Informaciok a felhasznalo szamara az
AVIGAN 200 mg tablettarol
Hatdanyaga: favipiravir

Az alabbi tajékoztato a gydgyszer japan termékismertetdjének magyar nyelvii adaptacidja, tehat nem
hivatalos és vizsgalatokon alapulé (eurdpai szabalyoknak megfelel6) betegtdjékoztatd, hanem az
alkalmazéashoz irdnymutatést adé leiras. A kiindulési alapul szolgald japan termékismertetd utolsé
attekintésének datuma 2019. dprilis volt.

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimira fontos informiciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelborvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzd
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gybgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szaméra 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonl6ak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban
fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusi gyogyszer az Avigan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalék az Avigan alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Avigan-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Avigan-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informécidk

ANAIE ol el o

1. Milyen tipusii gyégyszer az Avigan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Avigan hatbanyaga a favipiravir, amely a virusok szaporodasat gatolja azokban a sejtekben,
amelyekbe a virus a fert6zéssel bejutott. A kiilonféle tipush influenzavirusok széles kore ellen hatésos,
feltehetden olyan virusttrzsek ellen is, amelyek mas influenza elleni gydgyszereknek ellenéllnak.

Az Avigan-t felnétteknél alkalmazzak az alabbi esetekben:
- 0j vagy visszatérd influenzafertdzések esetén, de csak akkor, amikor mas influenza elleni
gyogyszerek nem bizonyulnak hatasosnak.
Az Avigan nem hatékony bakterialis fertézések ellen.
Az Avigan nem alkalmazhat6 gyermekeknél €s serdiiloknél.

Ez a gy6gyszer az éllatkisérletes adatok alapjan karosithatja a magzatot (fejlodési rendellenességeket
okozhat), ezért terheseknél nem alkalmazhaté (1asd 2. pont, Terhesség €s szoptatés).

Ez a gyogyszer bejut a sperméba, igy a férfi betegeket figyelmeztetni kell az 6vszerhasznalat
fontossagara (lasd 2. pont, Figyelmeztetések és 6vintézkedések).

2. Tudnivalék az Avigan alkalmazisa elétt

Ne alkalmazza az Avigan-t:
- ha allergiés a favipiravirra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére,
- ha terhes vagy szoptat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Avigan alkalmazasa elbtt beszéljen kezelborvosaval, gydgyszerészével, vagy a gondozéasat végzo
egészségligyi szakemberrel, ha az aldbbiak valamelyike fennall Onnél:

- vese- vagy majbetegség (az adagolas a szokasostol eltérd, lasd 3. pont)

- olyan betegeknél, akik kértorténetében kdszvény szerepel, vagy a laborat6riumi vizsgalat a



hugysav fokozott szintjét mutatja ki a vérben, mert ilyen esetben a készvény tiinetei
rosszabbodhatnak.

Ez a gyogyszer bejut a spermaba, igy a férfi betegeket figyelmeztetni kell, hogy kozdsiilés esetén
alkalmazzanak 6vszert a kezelés ideje alatt, valamint a kezelés abbahagyésa utdn még 7 napon at.

Gyermekek és serdiilék
Az Avigan 18 éves kor alatti gyermekeknél és serdiiléknél még nem vizsgaltak, nem allnak
rendelkezésre adatok.

Egyéb gydgyszerek és az Avigan
Feltétleniil tijékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Avigan-kezelés csak fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6, ha On az alabbi gy6gyszerek
valamelyikét szedi:

- pirazinamid (bizonyos fert6z6 betegségek, példaul tiid6giimdkor [tbe] kezelésére hasznaljak),
mert ezzel egyiitt alkalmazva megemelkedhet a vér hligysavszintje.

- repaglinid (cukorbetegség kezelésére alkalmazzak), mert ezzel egyiitt alkalmazva a
megndvekedhet repaglinid szintje a vérben, ami a cukorbetegség romlaséhoz vezethet.

- teofillin (bizonyos 1éguti betegségek kezelésére alkalmazzak), mert ezzel egyiitt alkalmazva
megndvekedhet az Avigan szintje a vérben, ami tiladagolashoz vezethet.

- famciklovir (virusellenes gyogyszer), mert az Avigan-nal egyiitt alkalmazva a famciklovir
vérbeli szintje csdkkenhet.

