärntest hos gnagare in vivo. 
 
Baloxavirmarboxil hade inga effekter på fertilitet när det gavs oralt till han- eller honråttor i doser som 
gav exponering ekvivalent med 5 gånger den humana exponeringen baserat på AUC0-24 tim. 
 
Baloxavirmarboxil orsakade inga missbildningar hos råttor eller kaniner.  
 
En oral embryo-fetal utvecklingsstudie av baloxavirmarboxil i råtta med dagliga doser från gestation 
dag 6 till 17 visade inga tecken på maternell eller fetal toxicitet upp till den högsta testade dosen som 
gav exponering ekvivalent med 5 gånger den humana exponeringen baserat på AUC0-24 tim.  
 
Hos kaniner orsakade en dos som gav exponering ekvivalent med 14 gånger den humana 
exponeringen baserat på AUC0-24 tim efter MHRD maternell toxicitet som resulterade i missfall och 
signifikant ökning i förekomst av foster med en skelettvariation (livmoderhalsben). 
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Skelettvariationerna reabsorberades under tillväxtprocessen av den närliggande cervikala delen av 
ryggraden. En dos som gav exponering ekvivalent med 6 gånger den humana exponeringen baserat på 
AUC0-24 timmar hos kaniner gav inga biverkningar. 
 
Den prenatala och postnatala studien i råtta visade inga läkemedelsrelaterade fynd hos moderdjur och 
ungar upp till den högsta testade dosen som gav exponering ekvivalent med 5 gånger den humana 
exponeringen baserat på AUC0-24 tim.  
 
 
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER 
 
6.1 Förteckning över hjälpämnen 
 
Tablettkärna 
 
Laktosmonohydrat  
Kroskarmellosnatrium (E468) 
Povidon K25 (E1201) 
Mikrokristallin cellulosa (E460) 
Natriumstearylfumarat 
 
Filmdragering 
 
Hypromellos (E464) 
Talk (E553b) 
Titandioxid (E171) 
 
6.2 Inkompatibiliteter 
 
Ej relevant. 
 
6.3 Hållbarhet 
 
Xofluza 20 mg och 40 mg filmdragerade tabletter 
5 år. 
 
Xofluza 80 mg filmdragerade tabletter 
3 år. 
 
6.4 Särskilda förvaringsanvisningar 
 
Inga särskilda temperaturanvisningar. 
Förvaras i originalförpackningen. Fuktkänsligt. 
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6.5 Förpackningstyp och innehåll  
 
Blisterförpackning (OPA/Aluminiumfolie/PVC, förseglad med aluminiumfolie). 
 
Förpackningsstorlekar 
 
Xofluza 20 mg filmdragerade tabletter 
1 blister innehållande 2 filmdragerade tabletter 
 
Xofluza 40 mg filmdragerade tabletter 
1 blister innehållande 1 filmdragerad tablett 
1 blister innehållande 2 filmdragerade tabletter 
 
Xofluza 80 mg filmdragerade tabletter 
1 blister innehållande 1 filmdragerad tablett 
 
6.6 Särskilda anvisningar för destruktion  
 
Ej använt läkemedel och avfall ska kasseras enligt gällande anvisningar. 
 
 
7. INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING 
 
Roche Registration GmbH 
Emil-Barell Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
 
 
8. NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING  
 
EU/1/20/1500/001 
EU/1/20/1500/002 
EU/1/20/1500/003 
EU/1/20/1500/004 
 
 
9. DATUM FÖR FÖRSTA GODKÄNNANDE/FÖRNYAT GODKÄNNANDE 
 
Datum för det första godkännandet: 7 januari 2021 
 
 
10. DATUM FÖR ÖVERSYN AV PRODUKTRESUMÉN 
 
Ytterligare information om detta läkemedel finns på Europeiska läkemedelsmyndighetens webbplats 
http://www.ema.europa.eu. 
 
  

http://www.ema.europa.eu/
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Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Detta kommer att göra det möjligt att snabbt 
identifiera ny säkerhetsinformation. Hälso- och sjukvårdspersonal uppmanas att rapportera varje 
misstänkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar. 
 
1. LÄKEMEDLETS NAMN 
 
Xofluza 2 mg/ml granulat till oral suspension 
 
 
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING 
 
Oral suspension innehållande 2 mg/ml baloxavirmarboxil. 
 
Hjälpämnen med känd effekt 
Varje 20 ml av oral suspension innehåller 1,03 mmol (eller 23,6 mg) natrium och 700 mg maltitol. 
 
För fullständig förteckning över hjälpämnen, se avsnitt 6.1. 
 
 
3. LÄKEMEDELSFORM 
 
Granulat till oral suspension. 
Vita till ljusgula granulat. 
 
 
4. KLINISKA UPPGIFTER 
 
4.1 Terapeutiska indikationer 
 
Behandling av influensa 
 
Xofluza är avsett för behandling av okomplicerad influensa hos patienter från 1 år och uppåt. 
 
Profylax efter exponering av influensa 
 
Xofluza är avsett för profylax efter exponering av influensa hos individer från 1 år och uppåt. 
 
Xofluza ska användas i enlighet med officiella rekommendationer. 
 
4.2 Dosering och administreringssätt 
 
Dosering 
 
Behandling av influensa 
En engångsdos av baloxavirmarboxil ska tas så snart som möjligt inom 48 timmar efter symtomdebut. 
 
Profylax efter exponering av influensa 
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En engångsdos av baloxavirmarboxil ska tas så snart som möjligt inom 48 timmar efter nära kontakt 
med en individ som har eller misstänks ha influensa (se avsnitt 5.1).  
 
Vuxna, ungdomar, barn och spädbarn (≥ 1 år) 
Rekommenderad oral engångsdos av baloxavirmarboxil avgörs av kroppsvikten (se tabell 1). 
 
Vuxna, ungdomar och barn ≥ 20 kg som kan svälja tabletter kan i stället få behandling med Xofluza 
tabletter, med en dos på 40 mg eller 80 mg beroende på patientens kroppsvikt. Se produktresumén för 
Xofluza tabletter för information om dosering. 
 
Tabell 1. Dosering av baloxavirmarboxil baserat på patientens kroppsvikt (≥ 1 år) 
 

Kroppsvikt (kg) Rekommenderad engångsdos av 
oral suspension 

Volym oral suspension* 

< 20 kg 2 mg per kg kroppsvikt 1 ml per kg kroppsvikt 

≥ 20 kg - < 80 kg 40 mg 20 ml 

≥ 80 kg 80 mg 40 ml** 

*Volymen av suspension i flaskan efter beredning är 22 ml. Den exakta volymen som ska administreras ska mätas upp med 
hjälp av den orala doseringssprutan(orna) som ingår i förpackningen, t.ex. 20 ml suspension ger den rekommenderade 
engångsdosen på 40 mg  
**För dosen behövs 2 flaskor med Xofluza granulat till oral suspension 
 
Det finns inga kliniska data avseende upprepad användning av baloxavirmarboxil för behandling av 
okomplicerad influensa eller för profylax efter exponering under en och samma influensasäsong. 
 
Särskilda populationer 
 
Äldre 
Ingen dosjustering krävs (se avsnitt 5.2). 
 
Nedsatt leverfunktion 
Ingen dosjustering krävs hos patienter med mild eller måttligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass 
A eller B). Säkerhet och effekt av baloxavirmarboxil har inte fastställts hos patienter med kraftigt 
nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass C).  
 
Nedsatt njurfunktion 
Ingen dosjustering krävs hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2). 
 
Pediatrisk population 
Säkerhet och effekt av baloxavirmarboxil hos barn i åldern < 1 år har inte fastställts. Inga data finns 
tillgängliga. 
 
Administreringssätt  
 
Oral eller enteral användning. 
 
Xofluza kan tas med eller utan mat (se avsnitt 5.2). Granulat till oral suspension och den färdigberedda 
suspensionen ska inte blandas med mat. All blandning utanför rekommendationerna ansvarar hälso- 
och sjukvårdspersonalen eller användaren för.  
 
Xofluza ska inte tas med läkemedel som innehåller polyvalenta katjoner så som laxermedel, antacida 
eller orala kosttillskott som innehåller järn, zink, selen, kalcium eller magnesium (se avsnitt 4.5). 
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Det rekommenderas att Xofluza granulat till oral suspension bereds av hälso- och sjukvårdspersonal 
innan det ges till patienten. Om patienten eller vårdnadsgivaren bereder den orala suspensionen, måste 
de få information om att läsa instruktionerna för användning innan de bereder och administrerar 
läkemedlet. 
 
För instruktioner om beredning av Xofluza granulat före administrering, se avsnitt 6.6. 
 
Efter beredning erhålls en gråvit, vit till ljusgul ogenomskinlig suspension. 
 
Den rekommenderade dosen kan administreras via en enteral matningssond. Sonden ska spolas med 
vatten före och efter att administrering av Xofluza. Följ tillverkarens instruktioner för matningssonden 
för att administrera läkemedlet, se avsnitt 6.6. 
 
4.3 Kontraindikationer 
 
Överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något hjälpämne som anges i avsnitt 6.1.  
 
4.4 Varningar och försiktighet 
 
Natrium 
 
Detta läkemedel innehåller 23,6 mg natrium per 20 ml oral suspension, motsvarande 1,2 % av WHOs 
högsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium för vuxna).  
 
Maltitol 
 
Detta läkemedel innehåller 700 mg maltitol per 20 ml oral suspension. Patienter med följande 
sällsynta ärftliga tillstånd bör inte ta detta läkemedel: fruktosintolerans. 
 
4.5 Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner 
 
Effekt av andra läkemedel på baloxavirmarboxil eller dess aktiva metabolit baloxavir 
 
Läkemedel som innehåller polyvalenta katjoner kan sänka plasmakoncentrationerna av baloxavir. 
Xofluza ska inte tas samtidigt som läkemedel som innehåller polyvalenta katjoner så som laxermedel, 
antacida eller orala kosttillskott som innehåller järn, zink, selen, kalcium eller magnesium. 
 
Immunsvar mot influensavirus 
 
Interaktionsstudier med influensavacciner och baloxavirmarboxil har inte utförts. I studier med 
naturligt förvärvad och experimentell influensa, hämmade inte behandling med Xofluza det humorala 
antikroppssvaret mot influensainfektionen. 
 
Pediatrisk population 
 
Interaktionsstudier har endast utförts på vuxna. 
 
4.6 Fertilitet, graviditet och amning 
 
Graviditet 
 
Det finns inga eller begränsade data från användning av baloxavirmarboxil hos gravida kvinnor. 
 
Djurstudier indikerar inte direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende på reproduktiv 
toxicitet (se avsnitt 5.3).  
 
Som en försiktighetsåtgärd är det att föredra att undvika användning av Xofluza under graviditet. 
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Amning 
 
Det är okänt om baloxavirmarboxil eller baloxavir utsöndras i bröstmjölk hos människa. 
Baloxavirmarboxil och dess metaboliter utsöndras i mjölk hos diande råttor. 
 
En risk för det nyfödda barnet/spädbarnet kan inte uteslutas. 
 
Ett beslut måste fattas om man ska avbryta amningen eller avstå från behandling med Xofluza, efter 
att man tagit hänsyn till fördelen med amning för barnet och fördelen med behandling för kvinnan. 
 
Fertilitet 
 
Inga effekter på fertilitet hos hanar eller honor observerades vid djurstudier utförda med 
baloxavirmarboxil (se avsnitt 5.3). 
 
4.7 Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner 
 
Xofluza har ingen eller försumbar effekt på förmågan att framföra fordon och använda maskiner.  
 
4.8 Biverkningar 
 
Sammanfattning av säkerhetsprofilen 
 
Överkänslighetsreaktioner har observerats efter godkännande av försäljning och inkluderar rapporter 
om anafylaxi/anafylaktiska reaktioner och mindre allvarliga former av överkänslighetsreaktioner 
inklusive urtikaria och angioödem. Av dessa biverkningar har endast urtikaria observerats i kliniska 
studier med en uppskattad frekvenskategori på ”mindre vanliga”.  
 
Tabell över biverkningar 
 
Följande biverkningar har identifierats efter godkännande av försäljning av baloxavirmarboxil (tabell 
2) baserat på spontana fallrapporter och fall från icke-interventionella studieprogram. Biverkningarna 
är listade enligt organsystem i MedDRA och skattning enligt de motsvarande frekvenskategorierna för 
varje biverkning är baserat på följande konvention: Mycket vanliga (≥1/10), vanliga (≥1/100 till 
<1/10), mindre vanliga (≥1/1 000 till <1/100), sällsynta (≥1/10 000 till <1/1 000), mycket sällsynta 
(<1/10 000) och ingen känd frekvens (kan inte beräknas från tillgängliga data).  
 
