Tajékoztatd pozitiv COVID-19 tesztvizsgalattal rendelkezé betegek szamara a
favipiravir hatéanyagi gyégyszer otthoni alkalmazasarél

A pozitiv teszteredményre tekintettel kérjiik, hogy sziveskedjen haziorvosat haladéktalanul
értesiteni.

A koronavirus fert6zés kezdetén hatékonynak bizonyult a favipiravir hatéanyagi gyégyszer,
mivel gatolja a virusok szaporodasat. A virusellenes kezeléstél a beteg allapotanak javulasa
vérhatd. A kérhazban kezelt betegeknél mar alkalmazzak ezeket a gyogyszereket.

A gyogyszeralkalmazas szilkségességérol haziorvosa dont.

A gyOgyszert haziorvosa elektronikus vényen rendeli az On szdmara, amelyet az On altal
megbizott személy vehet 4t az On TAJ széménak ismeretében barmelyik kdzforgalmi
gyogyszertarban. A gydgyszerért Onnek nem kell fizetnie.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) az influenza
kezelésére engedélyezte a Favipiravir Egis 200 mg filmtabletta favipiravir hatéanyagi
gyogyszert. A  koronavirussal fert6zitt betegek kezelésére 1n. indikiciéon tili
gyogyszeralkalmazas (off label) keretében keriilhet sor az OGYEI ajanlasa alapjan. Ennek
alapveté feltétele az On irasos beleegyezo nyilatkozata, amelyet az alabbiak szerint tehet meg
Haziorvosa a jelen tajékoztatoban is leirtakat szoéban ismerteti Onnel, egyetértése esetén On
szobeli beleegyezését adja a gydgyszer alkalmazasihoz, melyet hdziorvosa a
betegdokumentacidban rogzit. A gyogyszer mellé annak kivaltasakor a gyogyszerész atadja a
beleegyezd nyilatkozatot, melyet alairas utan Onnek, vagy megbizottjanak el kell juttatnia
héaziorvosahoz.

A favipiravir magzatkérosito hatasa miatt az alkalmazas kapcsan felhivjuk szives figyelmiiket
a kévetkezokre:

A favipiravir szedése ellenjavallt feltételezhetéen vagy igazoltan varandésoknak.
Fogamzoéképes kori ndnek a favipiravir kezelés alatt, valamint a rak6vetkezé 7 napig
hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

A favipiravir atjut az anyatejbe, ezért favipiravir kezelés esetében a szoptatast azonnal abba
kell hagyni.

A favipiravir bejut az ondévaladékba, ezért favipiravir kezelés alatt s utdna 7 napig dvszert
kell hasznélnia a férfinak, amennyiben fogamzoképes koni né a partnere.

A férfinak favipiravirral térténd kezelése soran és a ra kovetkezé 7 napig még Ovszer
védelmében is keriilnie kell a szexualis kapcsolatot feltételezhetéen vagy igazoltan varandos
partnerrel.

A terapia javasolt hossza 5 nap az alabbi adagolasban: 1. nap: 2x1600 mg (2x8 tabletta), 2-4.
nap: 2x600 mg (2x3 tabletta).

Amennyiben feltételezett mellékhatast tapasztal a favipiravir kezelés alatt, kérjiik, azonnal
jelentse azt az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan
taldthatd lehetéségek barmelyikén keresztiil (https://www.ogyei.gov.huwbetegeklakossag):
online bejelenté feliileten (https://ogyei.gov.huw/on line_mellekhatas bejelentes betegeknek)
vagy letdlthet6 lirlapon, e-mailben (adr.box{@ogyei.gov.hu) vagy postai uton (1372 Budapest,
Pf. 450).

Ezzel hozzajarul, hogy minél gyorsabban minél t6bb tapasztalat gy(iljén Gssze a favipiravir
kezelés esetleges kockazataival kapcsolatban,

Tovabbi informacidkat a gyégyszer mellett taldlhatd betegtajékoztatod tartalmaz.



