Folheto informativo: Informacao para o doente

Xofluza 40 mg comprimidos revestidos por pelicula
Xofluza 80 mg comprimidos revestidos por pelicula
baloxavir marboxil

W Este medicamento estd sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informacdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atengio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
° Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
. Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve dé-lo a outros. O medicamento pode

ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.
e  Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Xofluza e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Xofluza
3. Como tomar Xofluza

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Xofluza

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
1. O que é Xofluza e para que ¢ utilizado

O que é Xofluza

Xofluza contém baloxavir marboxil. Este € um tipo de medicamento antivirico denominado de
“inibidor da endonuclease dependente de cap”.

Xofluza € utilizado para tratar e prevenir a gripe. Este medicamento impede que o virus da gripe se
espalhe pelo corpo e ajuda a reduzir o tempo até a recuperacdo dos sintomas.

Para que € utilizado Xofluza

o Xofluza € utilizado para tratar a gripe em doentes com idade igual ou superior a 1 ano que
tenham sintomas de gripe hd menos de 48 horas.
. Xofluza ¢ utilizado para prevenir a gripe em individuos com idade igual ou superior a 1 ano que

tenham estado em contacto préximo com alguém que se saiba, ou se suspeite, ter gripe.

2. O que precisa de saber antes de tomar Xofluza
Nao tome Xofluza:

. se tem alergia ao baloxavir marboxil ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secg¢do 6).
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Xofluza.
Bebés e criancas

Nao dé este medicamento a criancas com idade inferior a 1 ano. Isto porque os efeitos de Xofluza
nesta faixa etdria nao sdo conhecidos.

Outros medicamentos e Xofluza

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Nao tome Xofluza com:
e laxantes, antidcidos ou suplementos orais que contenham ferro, zinco, selénio, cdlcio ou magnésio

Os medicamentos acima indicados podem reduzir o efeito de Xofluza.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, é preferivel evitar a
utilizacdo de Xofluza, como medida de precaucdo. Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao € provével que Xofluza altere a sua capacidade de conduzir e utilizar mdquinas.

Xofluza contém lactose

Xofluza contém lactose (um tipo de actcar). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a
alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Xofluza contém sédio

Este medicamento contém menos do que 23 mg de s6dio por comprimido, ou seja, € praticamente
“isento de sédio”.

3. Como tomar Xofluza

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Quando tomar Xofluza
Para o tratamento da gripe, tome Xofluza como uma dose tnica assim que possivel, até 48 horas apds

o inicio dos seus sintomas de gripe.

Para prevencdo da gripe, tome Xofluza como uma dose tnica assim que possivel, até 48 horas apds a
exposicao a uma pessoa infetada.

Que quantidade de Xofluza tomar

A sua dose de Xofluza depende do seu peso. O seu médico ou farmacéutico irdo dizer-lhe quanto deve
tomar.
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O seu peso Dose de Xofluza

<20 kg Consulte o folheto informativo de Xofluza granulado para
suspensao oral.

>20kg-<80kg Dose tnica de 40 mg tomada na forma de
- 1 comprimido de 40 mg

80 kg ou mais Dose tnica de 80 mg tomada na forma de
- 1 comprimido de 80 mg

Xofluza pode ser tomado com ou sem alimentos. Tome o comprimido com dgua.
Se tomar mais Xofluza do que deveria

Se tomar acidentalmente mais deste medicamento do que deveria, aconselhe-se com o seu médico ou
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Xofluza
Se se tiver esquecido de tomar a sua dose, tome-a assim que possivel.

Para o tratamento da gripe, Xofluza deve ser tomado até 48 horas apds o inicio dos seus sintomas de
gripe.

Para a prevencdo da gripe, Xofluza deve ser tomado até 48 horas apds o contacto préximo com alguém
que se saiba ou se suspeite ter gripe.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nio se
manifestem em todas as pessoas.

Adultos, adolescentes e criancas

Procure assisténcia médica imediatamente se tiver qualquer um dos seguintes efeitos

indesejaveis graves:

o Reacdo alérgica grave (anafilaxia), com sinais como inchaco da face ou da pele, erup¢des na
pele com comichdo, pressdo arterial baixa e dificuldade em respirar

A frequéncia destes efeitos indesejdveis ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:
O efeito indesejavel seguinte € pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 doentes):
o Erupcio na pele com comichdo

Criancas (1 a < 12 anos)
Os efeitos indesejaveis seguintes sdo frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 doentes):
. Diarreia, erupcio cutanea e vomitos

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do
sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard
a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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S. Como conservar Xofluza
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na embalagem exterior
apds EXP/VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Xofluza

o A substancia ativa é baloxavir marboxil.

o Cada comprimido revestido por pelicula de 40 mg contém 40 mg de baloxavir marboxil. Cada
comprimido revestido por pelicula de 80 mg contém 80 mg de baloxavir marboxil.

. Os outros componentes sao lactose mono-hidratada (ver Seccdo 2 “Xofluza contém lactose”),

croscarmelose sodica ((E468), ver Seccdo 2 “Xofluza contém s6dio”)), povidona (K25)
(E1201), celulose microcristalina (E460), estearil fumarato de sédio no niicleo do comprimido,
e hipromelose (E464), talco (E553b) e didxido de titanio (E171) no revestimento por pelicula.

Qual o aspeto de Xofluza e conteiido da embalagem

Xofluza 40 mg comprimidos sdo comprimidos revestidos por pelicula brancos a amarelos claro,
oblongos, com a inscri¢do “BXM40” numa das faces.

Xofluza 40 mg comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis em embalagens blister de 1
comprimido.

Xofluza 80 mg comprimidos sdo comprimidos revestidos por pelicula brancos a amarelos claro,
oblongos, com a inscricao “BXM80” numa das faces.

Xofluza 80 mg comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis em embalagens blister de 1
comprimido.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

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

Fabricante

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Alemanha
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdu¢cdo no Mercado:

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

Buarapus
Pomr bearapus EOO/]
Ten: +359 2 818 44 44

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

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

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

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

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

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

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

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385147 22 333

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

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

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

Malta
(See Ireland)

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

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 2278 90 00

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

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

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

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

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

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

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



Kvmpog Sverige

I'A Xtapdtng & X Atd. Roche AB

TnA: +357-22 76 62 76 Tel: +46 (0) 8 726 1200

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Latvija STA Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +371 - 6 7039831 Tel: +44 (0) 1707 366000

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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