Tabell 2. Biverkningar identifierade hos vuxna, ungdomar och pediatriska patienter efter 
marknadsintroduktion 
 

Organsystem Biverkning (föredragen 
MedDRA term) 

Frekvens 

Immunsystemet Anafylaxi Ingen känd frekvens  
Anafylaktiska reaktioner Ingen känd frekvens  
Överkänslighet Ingen känd frekvens  

Hud och subkutan 
vävnad 

Urtikaria* Mindre vanliga  
Angioödem Ingen känd frekvens 

*Frekvensen av urtikaria baseras på data från kliniska prövningar hos vuxna och ungdomar. Övriga biverkningar som anges 
ovan rapporterades inte i kliniska studier. 
 
Pediatrisk population 
 
Säkerhetsprofilen av baloxavirmarboxil hos pediatriska patienter (1 till < 12 år) fastställdes utifrån 
data som samlats in från studier vid behandling och profylax efter exponering. Tabell 3 presenterar 
biverkningar som identifierats vid kliniska studier.  
 



20 

Anafylaktiska reaktioner, anafylaxi, urtikaria och angioödem (svullnad av ansikte, ögonlock och 
läppar) har rapporterats hos den pediatriska populationen efter marknadsintroduktion (se tabell 2). 
 
Tabell 3. Biverkningar hos barn rapporterade vid kliniska prövningar 
 

Organsystem Biverkning (föredragen 
MedDRA term) 

Frekvens 

Magtarmkanalen Diarré Vanliga  
Kräkning Vanliga  

Hud och subkutan 
vävnad 

Hudutslag Vanliga  

 
Rapportering av misstänkta biverkningar 
 
Det är viktigt att rapportera misstänkta biverkningar efter att läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt 
att kontinuerligt övervaka läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal uppmanas 
att rapportera varje misstänkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.* 
 
4.9 Överdosering 
 
Överdosering med baloxavirmarboxil har rapporterats i kliniska prövningar och efter godkännande av 
försäljning. I de flesta rapporterade fall med överdosering har inga biverkningar rapporterats. Data är 
otillräckliga för att kunna bestämma vilka symtom som kan förväntas till följd av en överdos. 
 
Behandling 
 
Det finns ingen specifik antidot för Xofluza. I händelse av en överdosering ska konventionella 
stödjande åtgärder baserat på patientens tecken och symtom initieras.  
 
På grund av hög bindning till serumproteiner är det inte troligt att baloxavir kan avlägsnas i signifikant 
grad via dialys. 
 
 
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER 
 
5.1 Farmakodynamiska egenskaper 
 
Farmakoterapeutisk grupp: Virushämmande medel för systemiskt bruk, övriga virushämmande medel, 
ATC-kod: J05AX25. 
 
Verkningsmekanism 
 
Baloxavirmarboxil är en prodrug som via hydrolys omvandlas till baloxavir, den aktiva form som har 
effekt mot influensa. Baloxavir verkar på det cap-beroende endonukleaset (cap-dependent 
endonuclease, CEN), ett influensavirusspecifikt enzym i PA-subenheten (polymerase acidic subunit) 
av det virala RNA-polymeraskomplexet och hämmar därigenom transkriptionen av 
influensavirusgenomet vilket resulterar i en hämning av influensavirusreplikering.  
 
In vitro-aktivitet 
Den koncentration vid vilken 50 % av enzymet hämmas (IC50-värdet) var för baloxavir 1,4-3,1 nmol/l 
för influensavirus A och 4,5-8,9 nmol/l för influensavirus B vid en enzyminhiberingsanalys.  
 
I en MDCK-cellodlingsanalys var medianvärdet för den koncentration som gav 50 % av effektiv 
koncentration för baloxavir (EC50) 0,73 nmol/l (n=31; intervall: 0,20-1,85 nmol/l) för subtyp A/H1N1-
stammar, 0,83 nmol/l (n=33; intervall: 0,35-2,63 nmol/l) för subtyp A/H3N2-stammar, och 5,97 nmol/l 
(n=30; intervall: 2,67-14,23 nmol/l) för typ B-stammar.  
 

https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc
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I en MDCK-cellbaserad virustiterreduktionsanalys låg värdet för den koncentration som gav 90 % av 
effekt för baloxavir (EC90) i intervallet 0,46 till 0,98 nmol/l för A/H1N1 och A/H3N2 subtyper av 
virus, i intervallet 0,80 till 3,16 nmol/l för A/H5N1 och A/H7N9 subtyper av fågelinfluensavirus och 
2,21 till 6,48 nmol/l för virus av typ B. 
 
Resistens 
Virus med mutationen PA/I38T/F/M/N/S selekterad in vitro eller i kliniska studier visar nedsatt 
känslighet för baloxavir med förändringar i EC50-värden från 11 till 57-faldigt för influensavirus A och 
2 till 8-faldigt för influensavirus B.  
 
I de tre fas 3-studierna med behandling av okomplicerad influensa (se nedan) detekterades ingen 
resistens mot baloxavir i isolat vid studiestart. I de två studierna på vuxna och ungdomar detekterades  
behandlingsrelaterade mutationer PA/I38T/M/N hos 36/370 (9,7 %) respektive 15/290 (5,2 %) av 
patienterna behandlade med baloxavirmarboxil men detekterades inte hos någon patient som 
behandlats med placebo.  
 
I fas 3-studien med pediatriska patienter, hittades behandlingsrelaterade mutationer PA/I38T/M/S hos 
11 av 57 (19,3%) influensainfekterade försökspersoner i gruppen som behandlats med 
baloxavirmarboxil. I fas 3-studien av profylax efter exponering (se nedan) hittades PA/I38T/M hos 10 
av 374 (2,7 %) försökspersoner behandlade med baloxavirmarboxil. PA/I38 substitutioner 
detekterades inte hos placebobehandlade försökspersoner, med undantag för 2 personer som fick 
baloxavirmarboxil som akutmedicin.  
 
Baloxavir har effekt in vitro mot influensavirus som anses vara resistenta mot neuraminidashämmare, 
inklusive stammar med följande mutationer: H274Y hos A/H1N1, E119V och R292K hos A/H3N2, 
R152K och D198E hos virus av typ B, H274Y hos A/H5N1, R292K hos A/H7N9. 
 
Kliniska studier 
 
Behandling av okomplicerad influensa 
 
Vuxna patienter och ungdomar 
 
Capstone 1 (1601T0831) var en randomiserad, dubbelblind, multicenter, fas 3-studie som 
genomfördes i Japan och USA för att utvärdera effekt och säkerhet av en oral engångsdos av 
baloxavirmarboxil tablett jämfört med placebo och med oseltamivir hos friska patienter bestående av 
vuxna och ungdomar (ålder ≥ 12 år till ≤ 64 år) med okomplicerad influensa. Patienterna 
randomiserades till att få baloxavirmarboxil (patienter som vägde 40 till < 80 kg fick 40 mg och 
patienter som vägde ≥ 80 kg fick 80 mg), 75 mg oseltamivir två gånger dagligen i 5 dagar (endast om 
≥ 20 år) eller placebo. Dosering skedde inom 48 timmar efter debut av första symtomen. 
 
Totalt 1436 patienter (av vilka 118 var i åldern ≥ 12 år till ≤ 17 år) inkluderades under 
influensasäsongen på norra hemisfären under 2016-2017. Den dominerande influensavirusstammen i 
denna studie var A/H3-subtyp (84,8 % till 88,1 %) följt av B-typ (8,3 % till 9,0 %) och A/H1N1pdm-
subtyp (0,5 % till 3,0 %). Det primära effektmåttet var tid till symtomlindring (hosta, halsont, 
huvudvärk, nästäppa, febrighet eller frossa, muskel- eller ledvärk och trötthet) (TTAS). 
Baloxavirmarboxil visade en statistiskt signifikant minskning av TTAS vid jämförelse med placebo 
(tabell 4). 
 
Tabell 4. Capstone 1: Tid till lindring av symtom (baloxavirmarboxil mot placebo), ITTI 
population* 
 

Tid till lindring av symtom (Medianvärde [timmar])  

Baloxavirmarboxil 
40/80 mg 
(95 % KI) 

Placebo 
(95 % KI) 
n=230 

Skillnad mellan 
baloxavirmarboxil och 
placebo 

P-värde 



22 

n=455 (95 % KI för skillnad) 
53,7  
(49,5; 58,5) 

80,2  
(72,6, 87,1) 

-26,5 
(−35,8, −17,8) 

< 0,0001 

KI: konfidensintervall 

*ITTI: “Intention-to-treat”-infekterade populationen bestod av patienter som fått studieläkemedlet med en bekräftad influensadiagnos. Influensa fastställdes 

baserat på resultat av RT-PCR på dag 1. 

 
När baloxavirmarboxilgruppen jämfördes med oseltamivirgruppen fanns det ingen statistiskt 
signifikant skillnad i TTAS (53,5 timmar mot 53,8 timmar). 
 
Median TTAS (95 % KI) var 49,3 (44,0, 53,1) timmar för patienter som var symtomatiska i > 0 till ≤ 
24 timmar och 66,2 (54,4, 74,7) timmar för patienter som var symtomatiska i > 24 till ≤ 48 timmar för 
baloxavirmarboxil. För placebo var median TTAS (95 % KI) 82,1 (69,5, 92,9) timmar för patienter 
som var symtomatiska i > 0 till ≤ 24 timmar och 79,4 (69,0, 91,1) timmar för patienter som var 
symtomatiska i > 24 till ≤ 48 timmar. 
 
Mediantiden till då febern upphörde hos patienter som behandlades med baloxavirmarboxil var 24,5 
timmar (95 % KI: 22,6, 26,6) jämfört med 42,0 timmar (95 % KI: 37,4, 44,6) hos de som fick placebo. 
Det fanns ingen skillnad i febervaraktighet i baloxavirmarboxilgruppen jämfört med 
oseltamivirgruppen. 
 
Capstone 2 (1602T0832) var en randomiserad dubbelblind, multicenter fas 3-studie för att utvärdera 
effekt och säkerhet av en oral engångsdos av baloxavirmarboxil tablett jämfört med placebo och med 
oseltamivir hos vuxna patienter och ungdomar (i åldern ≥ 12 år) med okomplicerad influensa som 
hade minst en predisponerande värdfaktor för att utveckla komplikationer. Patienterna randomiserades 
till att få en oral engångsdos med baloxavirmarboxil (enligt vikt som i Capstone 1), 75 mg oseltamivir 
två gånger dagligen i 5 dagar eller placebo. Dosering skedde inom 48 timmar efter debut av första 
symtomen. 
 
Av de totalt 2184 patienterna var 59 i åldern ≥ 12 till ≤ 17 år, 446 var i åldern ≥ 65 till ≤ 74 år, 142 var 
i åldern ≥ 75 till ≤ 84 år och 14 var i åldern ≥ 85 år. Den dominerande influensastammen i denna 
studie var A/H3-subtypen (46,9 % till 48,8 %) och influensa B (38,3 % till 43,5 %). Det primära 
effektmåttet var tid till förbättring av influensasymtom (hosta, halsont, huvudvärk, nästäppa, febrighet 
eller frossa, muskel- eller ledvärk och trötthet) (TTIS). Baloxavirmarboxil visade en statistiskt 
signifikant minskning av TTIS vid jämförelse med placebo (tabell 5).  
 
Tabell 5. Capstone 2: Tid till förbättring av influensasymtom (baloxavirmarboxil mot placebo), 
ITTI population 
 

Tid till förbättring av influensasymtom (Medianvärde [timmar])  

Baloxavirmarboxil  
40/80 mg 
(95 % KI) 
n=385 
 

Placebo 
(95 % KI) 
n=385 

Skillnad mellan 
baloxavirmarboxil och 
placebo 
(95 % KI för skillnad) 

P-värde 

73,2 
(67,5, 85,1) 

102,3 
(92,7, 113,1) 

-29,1 
(−42,8, −14,6) 

< 0,0001 

 
När baloxavirmarboxilgruppen jämfördes med oseltamivirgruppen fanns det ingen statistiskt 
signifikant skillnad i TTIS (73,2 timmar mot 81,0 timmar). 
 
Median TTIS (95 % KI) var 68,6 (62,4, 78,8) timmar för patienter som var symtomatiska i > 0 till ≤ 24 
timmar och 79,4 (67,9, 96,3) timmar för patienter som var symtomatiska i > 24 till ≤ 48 timmar för 
baloxavirmarboxil. För placebo var median TTIS (95 % KI) 99,1 (79,1, 112,6) timmar för patienter 
som var symtomatiska i > 0 till ≤ 24 timmar och 106,7 (92,7, 125,4) timmar för patienter som var 
symtomatiska i > 24 till ≤ 48 timmar. 
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För patienter infekterade med typ A/H3-virus var median TTIS kortare i baloxavirmarboxilgruppen 
jämfört med placebogruppen men inte vid jämförelse med oseltamivirgruppen (se tabell 6). I 
subgruppen av patienter som infekterats med typ B-virus var median TTIS kortare i 
baloxavirmarboxilgruppen jämfört med både placebo- och oseltamivirgruppen (se tabell 6). 
 
