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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קסופלוזהקסופלוזה 
40 מ"ג20 מ"ג

טבליות מצופותטבליות מצופות
הרכב:

כל טבליה מצופה מכילה:כל טבליה מצופה מכילה:
בלוקסאוויר מרבוקסיל 20 מ"ג
Baloxavir marboxil 20 mg

בלוקסאוויר מרבוקסיל 40 מ"ג
Baloxavir marboxil 40 mg

*למידע על מרכיבים בלתי פעילים ראה סעיף 6 - "מידע נוסף".
מכיל  	 זה  עלון  בתרופה.  בטרם תשתמש  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 

מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או 
הרוקח. אל 

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה  	
להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

התרופה מיועדת למטופלים מעל גיל 12. 	

למה מיועדת התרופה?. 1
תרופה זו משמשת לטיפול בשפעת אקוטית ללא סיבוכים במטופלים מעל גיל 

12, אשר חוו תסמיני שפעת למשך פחות מ-48 שעות. 
ולכן גורמים כגון סוג ותת-סוג  וירוסי השפעת משתנים לאורך זמן  הגבלות: 
להפחית  עלולים  הווירוס  באגרסיביות  שינויים  או  עמידות  הופעת  הווירוס, 
את הערך הקליני של תרופות אנטי-ויראליות. יש להתחשב במידע על דפוס 
רגישות זני השפעת העונתיים לתרופה בהחלטה האם להשתמש בקסופלוזה.

קבוצה תרפויטית: תרופות אנטי-ויראליות.
קסופלוזה הינה תרופה אנטי-ויראלית הפועלת כנגד וירוס השפעת.

.(endonuclease( היא מעכבת את האנזים אנדונוקלאז

לפני שימוש בתרופה. 2
 אין להשתמש בתרופה אם:

מהמרכיבים  אחד  לכל  או  מרבוקסיל  לבלוקסאוויר  )אלרגי(  רגיש  אתה 
נוסף"(. "מידע   6 בסעיף  )המפורטים  התרופה  מכילה  אשר  הנוספים 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
יש לך תגובה של  	 באופן מידי אם  פנה לרופא המטפל, לרוקח או לאחות 

הכוללת: לתרופה,  יתר  רגישות 
קשיי נשימה, פריחה בעור, סרפדת או שלפוחיות בעור, נפיחות בפנים, בגרון 

או בפה, סחרחורת או תחושת סחרור.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח 
ברזל,  סידן,  כגון  תזונה  ותוספי  חומצה  נוגדי  מסוימים,  משלשלים  חומרים 

מגנזיום, סלניום, אבץ.
יש להיוועץ ברופא לפני נטילת חיסון חי מוחלש לאחר נטילת קסופלוזה. 

שימוש בתרופה ומזון
התרופה יכולה להילקח עם או ללא מזון.

יש להימנע מנטילת התרופה יחד עם מוצרי חלב ומשקאות מועשרים בסידן.
היריון והנקה

אם הינך בהיריון או מתכננת היריון יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש 
בקסופלוזה. לא ידוע האם התרופה עלולה להזיק לעובר.

אם את מיניקה או מתכננת להניק יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש. 
לא ידוע האם התרופה עוברת לחלב אם.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה לקטוז, אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שאתה רגיש לסוכרים 

מסוימים, יש להיוועץ עם הרופא לפני נטילת קסופלוזה.

כיצד תשתמש בתרופה?. 3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 
בתרופה. 

אין מידע לגבי כתישה/חצייה/לעיסה.
התחלת הטיפול בקסופלוזה תיעשה תוך 48 שעות מהופעת התסמינים.

יש ליטול את התרופה בבליעה - שתי טבליות במנה אחת.
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל 

במטופלים מעל גיל 12 הוא:
המינון המומלץמשקל גוף המטופל (ק"ג)

מתן חד פעמי של 40 מ"ג40-80 ק"ג
מתן חד פעמי של 80 מ"גמעל 80 ק"ג

אין לעבור על המנה המומלצת.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר מן התרופה או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל 

תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
זו, היוועץ ברופא או  נוספות בנוגע לשימוש בתרופה  אם יש לך שאלות 

ברוקח.