Beteg beleegyezd nyilatkozat

WV L1 11 (o) | (sziiletési hely, ido:..........cocoviviviviinininin )
kijelentem, hogy tudomasom van arrél, hogy kezelGorvosom (Hév: .......ocvvvvviiviniinininnnn. ).
koronavirus fert6zést allapitott meg nalam.

Kezel6orvosom széleskdoriien tajékoztatott arrdl, hogy

e betegségem kezelésére rendelkezésre all a favipiravir hatéanyagot tartalmazo
gyogyszer, aminek a felirasa azonban indikacion tuli gyogyszerrendelésnek mindsiil
tekintettel arra, hogy a Favipiravir Egis 200 mg filmtabletta nevii gyogyszer
alkalmazasi eldirdsaban nem szerepel a koronavirus okozta fertdzés,
mit jelent az indikacion tuli gyogyszerrendelés,

a rendelkezésre all6 szakirodalmi adatok alapjan milyen elénye, terdpids haszna és
hatéasa lehet a Favipiravir Egis 200 mg filmtabletta nevii gyogyszerrel indikacién tul
térténo kezelésnek,

e a Favipiravir Egis 200 mg filmtabletta nevii gydgyszer indikacion tuli alkalmazasa
milyen kockazatokkal, kdvetkezményekkel, mellékhatasokkal jarhat,

e ha mellékhatast észlelek, rovid idon beliil tajékoztatom a kezelGorvost, aki elddnti,
hogy folytathatom-e a kezelést.

A favipiravir magzati karosodast okozhat, ezért terhesség alatt tilos alkalmazni. A favipiravir
bekeriil az anyatejbe, ezeért szedésekor a szoptatast fel kell fiiggeszteni. Fogamzoképes no és
szexualisan aktiv férfi kizarélag akkor szedheti a gydgyszert, ha hatékony fogamzasgatlast
alkalmaz a gyogyszerszedés alatt és utana még 7 napig.

Minden vonatkozé négyzetet be kell jelslnie és a nyilatkozatot Onnek és a gyogyszert
elrendeld orvosnak ala kell irnia.

Fogamzdképes kort ndk toltik ki!

Megbeszéltem a kezeldorvosommal €s megértettem az alabbiakat:

miert sziikséges favipiravir tartalmil gyégyszert szednem

a favipiravir artalmas a magzat és a sziiletendd gyermek szamara

a favipiravir nem alkalmazhaté ismert vagy gyanitott varandossag esetén

terhességi tesztet kell végezni a kezelés megkezdése elbtt

hatékony fogamzasgatld modszert kell alkalmazni a favipiravir kezelés sordn és
azt kovetden 7 napig

a hatékony fogamzasgatlas lehetdségei

varandossag gyanuja esetén azonnal abba kell hagyni a favipiravir szedését és
orvoshoz kell fordulni
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a keszitmeényt nem adhatom at masnak




Férfiak toltik ki!

Megbeszéltem a kezeléorvosommal és megértettem az alabbiakat:

miért szitkséges favipiravir tartalmu gyogyszert szednem

a favipiravir bejut az ondéfolyadékba (spermaéba)

a favipiravir artalmas a magzat €s a sziiletend6 gyermek szamara

hatékony fogamzasgatlé modszert (Ovszert) kell alkalmaznom a favipiravir-
kezelés soran és azt kovetden 7 napig

véarandds ndvel nem 1€phetek szexudlis kapcsolatba
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a készitményt nem adhatom at masnak

A fenti tajékoztatast kovetden dnként, befolyasté] mentesen hozzdjarulok a Favipiravir Egis
200 mg filmtabletta nevii gydgyszer indikacién tuli alkalmazisdhoz. Tudomasul veszem,
hogy hozzdjérulasomat barmikor, széban vagy irasban, indokolas nélkiil visszavonhatom.
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