Tabell 6. Tid till förbättring av symtom för subtyp av influensavirus, ITTI population 
 

Tid till förbättring av symtom (timmar) 
Medianvärde [95 % KI] 
 
Virus Baloxavirmarboxil 

 
Placebo 
 
 

Oseltamivir 
 
 

A/H3  75,4 
[62,4, 91,6] 
n=180 

100,4 
[88,4, 113,4] 
n=185 

68,2 
[53,9, 81,0] 
n=190 

B 74,6 
[67,4, 90,2) 
n=166 

100,6 
[82,8, 115,8] 
n=167 

101,6  
[90,5, 114,9] 
n=148 

 
Mediantiden till då febern upphörde var 30,8 timmar (95 % KI: 28,2, 35,4) i 
baloxavirmarboxilgruppen jämfört med 50,7 timmar (95 % KI: 44,6, 58,8) i placebogruppen. Inga 
tydliga skillnader observerades mellan baloxavirmarboxilgruppen och oseltamivirgruppen. 
 
Den övergripande förekomsten av influensarelaterade komplikationer (dödsfall, inläggning på sjukhus, 
sinuit, otitis media, bronkit och/eller pneumoni) var 2,8 % (11/388 patienter) i 
baloxavirmarboxilgruppen jämfört med 10,4 % (40/386 patienter) i placebogruppen. Den lägre 
övergripande förekomsten av influensarelaterade komplikationer i baloxavirmarboxilgruppen jämfört 
med placebogruppen orsakades framförallt av en lägre incidens av bronkit (1,8 % mot 6,0 %) och 
sinuit (0,3 % mot 2,1 %). 
 
Pediatriska patienter (i åldern 1 - < 12 år) 
 
Ministone-2 (CP40563) var en randomiserad, dubbelblind, multicenter, aktivt kontrollerad studie som 
var designad att utvärdera säkerhet, effekt och farmakokinetik vid en oral engångsdos av 
baloxavirmarboxil granulat till oral suspension jämfört med oseltamivir hos i övrigt friska pediatriska 
patienter (i åldern 1 till < 12 år) med influensaliknande symtom. 
 
Totalt 173 patienter randomiserades i förhållandet 2:1 till att få en oral engångsdos med 
baloxavirmarboxil baserat på kroppsvikt (2 mg/kg till patienter som vägde < 20 kg eller 40 mg till 
patienter som vägde ≥ 20 kg) eller oseltamivir (dos baserat på kroppsvikt) i 5 dagar. Patienterna kunde 
få paracetamol vid behov. Patienter med predisponerande värdfaktorer till att utveckla komplikationer 
(14 % (25/173)) inkluderades i studien. Den dominerande influensavirusstammen i denna studie var 
A/H3 subtypen. Det primära syftet var att studera säkerheten av en engångsdos med baloxavirmarboxil 
jämfört med oseltamivir administrerat två gånger dagligen i 5 dagar. Ett sekundärt syfte var att studera 
effekten av baloxavirmarboxil jämfört med oseltamivir, baserat på effektmått som inkluderade tid till 
lindring av tecken och symtom på influensa (hosta och symtom i näsan, tid till återgång till normal 
hälsostatus och aktivitet och hur länge febern varade). 
 
Tid till lindring av tecken och symtom på influensa var jämförbara mellan baloxavirmarboxilgruppen 
(median 138,1 timmar [95 % KI: 116,6, 163,2]) och oseltamivirgruppen (median 150 timmar [95 % 
KI: 115,0, 165,7]), se tabell 7. 
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Tabell 7. Tid till lindring av tecken och symtom på influensa, ITTI population 
 

Tid till lindring av symtom (median [timmar]) 
Baloxavirmarboxil 
 (95 % KI) 
n=80 

Oseltamivir 
 (95 % KI) 
n=43 

138,1 
(116,6, 163,2) 

150,0 
(115,0, 165,7) 

 
Mediantiden hur länge febern varade var jämförbar mellan baloxavirmarboxilgruppen (41,2 timmar 
[95 % KI: 24,5, 45,7]) och oseltamivirgruppen (46,8 timmar [95 % KI: 30,0, 53,5]). Den totala 
incidensen av influensarelaterade komplikationer (död, sjukhusinläggning, pneumoni, bronkit, sinuit, 
otitis media, encefalit/encefalopati, feberkramper, myosit) var 7,4 % (6/81 patienter) i 
baloxavirmarboxilgruppen och 7 % (3/43 patienter) i oseltamivirgruppen. Incidensen av otitis media 
var 3,7 % (3/81 patienter) i baloxavirmarboxilgruppen och 4,7 % (2/43 patienter) i 
oseltamivirgruppen. Sinuit, pneumoni och bronkit förekom hos en patient vardera i 
baloxavirmarboxilgruppen och feberkramper förekom hos en patient i oseltamivirgruppen. 
 
Profylax efter exponering av influensa 
 
Studie 1719T0834 var en randomiserad, dubbelblind, multicenter fas 3-studie som genomfördes på 
749 personer i Japan för att utvärdera effekt och säkerhet av en oral engångsdos av baloxavirmarboxil 
tablett eller en engångsdos av granulat jämfört med placebo för profylax efter exponering av influensa. 
Försökspersonerna var i samma hushåll som de influensainfekterade indexpatienterna.  
 
Det var 607 försökspersoner >12 år och 142 försökspersoner 1 till < 12 år som antingen fick 
baloxavirmarboxil doserat enligt vikt såsom i behandlingsstudierna eller placebo. Majoriteten av 
försökspersonerna (73,0 %) inkluderades inom 24 timmar efter att symtomen först uppträtt i gruppen 
med indexpatienter. De dominerande influensavirusstammarna hos indexpatienterna var A/H3-
subtypen (48,6 %) och A/H1N1pdm-subtypen (47,5 %) följt av influensa B (0,7 %).   
 
Det primära effektmåttet var andelen personer i hushållet som infekterades med influensavirus och 
uppvisade feber och åtminstone ett luftvägssymtom under perioden från dag 1 till dag 10.  
 
Det förelåg en statistiskt signifikant sänkning av andelen försökspersoner med laboratorieverifierad 
klinisk influensa från 13,6 % i placebogruppen till 1,9 % i baloxavirmarboxilgruppen (se tabell 8). 
 
Tabell 8. Andel försökspersoner med influensavirus, feber och åtminstone ett luftvägssymtom 
(baloxavir mot placebo) 
 

Andel försökspersoner med influensavirus, feber och åtminstone ett luftvägssymtom (%) mITT*-
population 

Baloxavirmarboxil 
 (95 % KI) 

Placebo 
 (95 % KI) 

Justerad riskkvot 
(95 % KI) 

P-värde 

n=374  
1,9 
(0,8, 3,8) 

n=375 
13,6 
(10,3, 17,5) 

 
0,14 
(0,06, 0,30) 

< 0,0001 

 
Andel försökspersoner ≥ 12 år med influensavirus, feber och åtminstone ett luftvägssymtom (%) 

n = 303 
1,3 
(0,4, 3,3) 

n = 304 
13,2 
(9,6, 17,5) 

 
0,10 
(0,04, 0,28) 

< 0,0001 
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Andel försökspersoner 1 till < 12 år med influensavirus, feber och minst ett luftvägssymtom (%) 

n = 71  
4,2 
(0,9, 11,9) 

n = 71 
15,5 
(8, 26) 

 
0,27 
(0,08, 0,90) 

0,0339 

*mITT: Modifierad intention-to-treat. mITT populationen inkluderade alla randomiserade försökspersoner som fick 
studieläkemedel och hade effektdata efter studiestart tillgängligt bland personer i samma hushåll som influensainfekterade 
indexpatienter. mITT populationen analyserades som randomiserad. 
 
Pediatrisk population 
 
Europeiska läkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat för Xofluza för en 
eller flera grupper av den pediatriska populationen för behandling av influensa och prevention av 
influensa (information om pediatrisk användning finns i avsnitt 4.2). 
 
5.2 Farmakokinetiska egenskaper 
 
Absorption 
 
Efter oral administration omvandlas baloxavirmarboxil i stor utsträckning till sin aktiva metabolit 
baloxavir. Plasmakoncentrationen av baloxavirmarboxil är mycket låg eller under detektionsgränsen 
(< 0,100 ng/ml). 
 
Efter administrering av en oral engångsdos på 80 mg baloxavirmarboxil är tiden till man uppnådde 
maximal plasmakoncentration (Tmax) ungefär 4 timmar i fastande tillstånd. Den absoluta 
biotillgängligheten efter oral dosering med baloxavirmarboxil har inte fastställts. 
 
Effekt av mat 
 
En studie avseende effekt av mat innefattande administration av baloxavirmarboxil till friska 
försökspersoner under fastande förhållanden och med en måltid (cirka 400 till 500 kilokalorier 
inklusive 150 kilokalorier från fett) indikerade att Cmax för baloxavir minskade med 48 % och AUC 
med 36 % efter en måltid. Tmax var oförändrat i närvaron av mat. I kliniska studier var det inga kliniskt 
relevanta skillnader i effekt när baloxavir togs med eller utan mat. 
 
Distribution 
 
I en in vitro-studie var bindningen av baloxavir till humana serumproteiner, primärt albumin, 92,9 % 
till 93,9 %. Den skenbara distributionsvolymen för baloxavir under den terminala elimineringsfasen 
(Vz/F) efter administrering av en oral engångsdos av baloxavirmarboxil är cirka 1180 liter hos 
kaukasiska försökspersoner och 647 liter hos japanska försökspersoner. 
 
Metabolism 
 
Baloxavir metaboliseras huvudsakligen av UGT1A3 för att bilda en glukuronid med ett mindre bidrag 
från CYP3A4 för att bilda en sulfoxid. 
 
Läkemedelsinteraktionsstudier  
 
Baserat på läkemedelsinteraktionsstudier in vitro och in vivo förväntas inte baloxavirmarboxil och 
baloxavir hämma isoenzymerna av CYP- eller UGT-familjerna eller orsaka betydande induktion av 
CYP-enzymer. 
 
Baserat på transportörstudier in vitro och läkemedelsinteraktionsstudier in vivo förväntas ingen 
betydande farmakokinetisk interaktion mellan baloxavirmarboxil eller baloxavir och läkemedel som är 
substrat till följande transportörer: OATP1B1, OATP1B3, OCT1, OCT2, OAT1, OAT3, MATE1 eller 
MATE2K. 
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Utsöndring 
 
Efter administrering av en oral engångsdos av 40 mg [14C]-märkt baloxavirmarboxil var andelen total 
radioaktivitet som utsöndrades i feces 80,1 % av den administrerade dosen, med 14,7 % i urinen 
(3,3 % av den administrerade dosen utsöndrades som baloxavir i urinen och 48,7 % i feces).  
  
Eliminering 
 
Den skenbara terminala elimineringshalveringstiden (t1/2,z) för baloxavir efter administrering av en oral 
engångsdos av baloxavirmarboxil är 79,1 timmar hos kaukasiska vuxna försökspersoner, 50,3 timmar 
hos ungdomar och 29,4 timmar hos barn. 
 
Linjäritet/icke-linjäritet 
 
Efter administrering av en oral engångsdos av baloxavirmarboxil uppvisar baloxavir linjär 
farmakokinetik inom dosintervallet 6 mg till 80 mg. 
 
Särskilda populationer 
 
Kroppsvikt 
Kroppsvikt är en signifikant kovariabel för baloxavirs farmakokinetik baserat på 
populationsfarmakokinetisk analys. Doseringsrekommendationerna för baloxavirmarboxil är baserade 
på kroppsvikt hos både vuxna och pediatriska patienter (se avsnitt 4.2). 
 
Kön 
En populationsfarmakokinetisk analys identifierade ingen kliniskt betydelsefull effekt av kön på 
farmakokinetiken för baloxavir. Inga dosjusteringar beroende på kön är nödvändiga. 
 
Etnicitet 
Baserat på populationsfarmakokinetisk analys är etnicitet kovariabel för oralt clearance (CL/F) för 
baloxavir utöver kroppsvikt. Dock krävs inga dosjusteringar av baloxavirmarboxil baserat på etnicitet.  
 
Ålder 
En populationsfarmakokinetisk analys med användning av baloxavirkoncentrationer i plasma från 
kliniska prövningar hos försökspersoner i åldern 1 till 64 år identifierade inte ålder som en relevant 
kovariabel för baloxavirs farmakokinetik. 
 
Pediatrisk population 
Farmakokinetiska data för baloxavir som samlats in hos patienter i åldern 1 till < 12 år visar att 
kroppsviktsjusterad doseringsregim (2 mg/kg upp till 20 kg och 40 mg för ≥ 20 kg) ger liknande 
baloxavirexponering över kroppsviktskategorierna hos den pediatriska populationen, liksom liknande 
exponering som hos vuxna och ungdomar som får en 40 mg dos av baloxavirmarboxil. 
Farmakokinetiken av baloxavir hos pediatriska patienter under 1 år har inte fastställts. 
 