תופעות לוואי. 4
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בקסופלוזה  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן. 
יש לפנות מיד לרופא המטפל אם יש לך תגובה של רגישות יתר לתרופה, 

הכוללת:
קשיי נשימה 	
פריחה בעור, סרפדת או שלפוחיות בעור 	
נפיחות בפנים, בגרון או בפה 	
סחרחורת או תחושת סחרור 	

תופעות לוואי נוספות
שלשול 	
ברונכיטיס  	
בחילה 	
סינוסיטיס 	
כאב ראש 	

התרופה  של  השיווק  לאחר  השימוש  במהלך  זוהו  הבאות  הלוואי   תופעות 
קסופלוזה.

הגוף כולו: נפיחות בפנים, בעפעפיים או בלשון; דיספוניה )קושי בדיבור(;  	
אנגיואדמה )בצקת(; תגובות אנפיליקטיות ואנפילקטואידיות )רגישות יתר(; 

שוק אנפילקטי. 
תופעות עוריות ותת עוריות: פריחה, סרפדת, אדמנת רב-צורתית )אריתמה  	

מולטיפורמה(.
דמי,  	 )גסטרו-אינטסטינליות(: הקאה, שלשול  העיכול  תופעות של מערכת 

צואה שחורה, קוליטיס )דלקת במעי הגס(.
תופעות פסיכיאטריות: תזזיתיות, התנהגות החורגת מהנורמה והזיות.  	

קסופלוזה אינה אפקטיבית בטיפולים בזיהומים אחרים למעט שפעת. זיהומים 
אחרים עלולים להידמות לתסמיני שפעת או להופיע בשילוב עם שפעת וידרשו 
סוג אחר של טיפול. פנה לרופא המטפל שלך אם אתה חש החמרה במצבך 
הרפואי או מפתח תסמינים חדשים במהלך או לאחר הטיפול בקסופלוזה, או 

אם תסמיני השפעת שלך אינם משתפרים.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
בדף הבית של אתר  טיפול תרופתי" שנמצא  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 

https://sideeffects.health.gov.il לקישור:  כניסה  ע"י  או  לוואי  תופעות 

איך לאחסן את התרופה?. 5
מחוץ  סגור  במקום  לשמור  יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 
להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. 

מהרופא. מפורשת  הוראה  ללא  להקאה  תגרום  אל 
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 
הבליסטר ועל גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש. 
תנאי איחסון: יש לאחסן מתחת ל-30°C. יש לאחסן את התרופה באריזה 

החיצונית על מנת להגן מלחות.

מידע נוסף. 6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose Monohydrate, Croscarmellose Sodium, Povidone, 
Microcrystalline Cellulose, Sodium Stearyl Fumarate, Talc, 
Hypromellose, Titanium Dioxide.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
קסופלוזה טבליות מצופות במינון 20 מ"ג הינן בצבע לבן עד צהבהב, מאורכות, 

" מוטבע בצד אחד ו-"20" מוטבע בצד השני. אשר הכיתוב "772 

תוכן האריזה יכיל שתי טבליות מצופות או ארבע טבליות מצופות.
*ייתכן שלא כל גודלי האריזה יהיה משווקים.

צהבהב,  עד  לבן  בצבע  הינן  מ"ג   40 במינון  מצופות  טבליות  קסופלוזה 
אחד. בצד  מוטבע   "BXM40" הכיתוב  אשר  מאורכות, 

תוכן האריזה יכיל טבליה מצופה אחת או שתי טבליות מצופות.
*ייתכן שלא כל גודלי האריזה יהיה משווקים.

ת.ד   ,6 החרש  בע"מ,  )ישראל(  פרמצבטיקה  רוש  וכתובתו:  הרישום  בעל 
 .4524079 השרון  הוד   ,6391

www.roche.co.il
שם היצרן וכתובתו: הופמן-לה רוש בע"מ, באזל, שווייץ.

