Tento dokument je pribalovou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického l1écebného programu. Piibalova informace byla ptfedlozena zadatelem o specificky
1éCebny program. Nejedna se o dokument schvaleny Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv.

Pribalova informace: informace pro pacienta

Lagevrio 200 mg tvrdé tobolky
molnupiravirum

' Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
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bezpecnosti. Miizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

P

rotoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika nebo sestry.
Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému I1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Lagevrio a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Lagevrio uzivat
Jak se pripravek Lagevrio uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lagevrio uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Lagevrio a k ¢emu se pouZiva

fipravek Lagevrio obsahuje 1éCivou latku molnupiravir. Piipravek Lagevrio je protivirovy 1é¢ivy

ptipravek pouzivany k 1é¢b¢ mirného az stfedné t€zkého onemocnéni COVID-19 (vyvolavaného
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ARS-CoV-2) u dospélych, ktefi jsou ohrozeni rozvojem tézkého onemocnéni.

fipravek Lagevrio miize pomoci lidem s onemocnénim COVID-19 vyhnout se hospitalizaci a citit se

1épe.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Lagevrio uZivat

Neuzivejte pripravek Lagevrio

jestlize jste alergicky(a) na molnupiravir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim molnupiraviru se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

P
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okud béhem 1é¢by zaznamenate alergickou reakci (jako je otok ust, rtti nebo obliceje, potize
dychanim nebo polykanim, vyrazka, zarudnuti klize), okamzit¢ kontaktujte svého lékaie, protoze

muzete potfebovat neodkladnou 1ékatskou péci.

Déti a dospivajici



Tento 1éCivy ptipravek nedavejte détem a dospivajicim mladsim 18 let. Pouziti pfipravku Lagevrio
u osob mladsich 18 let nebylo dosud hodnoceno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lagevrio
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Studie s molnupiravirem na zvifatech ukazaly skodlivé uc¢inky na nenarozené zvite. PFipravek
Lagevrio se v téhotenstvi nedoporucuje. Pripravek Lagevrio nebyl v t€hotenstvi hodnocen, pfi¢emz
neni znamo, zda pripravek Lagevrio miize Vase dit¢ v dobé te¢hotenstvi poskodit.

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze miiZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem. Pokud muzZete otéhotnét, musite béhem uZivani pfipravku Lagevrio a 4 dny po
posledni davce pripravku Lagevrio pouZivat uc¢innou antikoncepci.

Pokud kojite nebo kojeni planujete, sdélte to pied tim, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat,
svému lékafi. Kojeni se béhem 1é¢by a 4 dny po posledni davce pripravku Lagevrio
nedoporucuje. To proto, Ze neni znamo, zda se ptipravek Lagevrio dostavd do matefského mléka
a zda se tak nedostane k Vasemu ditéti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Pripravek Lagevrio obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce skladajici se ze
4 tobolek, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Lagevrio uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynii svého l€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

S uzivanim pfipravku Lagevrio byste mél(a) zacit do 5 dnii od nastupu priznaki onemocnéni
COVID-19.

Kolik pripravku se uziva

Doporucend davka ptipravku Lagevrio je ctyfi 200mg tobolky kazdych 12 hodin po dobu 5 dni. Je
dalezité, abyste dokoncil(a) celych 5 dni 1é¢by molnupiravirem. Nepfestavejte uzivat molnupiravir
drive, nez dokoncite celych 5 dni 1écby, i kdyZ se budete citit 1épe.

Jak se pripravek uziva
o Tobolku polykejte celou a zapijte dostatenym mnozstvim tekutiny (napiiklad sklenici vody).

o Tento 1éCivy ptipravek lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Lagevrio, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Lagevrio, nez jste mél(a), ihned se obrat'te na svého lékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lagevrio

o Je dilezité, abyste na davky tohoto 1€ku nezapominal(a) nebo je nevynechaval(a).

o Pokud zapomenete uzit davku béhem 10 hodin, kdy ji obvykle uzivate, musite ji uzit co nejdiive
a dal$i davku uzijte v obvyklou dobu.

o Pokud davku zapomenete uzit o vice nez 10 hodin, vynechanou davku nesmite uzivat a misto
toho uzijte ptisti davku v obvyklou dobu.

o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

o Pokud si nejste jisty(a) tim, co mate délat, obrat'te se na svého 1ékatre nebo 1ékarnika.
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Pripravek Lagevrio nepiestavejte uzivat
Pripravek Lagevrio nepiestavejte uzivat bez predchozi porady se svym lékafem. To umozni, aby Vas
1écivy piipravek nejlépe ochranil pred zavaznym pribeéhem onemocnéni COVID-19.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob
e prijem
e pocit nevolnosti
e pocit to¢eni hlavy

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

alergické reakce veetné vyrazky, koptivky, otoku ust, rtti a obliceje
bolest hlavy

zvraceni

zarudnuti ktize

svédéni

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky, prosim, nahlaste spolecnosti MSD
na telefonni ¢islo +420 277 050 000 nebo zaSlete na adresu dpoc_czechslovak@msd.com. Prosim
uved'te identifikacni ¢islo lécebného programu 4482-PLPA-003. Mate-li n¢jaké dotazy nebo
pozadujete-li dalsi informace, kontaktujte nas, prosim, na uvedenych kontaktech. Nezadouci uc¢inky
muzete hlasit také piimo prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné
na adresu Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10,

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. NahlaSenim nezddoucich u¢inki mtzete ptispét k ziskani vice
informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Lagevrio uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahviéce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€¢ivy ptipravek nevyzaduje zZadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v puvodnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lagevrio obsahuje



Lécivou latkou je molnupiravirum. Jedna tobolka obsahuje molnupiravirum 200 mg.

Pomocnymi latkami jsou:
Obsah tobolky: sodna stl kroskarmelozy (E468), hydroxypropylceluldza (E463), magnesium-stearat
(E470b), mikrokrystalicka celuloza (E460)

Obal tobolky: hypromel6za (E464), oxid titaniCity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172)

Potiskovy inkoust: butylalkohol, dehydratovany alkohol, isopropylalkohol, hydroxid draselny,
propylenglykol (E1520), ¢isténa voda, Selak, silny roztok amoniaku a oxid titanicity (E171)

Jak pripravek Lagevrio vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Lagevrio 200 mg tvrdé tobolky je tvrda neprihledna tobolka v barve §védské oranze,
velikosti 0 (pfiblizn€ 21,7 mm x 7,6 mm) s MSD firemnim logem na vicku a ,,82% na t¢le vytisténymi
bilym inkoustem.

Ptipravek Lagevrio 200 mg tvrdé tobolky se dodava v lahvickéch z vysokohustotniho polyethylenu
(HDPE) s polypropylenovym uzavérem obsahujicich 40 tobolek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Merck Sharp & Dohme (UK) Limited

120 Moorgate

London

EC2M 6UR

Velka Britanie

Vyrobce:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nizozemsko

Pro jakékoli informace o tomto ptipravku prosim kontaktujte:
Merck Sharp & Dohme s.r.o.

Tel: +420 277 050 000

dpoc_czechslovak@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v ¢ervenci 2024.

Tomuto lé¢ivému piipravku bylo udéleno tzv. podminéné schvaleni. Znamena to, Ze informace
o tomto pripravku budou pribyvat.


mailto:dpoc_czechslovak@msd.com