Äldre 
Farmakokinetiska data insamlade för 181 patienter i åldern ≥ 65 år visar att exponering för baloxavir i 
plasma var liknande den hos patienter i åldern ≥ 12 till 64 år. 
 
Nedsatt leverfunktion 
Inga kliniskt betydelsefulla skillnader i farmakokinetiken för baloxavir observerades hos patienter med 
mild eller måttligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A och B) jämfört med friska kontroller med 
normal leverfunktion.  
 
Farmakokinetiken hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion har inte utvärderats (se avsnitt 4.2). 
 
Nedsatt njurfunktion 
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Effekten av nedsatt njurfunktion på baloxavirmarboxils eller baloxavirs farmakokinetik har inte 
utvärderats. Nedsatt njurfunktion förväntas inte förändra elimineringen av baloxavirmarboxil eller 
baloxavir.  
 
5.3 Prekliniska säkerhetsuppgifter 
 
Gängse studier avseende säkerhetsfarmakologi, akut och upprepad dostoxicitet visade inte några 
särskilda risker för människa. 
 
Förlängning av PT och APTT observerades hos råttor vid exponering som var minst lika med den 
humana exponeringen baserat på AUC0-24tim under specifika experimentella förhållanden, d.v.s. vid 
fasta och när föda var antingen autoklaverad eller strålbehandlad, vilket resulterande i begränsat 
med/brist på vitamin K. Dessa effekter observerades inte på apor vid studier som var upp till 4 veckor 
långa med den högst testade dosen motsvarande 8 gånger den humana exponeringen baserat på AUC0-

24 tim. De anses vara av begränsad klinisk betydelse. 
 
Karcinogenicitetsstudier har inte utförts för baloxavirmarboxil. 
 
Baloxavirmarboxil är en prodrug och dess aktiva form baloxavir, ansågs inte genotoxisk då de testades 
negativt vid bakteriella omvända mutationstester, mikrokärntester med odlade däggdjursceller och då 
baloxavirmarboxil var negativt i ett mikrokärntest hos gnagare in vivo. 
 
Baloxavirmarboxil hade inga effekter på fertilitet när det gavs oralt till han- eller honråttor i doser som 
gav exponering ekvivalent med 5 gånger den humana exponeringen baserat på AUC0-24 tim. 
 
Baloxavirmarboxil orsakade inga missbildningar hos råttor eller kaniner.  
 
En oral embryo-fetal utvecklingsstudie av baloxavirmarboxil i råtta med dagliga doser från gestation 
dag 6 till 17 visade inga tecken på maternell eller fetal toxicitet upp till den högsta testade dosen som 
gav exponering ekvivalent med 5 gånger den humana exponeringen baserat på AUC0-24 tim.  
 
Hos kaniner orsakade en dos som gav exponering ekvivalent med 14 gånger den humana 
exponeringen baserat på AUC0-24 tim efter MHRD maternell toxicitet som resulterade i missfall och 
signifikant ökning i förekomst av foster med en skelettvariation (livmoderhalsben). 
Skelettvariationerna reabsorberades under tillväxtprocessen av den närliggande cervikala delen av 
ryggraden. En dos som gav exponering ekvivalent med 6 gånger den humana exponeringen baserat på 
AUC0-24 timmar hos kaniner gav inga biverkningar. 
 
Den prenatala och postnatala studien i råtta visade inga läkemedelsrelaterade fynd hos moderdjur och 
ungar upp till den högsta testade dosen som gav exponering ekvivalent med 5 gånger den humana 
exponeringen baserat på AUC0-24 tim.  
 
 
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER 
 
6.1 Förteckning över hjälpämnen 
 
Kolloidal kiseldioxid (E551) 
Hypromellos (E464) 
Maltitol (E965) 
Mannitol (E421) 
Povidon (K25) (E1201) 
Natriumklorid 
Jordgubbssmak (inklusive propylenglykol) 
Sukralos (E955) 
Talk (E553b) 
 



28 

6.2 Inkompatibiliteter 
 
Ej relevant. 
 
6.3 Hållbarhet 
 
4 år. 
 
Används inom 10 timmar efter beredning. 
 
6.4 Särskilda förvaringsanvisningar 
 
Före beredning: Inga särskilda temperaturanvisningar. Förvara flaskan väl tillsluten. Fuktkänsligt. 
 
Efter beredning: Förvaras vid högst 30°C. 
 
6.5 Förpackningstyp och innehåll  
 
Bärnstensfärgad glasflaska med en manipuleringssäker, barnskyddande skruvkork. 
 
Varje kartong innehåller: 1 flaska, 1 flaskadapter, en mätkopp, en 3 ml oral spruta med orange kolv 
och en 10 ml oral spruta med transparent kolv. 
 
6.6 Särskilda anvisningar för destruktion och övrig hantering 
 
Skaka inte flaskan. 
Undvik hudkontakt. 
 
Det rekommenderas att Xofluza granulat till oral suspension bereds av hälso- och sjukvårdspersonal 
innan det ges till patienten. Om nödvändigt kan patienten eller vårdnadsgivaren bereda den orala 
suspensionen. 
 
Om patienten eller vårdnadsgivaren bereder den orala suspensionen måste de få information om att 
läsa instruktionerna för användning, innan de bereder och administrerar läkemedlet.  
 
Xofluza granulat till oral suspension ska tas direkt eller inom 10 timmar efter beredning. Kassera 
suspensionen om den inte används inom 10 timmar efter att den beretts. 
 
Beredning av oral suspension 
 
1 Knacka försiktigt på flaskans botten så att granulatet lossnar. 
2 Mät upp 20 ml dricksvatten och tillsätt vattnet till Xofluza granulatet. 
3 Snurra försiktigt suspensionen för att säkerställa att granulatet blir jämnt upplöst. 
4 Skaka inte flaskan. 
5 Fyll i tiden för ”Kasseras efter” (10 timmar efter tidpunkten för beredning) på flaskans etikett. 
6 Ange volymen av oral suspension (2 mg/ml) som ska dras upp, baserat på kroppsvikt (se tabell 1). 
  
Efter beredning erhålls en gråvit, vit till ljusgul ogenomskinlig suspension. 
 
För fullständig information om beredning och administrering av Xofluza granulat till oral suspension, 
se Instruktioner för användning som medföljer i kartongen.  
 
Kontrollera tillverkarens instruktioner för storlek och dimensioner på enteral matningssond. 
 
För administrering genom enteral matningssond, dra upp suspension med en enteral spruta. Spola med 
1 ml vatten före och efter enteral administrering.  
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Ej använt läkemedel och avfall ska kasseras enligt gällande anvisningar. 
 
 
7. INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING 
 
Roche Registration GmbH 
Emil-Barell Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
 
 
8. NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING  
 
EU/1/20/1500/005 
 
 
9. DATUM FÖR FÖRSTA GODKÄNNANDE/FÖRNYAT GODKÄNNANDE 
 
Datum för det första godkännandet: 7 januari 2021 
 
 
10. DATUM FÖR ÖVERSYN AV PRODUKTRESUMÉN 
 
 
Ytterligare information om detta läkemedel finns på Europeiska läkemedelsmyndighetens webbplats 
http://www.ema.europa.eu. 
 
  

http://www.ema.europa.eu/
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV 
TILLVERKNINGSSATS 

 
Namn och adress till tillverkare som ansvarar för frisläppande av tillverkningssats 
 
Roche Pharma AG 
Emil-Barell-Strasse 1  
79639 Grenzach-Wyhlen  
Tyskland  
 
 
B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCH 

ANVÄNDNING  
 
Receptbelagt läkemedel. 
 
 
C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING 
 
• Periodiska säkerhetsrapporter 
 
Kraven för att lämna in periodiska säkerhetsrapporter för detta läkemedel anges i den 
förteckning över referensdatum för unionen (EURD-listan) som föreskrivs i artikel 107c.7 i 
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts på webbportalen för 
europeiska läkemedel. 
 
Innehavaren av godkännandet för försäljning ska lämna in en periodisk säkerhetsrapport för detta 
läkemedel inom 6 månader efter godkännandet.  
 
 
D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV 

ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET   
 
• Riskhanteringsplan 

 
Innehavaren av godkännandet för försäljning ska genomföra de erforderliga 
farmakovigilansaktiviteter och -åtgärder som finns beskrivna i den överenskomna 
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkännandet 
för försäljning samt eventuella efterföljande överenskomna uppdateringar av 
riskhanteringsplanen. 
 
En uppdaterad riskhanteringsplan ska lämnas in 
• på begäran av Europeiska läkemedelsmyndigheten, 
• när riskhanteringssystemet ändras, särskilt efter att ny information framkommit som kan leda till 

betydande ändringar i läkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (för 
farmakovigilans eller riskminimering) har nåtts. 
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33 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

A. MÄRKNING 
  



34 

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PÅ YTTRE FÖRPACKNINGEN  
 
KARTONG 
 
 
1. LÄKEMEDLETS NAMN 
 
Xofluza 20 mg filmdragerade tabletter 
baloxavirmarboxil 
 
 
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) 
 
Varje filmdragerad tablett innehåller 20 mg baloxavirmarboxil. 
 
 
3. FÖRTECKNING ÖVER HJÄLPÄMNEN 
 
Innehåller laktos. Se bipacksedeln för ytterligare information. 
 
 
4. LÄKEMEDELSFORM OCH FÖRPACKNINGSSTORLEK 
 
2 filmdragerade tabletter 
 
 
5. ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG 
 
Läs bipacksedeln före användning 
Ska sväljas 
Ta båda tabletterna som en engångsdos 
 
 
6. SÄRSKILD VARNING OM ATT LÄKEMEDLET MÅSTE FÖRVARAS UTOM SYN- 

OCH RÄCKHÅLL FÖR BARN 
 
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn 
 
 
7. ÖVRIGA SÄRSKILDA VARNINGAR OM SÅ ÄR NÖDVÄNDIGT 
 
 
8. UTGÅNGSDATUM 
 
Utg. dat: 
 
 
9. SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR 
 
Förvaras i originalförpackningen. Fuktkänsligt 
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10. SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT 
LÄKEMEDEL OCH AVFALL I FÖREKOMMANDE FALL 

 
 
11. INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING (NAMN OCH ADRESS) 
 
Roche Registration GmbH  
Emil-Barell-Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
 
 
12. NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING  
 
EU/1/20/1500/001  
 
 
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER  
 
Sats 
 
 
14. ALLMÄN KLASSIFICERING FÖR FÖRSKRIVNING 
 
 
15. BRUKSANVISNING 
 
 
16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT 
 
Xofluza 20 mg 
 
 
17. UNIK IDENTITETSBETECKNING – TVÅDIMENSIONELL STRECKKOD  
 
Tvådimensionell streckkod som innehåller den unika identitetsbeteckningen. 
 
 
18. UNIK IDENTITETSBETECKNING – I ETT FORMAT LÄSBART FÖR MÄNSKLIGT 

ÖGA 
 
PC   
SN   
NN   
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PÅ BLISTER ELLER STRIPS 
 
BLISTER  
 
 
1. LÄKEMEDLETS NAMN 
 
Xofluza 20 mg filmdragerade tabletter 
baloxavirmarboxil 
 
 
2. INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING 
 
Roche Registration GmbH 
 
 
3. UTGÅNGSDATUM 
 
EXP 
 
 
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER  
 
Lot 
 
 
5. ÖVRIGT 
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PÅ YTTRE FÖRPACKNINGEN  
 
KARTONG 
 
 
1. LÄKEMEDLETS NAMN 
 
Xofluza 40 mg filmdragerade tabletter 
baloxavirmarboxil 
 
 
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) 
 
Varje filmdragerad tablett innehåller 40 mg baloxavirmarboxil. 
 
 
3. FÖRTECKNING ÖVER HJÄLPÄMNEN 
 
Innehåller laktos. Se bipacksedeln för ytterligare information. 
 
 
4. LÄKEMEDELSFORM OCH FÖRPACKNINGSSTORLEK 
 
2 filmdragerade tabletter 
 
 
5. ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG 
 
Läs bipacksedeln före användning 
Ska sväljas 
Ta båda tabletterna som en engångsdos 
 
 
6. SÄRSKILD VARNING OM ATT LÄKEMEDLET MÅSTE FÖRVARAS UTOM SYN- 

OCH RÄCKHÅLL FÖR BARN 
 
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn 
 
 
7. ÖVRIGA SÄRSKILDA VARNINGAR OM SÅ ÄR NÖDVÄNDIGT 
 
 
8. UTGÅNGSDATUM 
 
Utg. dat: 
 
 
9. SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR 
 
Förvaras i originalförpackningen. Fuktkänsligt 
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10. SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT 
LÄKEMEDEL OCH AVFALL I FÖREKOMMANDE FALL 

 
 
11. INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING (NAMN OCH ADRESS) 
 
Roche Registration GmbH  
Emil-Barell-Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
 
 
12. NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING  
 
EU/1/20/1500/002  
 
 
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER  
 
Sats 
 
 
14. ALLMÄN KLASSIFICERING FÖR FÖRSKRIVNING 
 
 
15. BRUKSANVISNING 
 
 
16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT 
 
Xofluza 40 mg 
 
 
17. UNIK IDENTITETSBETECKNING – TVÅDIMENSIONELL STRECKKOD  
 
Tvådimensionell streckkod som innehåller den unika identitetsbeteckningen. 
 