על-ידי  ואושר  נבדק  ותוכנו  הבריאות  משרד  על-ידי  נקבע  זה  עלון  פורמט 
.2020 בינואר  הבריאות  משרד 

מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
קסופלוזה 20 מ"ג – 163.37.35948.00
קסופלוזה 40 מ"ג – 163.38.35956.00

זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 
המינים. שני  לבני  מיועדת  התרופה 
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة (مستحضَرات) - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

كسوفلوزاكسوفلوزا 
40  ملغ20  ملغ

أقراص مطليةّأقراص مطليةّ
التركيب:

كل قرص مطليّ يحتوي على:كل قرص مطليّ يحتوي على:
بالوكساڨير ماربوكسيل  20  ملغ 

Baloxavir marboxil 20 mg
بالوكساڨير ماربوكسيل  40  ملغ

Baloxavir marboxil 40 mg

*لمعلومات حول المركّبات غير الفعاّلة، انظر البند 6 - "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على  	

معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.
وُصِف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك  	

تشابه بين حالتك وحالتهم الصحيةّ.
الدواء مخصص للمتعالجين الذين أعمارهم أكثر من 12 عاما. 	

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟1. 
يسُتعمل هذا الدواء لعلاج الإنفلونزا الحادة دون مضاعفات لدى المتعالجين الذين أعمارهم 

أكثر من 12 عاما، والذين عانوا من أعراض الإنفلونزا لفترة أقل من 48 ساعة. 
التقييدات: تتغير فيروسات الإنفلونزا طوال الوقت، لهذا فإن عوامل مثل نوع الفيروس والنوع 
الثانوي من الفيروس، ظهور المقاومة أو التغييرات التي تطرأ على مدى عدائية الفيروس قد 
تقلل من الأهمية السريرية للأدوية المضادة للفيروسات. هناك حاجة إلى الأخذ بعين الاعتبار 

طبيعة حساسية الدواء لأنواع الإنفلونزا الموسمية عند اتخاذ القرار لاستعمال كسوفلوزا.
الفصيلة العلاجية: أدوية مضادة للفيروسات.

كسوفلوزا هو دواء مضاد للفيروسات، يعمل ضد فيروس الإنفلونزا.
.( endonuclease ( إنه يثبط نشاط إنزيم إندونوكلياز

قبل استعمال الدواء2. 
     يمُنع استعمال الدواء إذا:

المركّبات  	 من  واحد  لكل  أو  ماربوكسيل  لبالوكساڨير  )أرجية(  حساسيةّ  لديك  كانت 
إضافيةّ"(. "معلومات   6 البند  في  )المفصّلة  الدواء  عليها  يحتوي  التي  الأخرى 

 تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدّواء
فرط  	 فعل  لرد  تعرضت  إذا  فورا  الممرضة  أو  الصيدلي  المُعالِج،  الطبيب  إلى  توجه 

على: يشتمل  الذي  الدواء،  تجاه  التحسس 
صعوبات في التنفُّس، طفح جلدي، شرى أو بثرات جلدية، تورم الوجه، الحنجرة أو الفم، 

دوخة أو الشعور بالدوار.
التفاعلات بين الأدوية

طبيّة  وصفة  دون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  أدوية  مؤخّرًا،  تناولت  أو  تتناول  كنت  إذا 
مُسهّلة  مواد  تتناول  كنت  إذا  بذلك. لا سيما  الصيدليّ  أو  الطبيب  فأخبر  ومكمّلات غذائيةّ، 
معينة، مضادات الحموضة، ومكمّلات غذائية مثل الكالسيوم، الحديد، المغنسيوم، السيلينيوم، 

والزنك.
عليك استشارة الطبيب قبل تلقي لقاح حيّ مضعفّ، بعد تناول كسوفلوزا. 

استعمال الدواء والغذاء
يمكن تناول الدواء مع أو من دون طعام.

يجب تجنب تناول الدواء مع منتجات الحليب والمشروبات الغنية بالكالسيوم.
الحمل والإرضاع

إذا كنتِ حاملاً أو تخططين للحمل عليكِ استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال كسوفلوزا. 
من غير المعروف إذا كان من الممكن أن يلُحق الدواء ضررا بالجنين.

إذا كنتِ مرضعة أو تخططين للإرضاع، استشيري الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال الدواء. 
ليس معروفاً فيما إذا كان الدواء يمر عبر حليب الأم. 

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي الدواء على اللاكتوز، لهذا إذا أخبرك طبيبك أن لديك عدم القدرة على تحمّل سكريات 

معينّة، فاستشِره قبل تناول كسوفلوزا.