- szulindak (duzzanatok, véromlenyek, illetve gyulladasok okozta panaszok, izom-, in- és iziileti
sériilések kezelésére alkalmazzak), mert az Avigan-nal egyiitt alkalmazva a szulindak vérbeli
szintje csdkkenhet.

Terhesség és szoptatas )
Terhesség esetén tilos az Avigan alkalmazasa. Ha On teherbe eshet, az Avigan-kezelés ideje alatt és
azt kdvetden még 7 napon at hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Az Avigan-kezelés alatt tilos szoptatni. Ha az Avigan-kezelés sziikségessé valik egy szoptat6 nd
esetében, a szoptatast le kell alltani.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Avigan varhatéan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Azonban ha a kezelés alatt faradtnak érzi magat, ne vezessen gépjarmiivet és ne
kezeljen gépeket.

3.  Hogyan kell alkalmazni az Avigan-t?

A gybgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gydgyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felnétteknél naponta kétszer 1600 mg favipiravir (naponta kétszer
8 tabletta) sz4jon 4t, 1 napig; ezt kdvetden naponta kétszer 600 mg favipiravir (naponta kétszer
3 tabletta) sz4jon 4t, 4 napig. A gydgyszert 6sszesen 5 napig kell szedni.

A gyOgyszer szedését az influenzaszerti tiinetek jelentkezését kévetden a lehetd leghamarabb el kell
kezdeni.

Alkalmazasa idoseknél
Mivel az id8sek élettani funkcidi gyakran csokkentek, az Avigan idoseknél csak kellS koriiltekintéssel,
altalanos éallapotuk szoros orvosi megfigyelése mellett alkalmazhat.



Alkalmazadsa majkarosodas esetén

Enyhe és kézepes foki majkarosodasban kevés adat all rendelkezésre. Ilyen esetben eddig az
ajanlottdl eltéré adagolast alkalmaztak: naponta kétszer 1200 mg favipiravir (naponta kétszer
6 tabletta) sz4jon at, 1 napig; ezt kévetden naponta kétszer 800 mg favipiravir (naponta kétszer
4 tabletta) szajon at, 4 napig.

Alkalmazisa vesekdrosodas esetén
Enyhe és kozepes fokil vesekirosodasban kevés adat 4ll rendelkezésre. Az adagoldst az eddigi adatok
szerint ilyenkor nem sziikséges modositani.

Sulyos foki vesekarosodas esetén eddig az ajanlottdl eltérd adagolast alkalmaztak: naponta kétszer
800 mg favipiravir (naponta kétszer 4 tabletta) sz4jon at, 1 napig; ezt kdvetden naponta kétszer 400 mg
favipiravir (naponta kétszer 2 tabletta) szajon at, 4 napig.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
A gybgyszer hatdsossagat és biztonsagossagat gyermekeknél és serdiiloknél még nem igazoltak.
Nincsenek adatok az adagolasra vonatkozoan.

Ha az eléirtnal tobb Avigan-t vett be
Menjen a legkdzelebbi korhaz siirgdsségi osztalyara, vagy azonnal szdljon kezelborvosanak. Vigye
magéval a gydgyszer csomagolasat.

Ha elfelejtette bevenni az Avigan-t
Ha kihagyott egy adagot, akkor vegye be, amint eszébe jut vagy lehetdsége van ra. Ha t5bb adagot
hagyott ki, tajékoztassa kezeldorvosat. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja az Avigan szedését
Ne hagyja abba a gyogyszer szedését, illetve ne csGkkentse az adagot anélkiil, hogy ezt elézetesen
megbeszélné kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét, vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az Avigan-t még nem alkalmaztak az engedélyezett adagolasi rendnek megfelelen. Az alabbi
mellékhat4sokat az engedélyezett adagolasnal kisebb adagok szedése esetén tapasztaltak.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az alibbi mellékhatdsok birmelyikét észleli:

e rendellenes magatartas — példaul hirtelen futdsnak eredés, illetve fel-ala jarkalas — amely elesést
okozhat (nem ismert gyakorisagli mellékhatds: a gyakorisig a rendelkezésre 4116 adatokbdl nem
allapithat6 meg).