 
18. UNIK IDENTITETSBETECKNING – I ETT FORMAT LÄSBART FÖR MÄNSKLIGT 

ÖGA 
 
PC   
SN   
NN   
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PÅ YTTRE FÖRPACKNINGEN  
 
KARTONG 
 
 
1. LÄKEMEDLETS NAMN 
 
Xofluza 40 mg filmdragerade tabletter 
baloxavirmarboxil 
 
 
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) 
 
Varje filmdragerad tablett innehåller 40 mg baloxavirmarboxil. 
 
 
3. FÖRTECKNING ÖVER HJÄLPÄMNEN 
 
Innehåller laktos. Se bipacksedeln för ytterligare information. 
 
 
4. LÄKEMEDELSFORM OCH FÖRPACKNINGSSTORLEK 
 
1 filmdragerad tablett 
 
 
5. ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG 
 
Läs bipacksedeln före användning 
Ska sväljas 
 
 
6. SÄRSKILD VARNING OM ATT LÄKEMEDLET MÅSTE FÖRVARAS UTOM SYN- 

OCH RÄCKHÅLL FÖR BARN 
 
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn 
 
 
7. ÖVRIGA SÄRSKILDA VARNINGAR OM SÅ ÄR NÖDVÄNDIGT 
 
 
8. UTGÅNGSDATUM 
 
Utg. dat: 
 
 
9. SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR 
 
Förvaras i originalförpackningen. Fuktkänsligt 
 
 
10. SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT 

LÄKEMEDEL OCH AVFALL I FÖREKOMMANDE FALL 
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11. INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING (NAMN OCH ADRESS) 
 
Roche Registration GmbH  
Emil-Barell-Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
 
 
12. NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING  
 
EU/1/20/1500/004  
 
 
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER  
 
Sats 
 
 
14. ALLMÄN KLASSIFICERING FÖR FÖRSKRIVNING 
 
 
15. BRUKSANVISNING 
 
 
16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT 
 
Xofluza 40 mg 
 
 
17. UNIK IDENTITETSBETECKNING – TVÅDIMENSIONELL STRECKKOD  
 
Tvådimensionell streckkod som innehåller den unika identitetsbeteckningen. 
 
 
18. UNIK IDENTITETSBETECKNING – I ETT FORMAT LÄSBART FÖR MÄNSKLIGT 

ÖGA 
 
PC   
SN   
NN   
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PÅ BLISTER ELLER STRIPS 
 
BLISTER  
 
 
1. LÄKEMEDLETS NAMN 
 
Xofluza 40 mg filmdragerade tabletter 
baloxavirmarboxil 
 
 
2. INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING 
 
Roche Registration GmbH 
 
 
3. UTGÅNGSDATUM 
 
EXP 
 
 
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER  
 
Lot 
 
 
5. ÖVRIGT 
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PÅ YTTRE FÖRPACKNINGEN  
 
KARTONG 
 
 
1. LÄKEMEDLETS NAMN 
 
Xofluza 80 mg filmdragerade tabletter 
baloxavirmarboxil 
 
 
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) 
 
Varje filmdragerad tablett innehåller 80 mg baloxavirmarboxil. 
 
 
3. FÖRTECKNING ÖVER HJÄLPÄMNEN 
 
Innehåller laktos. Se bipacksedeln för ytterligare information. 
 
 
4. LÄKEMEDELSFORM OCH FÖRPACKNINGSSTORLEK 
 
1 filmdragerad tablett 
 
 
5. ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG 
 
Läs bipacksedeln före användning 
Ska sväljas 
 
 
6. SÄRSKILD VARNING OM ATT LÄKEMEDLET MÅSTE FÖRVARAS UTOM SYN- 

OCH RÄCKHÅLL FÖR BARN 
 
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn 
 
 
7. ÖVRIGA SÄRSKILDA VARNINGAR OM SÅ ÄR NÖDVÄNDIGT 
 
 
8. UTGÅNGSDATUM 
 
Utg. dat: 
 
 
9. SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR 
 
Förvaras i originalförpackningen. Fuktkänsligt 
 
 
10. SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT 

LÄKEMEDEL OCH AVFALL I FÖREKOMMANDE FALL 
 



43 

 
11. INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING (NAMN OCH ADRESS) 
 
Roche Registration GmbH  
Emil-Barell-Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
 
 
12. NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING  
 
EU/1/20/1500/003  
 
 
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER  
 
Sats 
 
 
14. ALLMÄN KLASSIFICERING FÖR FÖRSKRIVNING 
 
 
15. BRUKSANVISNING 
 
 
16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT 
 
Xofluza 80 mg 
 
 
17. UNIK IDENTITETSBETECKNING – TVÅDIMENSIONELL STRECKKOD  
 
Tvådimensionell streckkod som innehåller den unika identitetsbeteckningen. 
 
 
18. UNIK IDENTITETSBETECKNING – I ETT FORMAT LÄSBART FÖR MÄNSKLIGT 

ÖGA 
 
PC   
SN   
NN   
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PÅ BLISTER ELLER STRIPS 
 
BLISTER  
 
 
1. LÄKEMEDLETS NAMN 
 
Xofluza 80 mg filmdragerade tabletter 
baloxavirmarboxil 
 
 
2. INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING 
 
Roche Registration GmbH 
 
 
3. UTGÅNGSDATUM 
 
EXP 
 
 
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER  
 
Lot 
 
 
5. ÖVRIGT 
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PÅ YTTRE FÖRPACKNINGEN  
 
KARTONG 
 
 
1. LÄKEMEDLETS NAMN 
 
Xofluza 2 mg/ml granulat till oral suspension 
baloxavirmarboxil 
 
 
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) 
 
1 flaska innehåller 40 mg baloxavirmarboxil.  
Varje ml oral suspension innehåller 2 mg baloxavirmarboxil. 
 
 
3. FÖRTECKNING ÖVER HJÄLPÄMNEN 
 
Innehåller även natrium och maltitol (E965) 
Se bipacksedeln för ytterligare information. 
 
 
4. LÄKEMEDELSFORM OCH FÖRPACKNINGSSTORLEK 
 
Granulat till oral suspension 
1 flaska 
Innehåller även: 1 mätkopp, 1 flaskadapter, 2 orala doseringssprutor (3 ml och 10 ml). 
 
 
5. ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG 
 
Läs bipacksedeln före användning 
För oral eller enteral användning efter beredning 
 
 
6. SÄRSKILD VARNING OM ATT LÄKEMEDLET MÅSTE FÖRVARAS UTOM SYN- 

OCH RÄCKHÅLL FÖR BARN 
 
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn 
 
 
7. ÖVRIGA SÄRSKILDA VARNINGAR OM SÅ ÄR NÖDVÄNDIGT 
 
Undvik hudkontakt. 
 
 
8. UTGÅNGSDATUM 
 
Utg. dat: 
 
9. SÄRSKILDA FÖRVARINGSANVISNINGAR 
 
Förvara flaskan väl tillsluten. Fuktkänsligt. 
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Efter beredning: Skaka inte flaskan. Förvaras vid högst 30 °C och används inom 10 timmar.  
 
 
10. SÄRSKILDA FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER FÖR DESTRUKTION AV EJ ANVÄNT 

LÄKEMEDEL OCH AVFALL I FÖREKOMMANDE FALL 
 
Kassera suspensionen om den inte administreras inom 10 timmar efter beredning. 
 
 
11. INNEHAVARE AV GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING (NAMN OCH ADRESS) 
 
Roche Registration GmbH  
Emil-Barell-Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
 
 
12. NUMMER PÅ GODKÄNNANDE FÖR FÖRSÄLJNING  
 
EU/1/20/1500/005  
 
 
13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER  
 
Sats 
 
14. ALLMÄN KLASSIFICERING FÖR FÖRSKRIVNING 
 
 
15. BRUKSANVISNING 
 
 
16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT 
 
xofluza 2 mg/ml 
 
 
17. UNIK IDENTITETSBETECKNING – TVÅDIMENSIONELL STRECKKOD  
 
Tvådimensionell streckkod som innehåller den unika identitetsbeteckningen. 
 
 
18. UNIK IDENTITETSBETECKNING – I ETT FORMAT LÄSBART FÖR MÄNSKLIGT 

ÖGA 
 
PC   
SN   
NN   
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PÅ SMÅ INRE LÄKEMEDELSFÖRPACKNINGAR 
 
ETIKETT TILL FLASKAN  
 
 
1. LÄKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVÄG 
 
Xofluza 2 mg/ml granulat till oral suspension 
baloxavirmarboxil 
 
 
2. ADMINISTRERINGSSÄTT OCH ADMINISTRERINGSVÄG 
 
Läs bipacksedeln före användning 
För oral eller enteral användning efter beredning 
 
 
3. UTGÅNGSDATUM 
 
Utg. dat 
Kasseras efter (tim.min) 
 
 
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER 
 
Sats 
 
 
5. MÄNGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET  
 
Innehåller 40 mg baloxavirmarboxil 
 
 
6. ÖVRIGT 
 
Förvara flaskan väl tillsluten. Fuktkänsligt.  
Efter beredning: Skaka inte flaskan. Förvaras vid högst 30 °C och används inom 10 timmar. 
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Bipacksedel: Information till patienten 
 

Xofluza 20 mg filmdragerade tabletter 
Xofluza 40 mg filmdragerade tabletter 

baloxavirmarboxil 
 

Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Detta kommer att göra det möjligt att snabbt 
identifiera ny säkerhetsinformation. Du kan hjälpa till genom att rapportera de biverkningar du 
eventuellt får. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.  
 
Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar ta detta läkemedel. Den innehåller 
information som är viktig för dig. 
 
• Spara denna information, du kan behöva läsa den igen.  
• Om du har ytterligare frågor vänd dig till läkare eller apotekspersonal. 
• Detta läkemedel har ordinerats enbart åt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, även om 

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.  
• Om du får biverkningar, tala med läkare eller apotekspersonal. Detta gäller även eventuella 

biverkningar som inte nämns i denna information. Se avsnitt 4. 
 
I denna bipacksedel finns information om följande: 
 
1. Vad Xofluza är och vad det används för  
2. Vad du behöver veta innan du tar Xofluza  
3. Hur du tar Xofluza  
4. Eventuella biverkningar  
5. Hur Xofluza ska förvaras  
6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar 
 
 
1. Vad Xofluza är och vad det används för 
 
Vad Xofluza är 
 
Xofluza innehåller baloxavirmarboxil. Det är en typ av virushämmande läkemedel som kallas ”cap-
beroende endonukleashämmare”. 
 
Xofluza används för att behandla och förebygga influensa. Detta läkemedel hindrar influensaviruset 
från att spridas i kroppen och hjälper till att förkorta tiden till tillfrisknande från symtomen.  
 
Vad Xofluza används för 
 
• Xofluza används för att behandla influensa hos patienter från 1 år och uppåt som haft 

influensasymtom i mindre än 48 timmar.  
• Xofluza används för att förebygga influensa hos individer från 1 år och uppåt som har varit i 

nära kontakt med någon som har eller misstänks ha influensa. 
 
 
2. Vad du behöver veta innan du tar Xofluza  
 
Ta inte Xofluza: 
 
• om du är allergisk mot baloxavirmarboxil eller något annat innehållsämne i detta läkemedel 

(anges i avsnitt 6). 
 
Varningar och försiktighet  
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Tala med läkare eller apotekspersonal innan du tar Xofluza. 
 
Spädbarn och barn 
 
Ge inte detta läkemedel till barn under 1 års ålder. Det beror på att effekterna av Xofluza i denna 
åldersgrupp inte är kända. 
 
Andra läkemedel och Xofluza 
 
Tala om för läkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tänkas ta andra 
läkemedel.  
 
Ta inte Xofluza tillsammans med: 
• Laxermedel, läkemedel mot sura uppstötningar (antacida) eller kosttillskott som tas oralt (via 

munnen) och som innehåller järn, zink, selen, kalcium eller magnesium 
 

Produkterna som anges ovan kan minska effekten av Xofluza. 
 
Graviditet och amning 
 
Om du är gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du som en 
försiktighetsåtgärd undvika att använda Xofluza. Rådfråga läkare eller apotekspersonal innan du 
använder detta läkemedel.  
 
Körförmåga och användning av maskiner 
 
Xofluza påverkar sannolikt inte din förmåga att framföra fordon och använda maskiner. 
 
Xofluza innehåller laktos 
 
Xofluza innehåller laktos (en typ av socker). Om du inte tål vissa sockerarter, bör du kontakta din 
läkare innan du tar denna medicin. 
 