كيف تستعمل الدواء؟3. 
يجب دائمًا استعمال الدواء حسب تعليمات الطبيب.

افحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالدواء. 
ليست هناك معلومات حول سحق/شطر/مضغ القرص.

يتم بدء العلاج بكسوفلوزا خلال 48 ساعة من ظهور الأعراض.
يجب تناول الدواء عبر الابتلاع - قرصين في جرعة واحدة.

الجرعة وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها عادة لدى المتعالجين 
فوق سن 12 عاما:

الجرعة الموصى بهاوزن جسم المتعالج (كغم)
تعُطى لمرة واحدة  40  ملغ40-80  كغم

تعُطى لمرة واحدة  80  ملغأكثر من  80  كغم

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
إذا تناولتِ عن طريق الخطأ، جرعة أعلى

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، فتوجّه 
فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك.

عليك المواظبة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ 

في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية4. 
كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال كسوفلوزا أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستعملين. لا 

تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فقد لا تعاني من أيٍّ منها. 
توجه إلى الطبيب المعالِج إذا تعرضت لرد فعل فرط التحسس تجاه الدواء، الذي يشتمل على:

صعوبات في التنفُّس 	
طفح جلدي، شرى أو بثرات جلدية 	
تورم الوجه، الحنجرة أو الفم 	
دوخة أو الشعور بالدوار 	

أعراض جانبية أخرى
إسهال 	
التهاب القصبات  	
غثيان 	
التهاب الجيوب الأنفية 	
صداع 	

تمت ملاحظة الأعراض الجانبية التالية خلال استعمال دواء كسوفلوزا وذلك بعد تسويقه.
الجسم كله: تورم الوجه، الجفنين أو اللسان؛ اضطرابات الصوت )صعوبة في الكلام(؛  	

وذمة )Angioedema(؛ ردود فعل تأقية وأرجية )فرط التحسس(؛ وصدمة تأقية. 

	  Erythema( الأشكال  متعددة  حمامى  شرى،  طفح،  جلدية:  وتحت  جلدية  أعراض 
.(multiforme

برُاز  	 دمي،  إسهال  تقيؤ،   :(Gastrointestinal) الهضمي  بالجهاز  متعلقة  أعراض 
.(colitis( الغليظة  الأمعاء  التهاب  أسود، 

أعراض ذهانية: فرط الحركة، سلوك خارج عن الطبيعي، وهلوسة.  	
كسوفلوزا ليس ناجعا لعلاجات بتلوثات أخرى عدا الإنفلونزا. قد تكون تلوثات أخرى شبيهة 
من  آخر  نوعا  تتطلب  عندها  الإنفلونزا،  مع  بالدمج  تظهر  قد  أنها  أو  الإنفلونزا  بأعراض 
العلاج. توجه إلى طبيبك المعالج إذا شعرت أن حالتك الطبية قد تفاقمت أو إذا تطورت لديك 

أعراض جديدة أثناء أو بعد العلاج بكسوفلوزا، أو إذا لم تتحسن أعراض الإنفلونزا لديك.
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ 

لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

عن  "الإبلاغ  رابط  على  الضغط  عبر  الجانبية  بالأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  يمكن 
وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب  الجانبية  الأعراض 
عن  للإبلاغ  الإنترنت  على  استمارة  إلى  يوجهك  الذي   )www.health.gov.il( الصحّة 
 https://sideeffects.health.gov.il   :الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط

كيف يخُزّن الدواء؟5. 
متناول  بعيدًا عن  في مكان مغلق،  آخر،  دواء  الدواء، وكلّ  هذا  التسمّم! يجب حفظ  تجنب 
أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات 

صريحة من الطبيب.
اللويحة  على  الظاهر   )exp. date( الصلاحية  انتهاء  تاريخ  بعد  الدواء  استعمال  يمُنعَ 

الشهر.  نفس  من  الأخير  اليوم  إلى  ينُسب  الصلاحيةّ  انتهاء  تاريخ  والعبوّة.   )بلستير( 
من  لحمايته  الخارجية  بالعلبة  يحُفظ    . 30°C  تحت حرارة  بدرجة  يحُفظ  التخزين:  شروط 

الرطوبة.