Az aldbbi mellékhatésokat tapasztaltak a hasonl6 influenzavirus-elleni gyogyszerek szedése esetén.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az aldbbi mellékhatdsok barmelyikét észleli:

¢ sulyos allergias reakcid, mely nehézlégzést vagy szédiilést okoz nyelv- vagy ajakduzzanattal
(anafilaxias sokk);
tiidégyulladas;

e rendkiviil silyos méajgyulladas (fulminans hepatitisz), majkarosodas, sargasag;
sulyos, hélyagosodast okozo bérkiiités, mely a nyelvet és a szajiireget is érintheti. Ezek a
Stevens—Johnson-szindréma vagy a toxikus epidermalis nekrolizis (TEN) néven ismert kérképek
tiinetei lehetnek;

e  heveny (akut) vesekarosodis;



e  avérben talalhatd bizonyos sejtek (példaul fehérvérsejtek és vérlemezkék) szamanak csdkkenése,
melynek kivetkeztében nagyobb az esélye, hogy fert6zéseket kapjon, vérzékenyebbé valjon és
kdnnyebben alakulhassanak ki véralafutasok;

e amentalis allapot valtozasa, példaul zavartsag, 6nkiviileti allapot (delirium), érzékcsalodas
(hallucinacid), téveszmék, gbrcsrohamok;

e  vérzéses vastagbélgyulladas.

Tovéabbi mellékhatésok, amelyeket a klinikai vizsgélatok sordn észleltek
Ha az aldabbi mellékhatasok siilyossi vilnak, mondja el kezelorvosanak vagy gyogyszerészének:

1000 betegbdl legalabb 10 beteget érinthet:

e a méjenzimszintek emelkedése a vérben, amely vérvizsgalattal kimutathato;

hasmenés;

a vérben talalhat6 fehérvérsejtek szamanak cstkkenése, amely vérvizsgilattal kimutathato;
hugysavszint emelkedése a vérben, amely vérvizsgalattal kimutathato;

vérzsirszint (vérben talalhat6 trigliceridek szintjének) emelkedése, amely vérvizsgalattal
kimutathat6.

1000 betegbdl 5-10 beteget érinthet:
borkiiités;

hanyinger;

hanyas;

hasi fajdalom;

cukor (gliikdz) jelenléte a vizeletben.

1000 betegbdl kevesebb mint 5 beteget érinthet:

a maj miikddésének zavara, amely vérvizsgalattal kimutathato;
kellemetlen érzés a hasban;

nyombéifekély;

véres széklet;

gyomorhurut (gasztritisz).

a vérben talalhat6 ugynevezett alakos elemek szdmanak valtozésa, amely vérvizsgalattal
kimutathato;

a vér kaliumszinjének csokkenése, amely vérvizsgalattal kimutathato;
asztma;

a szdj és a garat fajdalma;

ormyalkahirtya-gyulladas (rinitisz);

az orr és a torok gyulladasa (nazofaringitisz);

rendellenes vérvizsgalati eredmények (Ggynevezett kreatinin-kindz szintjének emelkedése a
vérben);

véres vizelet;

a torokmandula jéindulati daganata (polip);

bérelszinezbdés;

az izérzés zavara;

véralafutasok;

homalyos latas;

szemfajdalom;

forgd jellegii szédiilés;

szivritmuszavar.

Mellékhatisok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen



lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kézvetleniil a hat6sag részére is
bejelentheti az alabbi elérhetdségeken keresztiil:

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Postafidk 450.

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazaséval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Avigan-t tarolni?
A gybgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!
Szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolando.

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati idé az adott hénap
utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elsegitik
a kérmyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Avigan?

- A készitmény hatéanyaga: 200 mg favipiravirt tartalmaz tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: povidon, kolloid szilicium-dioxid, kismértékben szubsztitualt
hidroxipropilcelluldz, kroszpovidon, natrium-sztearil-fumarat, hipromelloz, titan-dioxid,
talkum, sarga vas-oxid.

Milyen az Avigan kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Halvanysarga, kerek, mindkét oldalan dombor, egyik oldalan ,,AVIGAN 200” jelzéssel ellatott
filmtabletta.

100 db filmtabletta buborékcsomagolasban és dobozban,
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
FUJIFILM Toyama Chemical Co., Ltd.

14-1, Kyobashi 2-chome, Chuo-ku,

104-0031 Tokid,
Japan