Xofluza innehåller natrium 
 
Detta läkemedel innehåller mindre än 23 mg natrium per tablett, d.v.s. är näst intill “natriumfritt”. 
 
 
3. Hur du tar Xofluza 
 
Ta alltid detta läkemedel enligt läkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rådfråga läkare eller 
apotekspersonal om du är osäker. 
 
När du tar Xofluza 
 
För behandling av influensa, ta Xofluza som en engångsdos så snart som möjligt, inom 48 timmar 
efter att influensasymtomen startat. 
 
För att förebygga influensa, ta Xofluza som en engångsdos så snart som möjligt, inom 48 timmar efter 
att du träffat en infekterad person.  
 
Hur mycket Xofluza du ska ta 
 
Din dos av Xofluza beror på hur mycket du väger. Din läkare eller apotekspersonal kommer att tala 
om för dig hur mycket du ska ta. 
 



51 

Din vikt 
 

Xofluza dos 

< 20 kg Se bipacksedeln för Xofluza granulat till oral suspension 

≥ 20 kg - < 80 kg 
 

Engångsdos med 40 mg som tas som 
- 2 x 20 mg tabletter 

 
80 kg eller mer 
 

Engångsdos med 80 mg som tas som 
- 2 x 40 mg tabletter 

 
 
Xofluza kan tas med eller utan mat. Svälj tabletterna med vatten. 
 
Om du har tagit för stor mängd av Xofluza 
 
Om du av misstag tagit mer av detta läkemedel än du borde, tala med läkare eller apotekspersonal för 
råd. 
 
Om du har glömt att ta Xofluza 
 
Om du glömt att ta en del av dosen eller hela dosen, ta den så snart som möjligt.  
 
För behandling av influensa ska Xofluza tas inom 48 timmar efter att influensasymtomen uppkommit. 
 
För att förebygga influensa ska Xofluza tas inom 48 timmar efter nära kontakt med någon som har 
eller misstänks ha influensa. 
 
 
4. Eventuella biverkningar 
 
Liksom alla läkemedel kan detta läkemedel orsaka biverkningar, men alla användare behöver inte få 
dem. 
 
Vuxna, ungdomar och barn 
 
Sök omedelbart läkarvård om du får någon av följande allvarliga biverkningar: 
• Svår allergisk reaktion (anafylaxi), med tecken såsom svullnad av ansiktet eller huden, kliande 

hudutslag, lågt blodtryck och andningssvårigheter 
 
Frekvensen av dessa biverkningar kan inte beräknas utifrån tillgängliga uppgifter. 
 
Andra möjliga biverkningar: 
Följande biverkning är mindre vanlig (kan förekomma hos upp till 1 av 100 patienter): 
• Kliande hudutslag 
 
Barn (1 till < 12 år) 
Följande biverkningar är vanliga (kan förekomma hos upp till 1 av 10 patienter): 
• Diarré, hudutslag och kräkning 
 
Rapportering av biverkningar 
 
Om du får biverkningar, tala med läkare. Detta gäller även eventuella biverkningar som inte nämns i 
denna information. Du kan också rapportera biverkningar direkt via det nationella 
rapporteringssystemet listat i bilaga V.* Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att öka 
informationen om läkemedels säkerhet. 
 

https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc
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5. Hur Xofluza ska förvaras 
 
Förvara detta läkemedel utom syn- och räckhåll för barn. 
 
Används före utgångsdatum som anges på blisterkartan och kartongen efter Utg. dat. eller EXP. 
Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad. 
 
Inga särskilda temperaturanvisningar. 
 
Förvaras i originalförpackningen. Fuktkänsligt. 
 
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. Fråga apotekspersonalen hur man 
kastar läkemedel som inte längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön. 
 
 
6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar 
 
Innehållsdeklaration  
 
• Den aktiva substansen är baloxavirmarboxil.  
• Varje 20 mg filmdragerad tablett innehåller 20 mg baloxavirmarboxil. Varje 40 mg 

filmdragerad tablett innehåller 40 mg baloxavirmarboxil.  
• Övriga innehållsämnen är laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Xofluza innehåller laktos”), 

kroskarmellosnatrium ((E468) se avsnitt 2 ”Xofluza innehåller natrium”)), povidon (K25) 
(E1201), mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstearylfumarat i tablettkärnan och 
hypromellos (E464), talk (E553b) och titandioxid (E171) i filmdrageringen. 

 
Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar 
 
Xofluza 20 mg tabletter är vita till ljusgula, avlånga filmdragerade tabletter märkta med “  772” på 
ena sidan och “20” på andra sidan. 
 
Xofluza 20 mg filmdragerade tabletter finns tillgängliga i blisterförpackning med 2 tabletter. 
 
Xofluza 40 mg tabletter är vita till ljusgula, avlånga filmdragerade tabletter märkta med ”BXM40” på 
ena sidan. 
 
Xofluza 40 mg filmdragerade tabletter finns tillgängliga i blisterförpackning med 2 tabletter. 
 
Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare 
 
Roche Registration GmbH 
Emil-Barell-Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
 
Tillverkare 
 
Roche Pharma AG 
Emil-Barell-Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
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Kontakta ombudet för innehavaren av godkännandet för försäljning om du vill veta mer om detta 
läkemedel: 
 
België/Belgique/Belgien 
N.V. Roche S.A. 
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 
 

Lietuva 
UAB “Roche Lietuva” 
Tel: +370 5 2546799 
 

България 
Рош България ЕООД 
Тел: +359 2 818 44 44 
 

Luxembourg/Luxemburg 
(Voir/siehe Belgique/Belgien) 
 

Česká republika 
Roche s. r. o. 
Tel: +420 - 2 20382111 

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

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

Malta 
(See Ireland) 
 

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

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

Eesti 
Roche Eesti OÜ 
Tel: + 372 - 6 177 380 
 

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

Ελλάδα 
Roche (Hellas) A.E.  
Τηλ: +30 210 61 66 100 
 

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

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

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

France 
Roche 
Tél: +33  (0)1 47 61 40 00 
 

Portugal 
Roche Farmacêutica Química, Lda 
Tel: +351 - 21 425 70 00 
 

Hrvatska 
Roche d.o.o. 
Tel: + 385 1 47 22 333 
 

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

Ireland 
Roche Products (Ireland) Ltd. 
Tel: +353 (0) 1 469 0700 
 

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

Ísland  
Roche Pharmaceuticals A/S 
c/o Icepharma hf 
Sími: +354 540 8000 
 

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

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

Suomi/Finland 
Roche Oy  
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500 
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Kύπρος  
Γ.Α.Σταμάτης & Σια Λτδ. 
Τηλ: +357 - 22 76 62 76 
 

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

Latvija 
Roche Latvija SIA 
Tel: +371 - 6 7039831 
 

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

 
Denna bipacksedel ändrades senast  
 
Övriga informationskällor 
 
Ytterligare information om detta läkemedel finns på Europeiska läkemedelsmyndighetens webbplats 
http://www.ema.europa.eu. 
 
  

http://www.ema.europa.eu/
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Bipacksedel: Information till patienten 
 

Xofluza 40 mg filmdragerade tabletter 
Xofluza 80 mg filmdragerade tabletter 

baloxavirmarboxil 
 

Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Detta kommer att göra det möjligt att snabbt 
identifiera ny säkerhetsinformation. Du kan hjälpa till genom att rapportera de biverkningar du 
eventuellt får. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.  
 
Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar ta detta läkemedel. Den innehåller 
information som är viktig för dig. 
 
• Spara denna information, du kan behöva läsa den igen.  
• Om du har ytterligare frågor vänd dig till läkare eller apotekspersonal. 
• Detta läkemedel har ordinerats enbart åt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, även om 

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.  
• Om du får biverkningar, tala med läkare eller apotekspersonal. Detta gäller även eventuella 

biverkningar som inte nämns i denna information. Se avsnitt 4. 
 
I denna bipacksedel finns information om följande: 
 
1. Vad Xofluza är och vad det används för  
2. Vad du behöver veta innan du tar Xofluza  
3. Hur du tar Xofluza  
4. Eventuella biverkningar  
5. Hur Xofluza ska förvaras  
6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar 
 
 
1. Vad Xofluza är och vad det används för 
 
Vad Xofluza är 
 
Xofluza innehåller baloxavirmarboxil. Det är en typ av virushämmande läkemedel som kallas ”cap-
beroende endonukleashämmare”. 
 
Xofluza används för att behandla och förebygga influensa. Detta läkemedel hindrar influensaviruset 
från att spridas i kroppen och hjälper till att förkorta tiden till tillfrisknande från symtomen.  
 
Vad Xofluza används för 
 
• Xofluza används för att behandla influensa hos patienter från 1 år och uppåt som haft 

influensasymtom i mindre än 48 timmar.  
• Xofluza används för att förebygga influensa hos individer från 1 år och uppåt som har varit i 

nära kontakt med någon som har eller misstänks ha influensa. 
 
 
2. Vad du behöver veta innan du tar Xofluza  
 
Ta inte Xofluza: 
 
• om du är allergisk mot baloxavirmarboxil eller något annat innehållsämne i detta läkemedel 

(anges i avsnitt 6). 
 
Varningar och försiktighet  
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Tala med läkare eller apotekspersonal innan du tar Xofluza. 
 
Spädbarn och barn  
 
Ge inte detta läkemedel till barn under 1 års ålder. Det beror på att effekterna av Xofluza i denna 
åldersgrupp inte är kända. 
 
Andra läkemedel och Xofluza 
 
Tala om för läkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tänkas ta andra 
läkemedel.  
 
Ta inte Xofluza tillsammans med: 
• Laxermedel, läkemedel mot sura uppstötningar (antacida) eller kosttillskott som tas oralt (via 

munnen) och som innehåller järn, zink, selen, kalcium eller magnesium 
 

Produkterna som anges ovan kan minska effekten av Xofluza. 
 
Graviditet och amning 
 
Om du är gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du som en 
försiktighetsåtgärd undvika att använda Xofluza. Rådfråga läkare eller apotekspersonal innan du 
använder detta läkemedel.  
 
Körförmåga och användning av maskiner 
 
Xofluza påverkar sannolikt inte din förmåga att framföra fordon och använda maskiner. 
 
Xofluza innehåller laktos 
 
Xofluza innehåller laktos (en typ av socker). Om du inte tål vissa sockerarter, bör du kontakta din 
läkare innan du tar denna medicin. 
 
Xofluza innehåller natrium 
 
Detta läkemedel innehåller mindre än 23 mg natrium per tablett, d.v.s. är näst intill “natriumfritt”. 
 
 
3. Hur du tar Xofluza 
 
Ta alltid detta läkemedel enligt läkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rådfråga läkare eller 
apotekspersonal om du är osäker. 
 
När du tar Xofluza 
 
För behandling av influensa, ta Xofluza som en engångsdos så snart som möjligt, inom 48 timmar 
efter att influensasymtomen startat. 
 
För att förebygga influensa, ta Xofluza som en engångsdos så snart som möjligt, inom 48 timmar efter 
att du träffat en infekterad person.  
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Hur mycket Xofluza du ska ta 
 
Din dos av Xofluza beror på hur mycket du väger. Din läkare eller apotekspersonal kommer att tala 
om för dig hur mycket du ska ta. 
 

Din vikt 
 

Xofluza dos 

< 20 kg Se bipacksedeln för Xofluza granulat till oral suspension 

≥ 20 kg - < 80 kg 
 

Engångsdos med 40 mg som tas som 
- 1 x 40 mg tablett 

 
80 kg eller mer 
 

Engångsdos med 80 mg som tas som 
- 1 x 80 mg tablett 

 
 
Xofluza kan tas med eller utan mat. Svälj tabletten med vatten. 
 
Om du har tagit för stor mängd av Xofluza 
 
Om du av misstag tagit mer av detta läkemedel än du borde, tala med läkare eller apotekspersonal för 
råd. 
 
Om du har glömt att ta Xofluza 
 
Om du glömt att ta din dos, ta den så snart som möjligt.  
 
För behandling av influensa ska Xofluza tas inom 48 timmar efter att influensasymtomen uppkommit. 
 
För att förebygga influensa ska Xofluza tas inom 48 timmar efter nära kontakt med någon som har 
eller misstänks ha influensa. 
 
 
4. Eventuella biverkningar 
 
Liksom alla läkemedel kan detta läkemedel orsaka biverkningar, men alla användare behöver inte få 
dem. 
 
Vuxna, ungdomar och barn 
 
Sök omedelbart läkarvård om du får någon av följande allvarliga biverkningar: 
 
• Svår allergisk reaktion (anafylaxi), med tecken såsom svullnad av ansiktet eller huden, kliande 

hudutslag, lågt blodtryck och andningssvårigheter 
 
Frekvensen av dessa biverkningar kan inte beräknas utifrån tillgängliga uppgifter. 
 