معلومات إضافية6. 
بالإضافة إلى المواد الفعاّلة، يحتوي الدواء، أيضًا على: 

Lactose Monohydrate, Croscarmellose Sodium, Povidone, 
Microcrystalline Cellulose, Sodium Stearyl Fumarate, Talc, 
Hypromellose, Titanium Dioxide. 

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة؟
مطاوّلة،  الأصفر،  إلى  مائل  أبيض  لونها  ملغ   20 جرعة  ذات  مطليةّ  أقراص  كسوفلوزا 
" في جهة واحدة، أما في الجهة الأخرى فمختومة عليها  ومختومة عليها الكتابة "772 

." 20 " الكتابة 
تتضمن العبوة قرصين مطليين أو أربع أقراص مطليةّ.

*قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.
مطاوّلة،  الأصفر،  إلى  مائل  أبيض  لونها  ملغ   40 جرعة  ذات  مطليةّ  أقراص  كسوفلوزا 

واحدة. جهة  في   " BXM40  " الكتابة  عليها  ومختومة 
تتضمن العبوة قرصا مطليا أو قرصين مطليين.

*قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.
هحاراش  6 ،  م.ض.،  )إسرائيل(  الصيدلانية  روش  شركة  وعنوانه:  التسجيل  صاحب 

هشارون  4524079 . هود  ص.ب.،  6391 ، 
www.roche.co.il

اسم المُنتج وعنوانه: هوفمان-لاه روش م.ض،. بازل، سويسرا.
تمّ تحديد صيغة هذه النشرة من قِبل وزارة الصحة وتم فحص مضمونها والتصديق عليه 

من قِبل وزارة الصحّة في تاريخ كانون الثاني 2020.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 

كسوفلوزا  20  ملغ –  163.37.35948.00
كسوفلوزا  40  ملغ –   163.38.35956.00

لكلا  معدّ  فالدواء  هذا  مع  المذكّر.  بصيغة  النصّ  ورد  وتسهيلها  النشرة  هذه  قراءة  لتبسيط 
لجنسين. ا

Xofluza_PL_Ver 1.1

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Xofluza Xofluza
20 mg 40 mg
Film-coated tablets Film-coated tablets 
Composition: 
Each film-coated tablet 
contains: 

Each film-coated tablet 
contains: 

baloxavir marboxil 20 mg baloxavir marboxil 40 mg
* For information on the inactive ingredients, see section 6  
“Further Information”.
 	 Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, contact the doctor or 
pharmacist.

 	 This medicine has been prescribed for the treatment of your 
illness. Do not pass it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their medical condition is similar.

 	 The medicine is intended for patients above the age of 12. 

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
This medicine is used to treat acute uncomplicated flu (influenza) 
in patients above the age of 12 years who have experienced flu 
symptoms for less than 48 hours.
Limitations: Influenza viruses are changing over time and 
therefore factors such as virus type and sub-type, development 
of resistance or changes in aggressiveness of the virus may 
reduce the clinical value of antiviral medicines. Information on 
the medicine susceptibility pattern of the seasonal influenza 
strains should be considered while making a decision regarding 
the use of Xofluza.  
Therapeutic group: antiviral medicines
Xofluza is an antiviral medicine acting against the influenza virus.
It inhibits the endonuclease enzyme. 

2. BEFORE USING THE MEDICINE
 Do not use the medicine if:
 	 you are sensitive (allergic) to baloxavir marboxil or to any of 
the other ingredients contained in the medicine (detailed in 
section 6 – “Further Information”).

 Special warnings regarding use of this medicine
 	 Contact the doctor, pharmacist or nurse immediately if you 
have a hypersensitivity reaction to the medicine, including: 
difficulties breathing, skin rash, urticaria or skin blisters, swelling 
of the face, throat or mouth, dizziness or lightheadedness.  