Andra möjliga biverkningar: 
 
Följande biverkning är mindre vanlig (kan förekomma hos upp till 1 av 100 patienter): 
• Kliande hudutslag 
 
Barn (1 till < 12 år) 
 
Följande biverkningar är vanliga (kan förekomma hos upp till 1 av 10 patienter): 
• Diarré, hudutslag och kräkning 
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Rapportering av biverkningar 
 
Om du får biverkningar, tala med läkare. Detta gäller även eventuella biverkningar som inte nämns i 
denna information. Du kan också rapportera biverkningar direkt via det nationella 
rapporteringssystemet listat i bilaga V.* Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att öka 
informationen om läkemedels säkerhet. 
 
 
5. Hur Xofluza ska förvaras 
 
Förvara detta läkemedel utom syn- och räckhåll för barn. 
 
Används före utgångsdatum som anges på blisterkartan och kartongen efter Utg. dat. eller EXP. 
Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad. 
 
Inga särskilda temperaturanvisningar. 
 
Förvaras i originalförpackningen. Fuktkänsligt. 
 
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. Fråga apotekspersonalen hur man 
kastar läkemedel som inte längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön. 
 
 
6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar 
 
Innehållsdeklaration  
 
• Den aktiva substansen är baloxavirmarboxil.  
• Varje 40 mg filmdragerad tablett innehåller 40 mg baloxavirmarboxil. Varje 80 mg 

filmdragerad tablett innehåller 80 mg baloxavirmarboxil.  
• Övriga innehållsämnen är laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ”Xofluza innehåller laktos), 

kroskarmellosnatrium ((E468) (se avsnitt 2 ”Xofluza innehåller natrium”)), povidon (K25) 
(E1201), mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstearylfumarat i tablettkärnan och 
hypromellos (E464), talk (E553b) och titandioxid (E171) i filmdrageringen. 

 
Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar 
 
Xofluza 40 mg tabletter är vita till ljusgula, avlånga filmdragerade tabletter märkta med “BXM40” på 
ena sidan. 
 
Xofluza 40 mg filmdragerade tabletter finns tillgängliga i blisterförpackning med 1 tablett. 
 
Xofluza 80 mg tabletter är vita till ljusgula, avlånga filmdragerade tabletter märkta med ”BXM80” på 
ena sidan. 
 
Xofluza 80 mg filmdragerade tabletter finns tillgängliga i blisterförpackning med 1 tablett. 
 
Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare 
 
Roche Registration GmbH 
Emil-Barell-Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
 
Tillverkare 
 

https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc
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Roche Pharma AG 
Emil-Barell-Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
 
Kontakta ombudet för innehavaren av godkännandet för försäljning om du vill veta mer om detta 
läkemedel: 
 
België/Belgique/Belgien 
N.V. Roche S.A. 
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 
 

Lietuva 
UAB “Roche Lietuva” 
Tel: +370 5 2546799 
 

България 
Рош България ЕООД 
Тел: +359 2 818 44 44 
 

Luxembourg/Luxemburg 
(Voir/siehe Belgique/Belgien) 
 

Česká republika 
Roche s. r. o. 
Tel: +420 - 2 20382111 

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

Danmark 
Roche Phamaceuticals A/S 
Tlf: +45 - 36 39 99 99 
 

Malta 
(See Ireland) 
 

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

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

Eesti 
Roche Eesti OÜ 
Tel: + 372 - 6 177 380 
 

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

Ελλάδα 
Roche (Hellas) A.E.  
Τηλ: +30 210 61 66 100 
 

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

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

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

France 
Roche 
Tél: +33  (0)1 47 61 40 00 
 

Portugal 
Roche Farmacêutica Química, Lda 
Tel: +351 - 21 425 70 00 
 

Hrvatska 
Roche d.o.o. 
Tel: + 385 1 47 22 333 
 

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

Ireland 
Roche Products (Ireland) Ltd. 
Tel: +353 (0) 1 469 0700 
 

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

Ísland  
Roche Pharmaceuticals A/S 
c/o Icepharma hf 
Sími: +354 540 8000 
 

Slovenská republika  
Roche Slovensko, s.r.o. 
Tel: +421 - 2 52638201 
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Italia 
Roche S.p.A. 
Tel: +39 - 039 2471 
 
 

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

Kύπρος  
Γ.Α.Σταμάτης & Σια Λτδ. 
Τηλ: +357 - 22 76 62 76 
 

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

Latvija 
Roche Latvija SIA 
Tel: +371 - 6 7039831 
 

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

 
Denna bipacksedel ändrades senast  
 
Övriga informationskällor 
 
Ytterligare information om detta läkemedel finns på Europeiska läkemedelsmyndighetens webbplats 
http://www.ema.europa.eu. 
 
  

http://www.ema.europa.eu/
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Bipacksedel: Information till patienten 
 

Xofluza 2 mg/ml granulat till oral suspension 
baloxavirmarboxil 

 
Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Detta kommer att göra det möjligt att snabbt 

identifiera ny säkerhetsinformation. Du kan hjälpa till genom att rapportera de biverkningar du 
eventuellt får. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.  
 
Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar ta detta läkemedel. Den innehåller 
information som är viktig för dig. 
• Spara denna information, du kan behöva läsa den igen.  
• Informationen i denna bipacksedel är avsedd för dig eller någon som du tar hand om, men i 

bipacksedeln säger vi bara ”du”. 
• Om du har ytterligare frågor vänd dig till läkare eller apotekspersonal. 
• Detta läkemedel har ordinerats enbart åt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, även om 

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.  
• Om du får biverkningar, tala med läkare eller apotekspersonal. Detta gäller även eventuella 

biverkningar som inte nämns i denna information. Se avsnitt 4. 
 
I denna bipacksedel finns information om följande: 
 
1.  Vad Xofluza är och vad det används för  
2.  Vad du behöver veta innan du tar Xofluza  
3.  Hur du tar Xofluza  
4.  Eventuella biverkningar  
5.  Hur Xofluza ska förvaras  
6.  Förpackningens innehåll och övriga upplysningar 
 
 
1. Vad Xofluza är och vad det används för 
 
Vad Xofluza är 
 
Xofluza innehåller baloxavirmarboxil. Det är en typ av virushämmande läkemedel som kallas ”cap-
beroende endonukleashämmare”. 
 
Xofluza används för att behandla och förebygga influensa. Detta läkemedel hindrar influensaviruset 
från att spridas i kroppen och hjälper till att förkorta tiden till tillfrisknande från symtomen.  
 
Vad Xofluza används för 
 
• Xofluza används för att behandla influensa hos patienter från 1 år och uppåt som haft 

influensasymtom i mindre än 48 timmar.  
• Xofluza används för att förebygga influensa hos individer från 1 år och uppåt som har varit i 

nära kontakt med någon som har eller misstänks ha influensa. 
 
 
2. Vad du behöver veta innan du tar Xofluza  
 
Ta inte Xofluza: 
 
• om du är allergisk mot baloxavirmarboxil eller något annat innehållsämne i detta läkemedel 

(anges i avsnitt 6). 
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Varningar och försiktighet  
 
Tala med läkare eller apotekspersonal innan du tar Xofluza. 
 
Spädbarn och barn 
 
Ge inte detta läkemedel till barn under 1 års ålder. Det beror på att effekterna av Xofluza i denna 
åldersgrupp inte är kända. 
 
Andra läkemedel och Xofluza 
 
Tala om för läkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tänkas ta andra 
läkemedel.  
 
Ta inte Xofluza tillsammans med: 
• laxermedel, läkemedel mot sura uppstötningar (antacida) eller kosttillskott som tas oralt (via 

munnen) och som innehåller järn, zink, selen, kalcium eller magnesium. 
 

Produkterna som anges ovan kan minska effekten av Xofluza. 
 
Graviditet och amning 
 
Om du är gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du som en 
försiktighetsåtgärd undvika att använda Xofluza. Rådfråga läkare eller apotekspersonal innan du 
använder detta läkemedel.  
 
Körförmåga och användning av maskiner 
 
Xofluza påverkar sannolikt inte din förmåga att framföra fordon och använda maskiner. 
 
Xofluza innehåller natrium 
 
Detta läkemedel innehåller 23,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 20 ml oral 
suspension. Detta motsvarar 1,2 % av högsta rekommenderat dagligt intag av natrium. 
 
Xofluza innehåller maltitol 
 
Detta läkemedel innehåller 700 mg maltitol i varje 20 ml oral suspension. Om du inte tål vissa 
sockerarter, bör du kontakta din läkare innan du tar denna medicin. 
 
 
3. Hur du tar Xofluza 
 
Ta alltid detta läkemedel enligt läkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rådfråga läkare eller 
apotekspersonal om du är osäker. 
 
Undvik att Xofluza kommer i kontakt med huden. 
 
När du tar Xofluza 
 
För behandling av influensa, ta Xofluza som en engångsdos så snart som möjligt, inom 48 timmar 
efter att influensasymtomen startat. 
 
För att förebygga influensa, ta Xofluza som en engångsdos så snart som möjligt, inom 48 timmar efter 
att du träffat en infekterad person.  
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Hur mycket Xofluza du ska ta 
 
Dosen av Xofluza beror på hur mycket du väger. Din läkare eller apotekspersonal kommer att tala om 
för dig hur mycket du ska ta. 
 

Patientens kroppsvikt Volym oral suspension efter beredning 

Upp till 20 kg 1 ml per kg (kroppsvikt) 

20 kg - < 80 kg 20 ml (från en flaska) 

80 kg eller mer 40 ml (från två flaskor) 

 
Xofluza kan tas med eller utan mat (d.v.s. antingen på tom mage eller efter måltid). Granulat till oral 
suspension och den färdigberedda orala suspensionen ska inte blandas med mat. All blandning utanför 
rekommendationerna ansvarar hälso- och sjukvårdspersonalen eller användaren för. 
 
Xofluza kan ges genom en matningssond. Följ din läkares och/eller apotekspersonalens instruktioner 
för hur Xofluza ges genom en matningssond. 
 
Om du har tagit för stor mängd av Xofluza 
 
Om du av misstag tagit mer av detta läkemedel än du borde, tala med läkare eller apotekspersonal för 
råd. 
 
Om du har glömt att ta Xofluza 
 
Om du glömt att ta dosen, ta den så snart som möjligt. Om granulatet redan är iordningställt, ta dosen 
inom 10 timmar efter att suspensionen beretts. 
För behandling av influensa ska Xofluza tas inom 48 timmar efter att influensasymtomen uppkommit. 
För att förebygga influensa ska Xofluza tas inom 48 timmar efter nära kontakt med någon som har 
eller misstänks ha influensa. 
 
 
4. Eventuella biverkningar 
 
Liksom alla läkemedel kan detta läkemedel orsaka biverkningar, men alla användare behöver inte få 
dem. 
 
Vuxna, ungdomar och barn 
Sök omedelbart läkarvård om du får någon av följande allvarliga biverkningar: 
 
• Svår allergisk reaktion (anafylaxi), med tecken såsom svullnad av ansiktet eller huden, kliande 

hudutslag, lågt blodtryck och andningssvårigheter. 
 
Frekvensen av dessa biverkningar kan inte beräknas utifrån tillgängliga uppgifter. 
 
Andra möjliga biverkningar: 
 
Följande biverkning är mindre vanlig (kan förekomma hos upp till 1 av 100 patienter): 
• Kliande hudutslag 
 
Barn (1 till < 12 år) 
 
Följande biverkningar är vanliga (kan förekomma hos upp till 1 av 10 patienter): 
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• Diarré, hudutslag och kräkning 
 
Rapportering av biverkningar 
 
Om du får biverkningar, tala med läkare. Detta gäller även eventuella biverkningar som inte nämns i 
denna information. Du kan också rapportera biverkningar direkt via det nationella 
rapporteringssystemet listat i bilaga V.* Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att öka 
informationen om läkemedels säkerhet. 
 
 
5. Hur Xofluza ska förvaras 
 
Förvara detta läkemedel utom syn- och räckhåll för barn. 
 
Används före utgångsdatum som anges på kartongen och flaskan efter Utg. dat. eller EXP. 
Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad. 
 
Före beredning: Förvara flaskan väl tillsluten. Fuktkänsligt. 
 
Efter beredning: Förvaras vid högst 30 °C och används inom 10 timmar. 
 
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. Fråga apotekspersonalen hur man 
kastar läkemedel som inte längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön. 
 
 
6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar 
 
Innehållsdeklaration  
 
• Den aktiva substansen är baloxavirmarboxil.  
• Varje flaska med granulat till oral suspension innehåller 40 mg baloxavirmarboxil.  
• Övriga innehållsämnen är kolloidal kiseldioxid (E551), hypromellos (E464), maltitol ((E965) 

(se avsnitt 2 ”Xofluza innehåller maltitol”)), mannitol (E421), povidon (K25) (E1201), 
natriumklorid (se avsnitt 2 ”Xofluza innehåller natrium”), jordgubbssmak (inklusive 
propylenglykol), sukralos (E955) och talk (E553b).  