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially if you 
are taking certain laxatives, antacids and nutritional supplements 
such as calcium, iron, magnesium, selenium, zinc.  
After taking Xofluza, consult the doctor prior to receiving an 
attenuated live vaccination. 
Use of the medicine and food
The medicine can be taken with or without food.
Avoid taking the medicine together with dairy products and calcium 
– enriched beverages. 
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or planning a pregnancy, consult the doctor 
or pharmacist before using Xofluza. It is not known whether the 
medicine may harm the fetus.
If you are breastfeeding or planning to breastfeed, consult the 
doctor or pharmacist before use. It is not known whether the 
medicine passes into breast milk. 
Important information about some of the medicine  
ingredients
This medicine contains lactose. If you have been told by your 
doctor that you are sensitive to certain sugars, consult the doctor 
before taking Xofluza. 

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure regarding 
the dosage and manner of treatment with the medicine.
There is no information regarding crushing/splitting/chewing.
Treatment with Xofluza should start within 48 hours of the onset 
of symptoms.
Take the medicine orally – swallow 2 tablets at the same time. 
The dosage and manner of treatment will be determined only by 
the doctor. The usual dosage in patients above the age of 12 is:

Patient body weight (kg) Recommended dosage
40-80 kg Single administration of 40 mg

Above 80 kg Single administration of 80 mg

Do not exceed the recommended dose.
If you accidentally took a higher dosage
If you accidentally took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed some medicine, immediately contact a doctor or 
proceed to a hospital emergency room and bring the package of 
the medicine with you.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of this medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Xofluza may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.
Contact the doctor immediately if you have a hypersensitivity 
reaction to the medicine, including: 
 	 difficulties breathing
 	 skin rash, urticaria or skin blisters 
 	 swelling of the face, throat or mouth
 	 dizziness or lightheadedness.  

Additional side effects
 	 diarrhea
 	 bronchitis
 	 nausea
 	 sinusitis
 	 headache  

The following side effects have been identified during post-
marketing use of Xofluza.
 	 The entire body: swelling of the face, eyelids or tongue; dysphonia 

(difficulty speaking); angioedema (edema); anaphylactic and 
anaphylactoid reactions (hypersensitivity); anaphylactic shock.

 	 Skin and subcutaneous reactions: rash, urticaria, erythema  
multiforme.

 	 Gastrointestinal effects: vomiting, bloody diarrhea, black stool, 
colitis (inflammation in the colon).

 	 Psychiatric effects: delirium, abnormal behavior and  
hallucinations.

Xofluza is not effective in treating infections other than influenza. 
Other infections may be similar to flu symptoms or appear in 
combination with flu and will require other type of treatment. 
Contact your doctor if you experience worsening of your medical 
condition or develop new symptoms during or after the treatment 
with Xofluza, or if your flu symptoms are not improving. 
If a side effect occurs, if any of the side effects worsens, or 
if you suffer from a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Reporting side effects following drug treatment” found 
on the Ministry of Health homepage (www.health.gov.il) that directs 
you to the online form for reporting side effects, or by entering the 
link: https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should 
be kept in a closed place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the blister and on the package. The expiry date 
refers to the last day of that month.
Storage conditions: Store below 30°C. Store the medicine in 
the original package to protect from moisture.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Lactose Monohydrate, Croscarmellose Sodium, Povidone, 
Microcrystalline Cellulose, Sodium Stearyl Fumarate, Talc, 
Hypromellose, Titanium Dioxide.
What does the medicine look like and what are the contents of 
the package?
Xofluza 20 mg film-coated tablets are white to yellowish, oblong 
tablets with “  772” embossed on one side and “20” embossed 
on the other side.
The package contains 2 or 4 film-coated tablets.
*Not all pack sizes may be marketed.
Xofluza 40 mg film-coated tablets are white to yellowish, oblong 
tablets with “BXM40” embossed on one side.
The package contains 1 or 2 film-coated tablets.
*Not all pack sizes may be marketed.
License holder and address: Roche Pharmaceuticals (Israel) 
Ltd., P.O.B. 6391, Hod Hasharon 4524079.
www.roche.co.il
Manufacturer’s name and address: F. Hoffmann-La Roche 
Ltd., Basel, Switzerland.
The format of this leaflet was determined by the Ministry of 
Health and its content was reviewed and approved by the 
Ministry of Health in January 2020.
Registration numbers of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Xofluza 20 mg - 163.37.35948.00
Xofluza 40 mg - 163.38.35956.00