 
Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar 
 
• Xofluza granulat är vita till ljusgula.  
• Xofluza 2 mg/ml granulat till oral suspension tillhandahålls i en bärnstensfärgad flaska med en 

manipuleringssäker och barnskyddande skruvkork. Flaskan innehåller 40 mg granulat för att 
blanda med 20 ml dricksvatten. 

• Varje kartong innehåller 1 flaska, 1 flaskadapter (för att hjälpa till att få den beredda orala 
suspensionen av Xofluza in i sprutan), 1 mätkopp (för att mäta upp 20 ml dricksvatten), 1 oral 
doseringsspruta 3 ml och 1 oral doseringsspruta 10 ml (för att ge korrekt mängd av läkemedlet 
via munnen). På varje oral doseringsspruta finns markeringar i milliliter (ml) (se bilder i 
Instruktioner för användning).  

 
Detaljerad information hur den orala suspensionen bereds, hur läkemedlet ska mätas upp och tas eller 
ges finns under Instruktioner för användning. 
  
Innehavare av godkännande för försäljning  
 
Roche Registration GmbH 
Emil-Barell-Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 

https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc
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Tyskland 
 
Tillverkare 
 
Roche Pharma AG 
Emil-Barell-Strasse 1 
79639 Grenzach-Wyhlen 
Tyskland 
 
Kontakta ombudet för innehavaren av godkännandet för försäljning om du vill veta mer om detta 
läkemedel: 
 
België/Belgique/Belgien 
N.V. Roche S.A. 
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 
 

Lietuva 
UAB “Roche Lietuva” 
Tel: +370 5 2546799 
 

България 
Рош България ЕООД 
Тел: +359 2 818 44 44 
 

Luxembourg/Luxemburg 
(Voir/siehe Belgique/Belgien) 
 

Česká republika 
Roche s. r. o. 
Tel: +420 - 2 20382111 

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

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

Malta 
(See Ireland) 
 

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

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

Eesti 
Roche Eesti OÜ 
Tel: + 372 - 6 177 380 
 

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

Ελλάδα 
Roche (Hellas) A.E.  
Τηλ: +30 210 61 66 100 
 

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

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

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

France 
Roche 
Tél: +33  (0)1 47 61 40 00 
 

Portugal 
Roche Farmacêutica Química, Lda 
Tel: +351 - 21 425 70 00 
 

Hrvatska 
Roche d.o.o. 
Tel: + 385 1 47 22 333 
 

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

Ireland 
Roche Products (Ireland) Ltd. 
Tel: +353 (0) 1 469 0700 
 

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

Ísland  Slovenská republika  
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Roche Pharmaceuticals A/S 
c/o Icepharma hf 
Sími: +354 540 8000 
 

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

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

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

Kύπρος  
Γ.Α.Σταμάτης & Σια Λτδ. 
Τηλ: +357 - 22 76 62 76 
 

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

Latvija 
Roche Latvija SIA 
Tel: +371 - 6 7039831 
 

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

 
Denna bipacksedel ändrades senast  
 
Övriga informationskällor 
 
Ytterligare information om detta läkemedel finns på Europeiska läkemedelsmyndighetens webbplats 
http://www.ema.europa.eu. 
 
  

http://www.ema.europa.eu/
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Instruktioner för användning 
 
Xofluza 2 mg/ml granulat till oral suspension 
baloxavirmarboxil 
 

 
Läs hela denna instruktion för användning innan Xofluza blandas (bereds) 
och/eller ges. 
Be din läkare och/eller apotekspersonal visa dig hur Xofluza ska användas.  
Informationen i denna instruktion för användning är till dig eller någon som du tar 
hand om, men i instruktionen för användning säger vi bara “du”.   

 
Förvaring 
 

● Före beredning: Förvara flaskan väl tillsluten. Fuktkänsligt.  
● Efter beredning: Förvaras vid högst 30°C och används inom 10 timmar. 
● Om Xofluza har utsatts för temperaturer högre än vad som rekommenderas måste läkemedlet 

kasseras (se Steg 15).  
● Förvara alltid Xofluza utom syn- och räckhåll för barn.  

 
Viktig information 
 

● Tvätta dina händer innan och efter att du använt Xofluza. 
● Om du får Xofluza suspension på huden, eller på någon yta, tvätta med tvål och vatten.  
● Kontrollera utgångsdatum och om produkten är skadad innan den används.  
● Om du har fått Xofluza som en suspension, kontrollera när den blandades och använd 

omedelbart eller inom 10 timmar efter att den blandats.  
● Xofluza kan ges genom en matningssond. Följ din läkares eller apotekspersonalens instruktioner 

för att ge Xofluza genom en matningssond.  
× Skaka inte Xofluza. 

 
Dosering av Xofluza  

 
● Dosen av Xofluza skiljer sig beroende på patientens vikt. Se tabellen i Steg 17 för den korrekta 

dosen. Om du ändå är osäker, fråga din läkare eller apotekspersonal. 
● Xofluza oral suspension tas som en enstaka oral engångsdos. 
● Ge XOFLUZA direkt efter att det blandats. Om det inte är möjligt att ge Xofluza direkt, 

använd det inom 10 timmar efter blandning.  
● Eventuellt oanvänd (överbliven) suspension måste slängas efter administrering. 
 ×  Återanvänd inte Xofluza oral suspension till en annan person. 

 
STEG 1: INNAN DU BÖRJAR 
 
Kontrollera ditt läkemedel 
 

1. Kontrollera om Xofluza redan har blandats av apotekspersonal.  
2. Innan du använder Xofluza, kontrollera utgångsdatumet och om produkten är skadad.  
 
Förvaringsförhållanden 
 

• Granulat till oral suspension (före beredning med vatten): 
× Förvara flaskan väl tillsluten. Fuktkänsligt. 

• Beredd oral suspension:  
Använd direkt efter beredning med dricksvatten. Om det inte är möjligt att ge Xofluza direkt 
kan den beredda produkten förvaras i upp till 10 timmar (ej över 30°C).  

• Förvara alltid Xofluza utom syn- och räckhåll för barn.  
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Kontrollera innehållet i kartongen  
 

 

1 Xofluza flaska 
 

 

1 mätkopp 

 

1 flaskadapter 
 

 

2 orala doseringssprutor: 3 ml och 10 ml  

 
× Använd inte om någon del saknas eller är skadad.  
 
STEG 2: BEREDA XOFLUZA  
 

3. Om läkemedlet har blandats av apotekspersonal och flaskan innehåller en vätska, fortsätt 
läsa från STEG 3: DOSERING. Om inte, fortsätt läsa här.  
 

4. Tvätta dina händer innan och efter att Xofluza använts.  
 

Lossa granulatet och öppna flaskan 
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5. Knacka försiktigt botten på flaskan mot en 
hård yta för att luckra upp Xofluza granulat.  

 
6. För att öppna flaskan, tryck ner och vrid 

korken i den riktning som pilen visar.  
●  Behåll korken på för att snurra 

suspensionen. 
 

 
 
Tillsätt 20 ml dricksvatten till granulatet 
× Tillsätt inte vatten om din flaska innehåller en suspension och redan har blandats av 
apotekspersonal.  
 

7. Skölj mätkoppen (som tillhandahålls) före användning.  
 

8. Häll upp 20 ml rumstempererat dricksvatten i 
mätkoppen. Kontrollera att du har exakt 20 ml i 
koppen.  

 
9. Häll vattnet i flaskan.  
 

 
 
× Använd inte någon annan mat eller vätska förutom dricksvatten för att blanda Xofluza oral 
suspension.  
 
Tryck ner flaskadaptern 
 

10. Håll flaskan på bordet med en hand.  
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11. Placera flaskadaptern i flaskans öppning och 
tryck ner den.  
● Flaskadaptern måste vara helt nedtryckt 

mot flaskhalsens kant.  

 

 
 

12. Skruva tillbaka korken ordentligt på flaskan.  
 
 
                 Skaka inte flaskan.  
                    Vid skakning bildas skum och det 
kan orsaka att en felaktig dos ges. 
 

 

13. Ta tag i flaskans kork och snurra långsamt med 
en roterande rörelse i 1 minut.  

  
 

14. Förvara Xofluza i rumstemperatur (ej över 30°C) och använd det direkt efter blandning.  
Om det inte är möjligt att ta läkemedlet direkt, ta det inom 10 timmar efter blandning.    

 
STEG 3: DOSERA XOFLUZA 
 

15. Säkerställ att Xofluza förvarats i rumstemperatur (ej över 30°C) och att det blandats inom de 
senaste 10 timmarna. Om inte, använd inte läkemedlet. Kontakta din läkare eller apotekspersonal.  

 
 
                    Skaka inte flaskan. 
                    Vid skakning bildas skum och det 
kan orsaka att en felaktig dos ges.  
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16. Ta tag i flaskans kork och snurra långsamt med 
en roterande rörelse i 1 minut. 

      

  
 
Välj oral doseringsspruta 
 

17. Använd den dosvolym som din läkare eller apotekspersonal förskrivit eller välj dosvolym baserat 
på kroppsvikt (se tabellen nedan). Om du är osäker på vilken volym du ska använda, kontakta din 
läkare eller apotekspersonal.  

Patientens kroppsvikt Volym av oral suspension  
Upp till 20 kg 1 ml per kg kroppsvikt 
20 kg - < 80 kg 20 ml (från en flaska) 
80 kg eller mer 40 ml (från två flaskor) 

 
Exempel: Till ett barn som väger 12 kg är dosen 12 ml Xofluza oral suspension. 
 

18. Välj oral doseringsspruta baserat på dosvolymen.  
 

● Om dosen är mer än 10 ml behöver du ta 
läkemedel från flaskan två gånger – 
använd den stora sprutan.  

● Om volymen som ska dras upp i sprutan 
den andra gången är mindre än 3 ml, 
använd den lilla sprutan. 

 
Om du känner dig osäker på vilken sprutan du 
ska välja, kontakta din läkare eller 
apotekspersonal.  

 
 

 
Exempel: Till en dos på totalt 12 ml, dra upp 10 ml med den stora sprutan och därefter 2 ml med 
den lilla sprutan. 

 
× Fyll inte sprutorna över graderingsskalan. Ge flera doser genom att använda en spruta två gånger 
eller två olika sprutor.  

 
Öppna flaskan 
 

19. För att öppna flaskan tryck ner korken och 
vrid i den riktning som pilen visar.  
● Förvara korken nära flaskan efter 

användning. 
 

 
 
Sätt fast doseringssprutan 
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20. Tryck in kolven helt på den orala 
doseringssprutan för att få bort all luft.  

      

  
21. Ställ flaskan på bordet och tryck ned spetsen 

på sprutan i flaskadaptern. 
 

 
Dra upp suspensionen 
 
22. För att fylla sprutan, vänd försiktigt flaskan och sprutan upp och ned.  

 
23. Håll sprutan stadigt insatt i flaskadaptern, dra 

långsamt tillbaka kolven för att dra upp rätt 
mängd av suspension - tills kolvens övre del är 
i linje med rätt graderingsmarkering på 
sprutan. 
 

 
 

Ta bort sprutan 
 
24. Håll kolven på plats (den kan annars röra på sig) och vänd flaskan och sprutan upprätt på bordet. 
 

25. Ta bort den orala doseringssprutan från 
flaskadaptern.  
 

 
 
Kontrollera volymen i sprutan 
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26. Med spetsen på sprutan pekande uppåt, 
kontrollera att:  
● Du har dragit upp korrekt volym. 
● Det inte finns några stora bubblor. 

 

 
 
Notera: Om du inte har dragit upp korrekt volym, eller om det finns stora bubblor i sprutan, sätt 
tillbaka sprutan i flaskadaptern igen, tryck tillbaka medicinen i flaskan och dra sedan upp medicinen 
igen (börja vid Steg 22).  
 
× Fyll inte sprutan över graderingsskalan. Ge flera doser genom att använda en spruta två gånger eller 
två olika sprutor.  

 
STEG 4: GE DOSEN 

 
 
 
 

 
27. Sitt upprätt för att undvika att kvävas av suspensionen.       

 
28. Placera den orala doseringssprutan i munnen 

med spetsen längs med ena kinden.  
 

 
 
29. Tryck långsamt ner kolven hela vägen. Säkerställ att all medicin sväljs.  
 
Notera: Om det behövs flera sprutor för att ta hela dosen, börja om från Steg 20. 
 
STEG 5: EFTER ATT DOSEN GIVITS 

 
30. Efter att medicinen givits kan du dricka lite 

vatten. 
 

 

Ge inte Xofluza direkt i halsen eller för snabbt eftersom det kan orsaka kvävning.  
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31. Stäng flaskan med överbliven Xofluza 
suspension och återlämna den till apoteket. 
 
Kasta den orala doseringssprutan/sprutorna i 
hushållssoporna.   
 

 
 
32. Tvätta dina händer. 
 
× Släng inte läkemedel i avloppet eller bland hushållssoporna.  
× Återanvänd inte Xofluza oral suspension till en annan person.  
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