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Pisomna informacia pre pouzivatela

Lagevrio® 200 mg tvrdé kapsuly

molnupiravir

vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To
umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpeénosti.
MézZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie
ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informécie o tom, ako hlasit
vedlajsie Ucinky, najdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym,
ako zaénete uzivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas
dolezité informacie.

- Tuato pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude
potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu
inému. MéZe mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma
rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte
sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informdcii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lagevrio a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vedief predtym, ako uZijete Lagevrio
Ako uZivat Lagevrio

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Lagevrio

Obsah balenia a dalSie informacie
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1. Co je Lagevrio a na ¢o sa pouziva

Lagevrio obsahuje lie¢ivo molnupiravir. Lagevrio je
protivirusovy liek pouZivany na liecbu mierneho az stredne
tazkého ochorenia COVID-19 (ochorenie vyvolané virusom
SARS-CoV-2) u dospelych s rizikom rozvoja zavazného
ochorenia.

Lagevrio moze pomdct ludom s ochorenim COVID-19, aby sa
nedostali do nemocnice a aby sa citili lepSie.

2. C€o potrebujete vediet predtym, ako uZijete Lagevrio

Neuzivajte Lagevrio
- ak ste alergicky na molnupiravir alebo na ktorukolvek
z dalsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat molnupiravir, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci

Neddvajte tento liek detom a dospievajlicim vo veku menej
ako 18 rokov. Pouzivanie Lagevria u os6b mladsich ako 18
rokov sa neskumalo.

Iné lieky a Lagevrio

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave
budete uzivat dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Studie s molnupiravirom na zvieratach preukazali $kodlivé
ucinky na nenarodené zvierata. Lagevrio sa neodporuca
pocas tehotenstva. Lagevrio sa neskimalo pocas
tehotenstva a nie je zname, Ci Lagevrio sp6sobi poskodenie
vasho dietata pocas vasho tehotenstva.

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom. Ak
modZete otehotniet, musite poéas uZivania Lagevria a 4 dni
po poslednej davke Lagevria pouZivat Géinnt
antikoncepciu.

Ak dojcite alebo ak planujete dojcit, povedzte to svojmu
lekdrovi predtym, ako uzijete tento liek. Dojéenie sa
neodportca pocas liecby a 4 dni po poslednej davke
Lagevria. Je to preto, lebo nie je zname, ¢i Lagevrio
prechadza do materského mlieka a ¢i sa dostane k dietatu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa Ziadne $tudie o vplyve na schopnost viest
vozidla a obsluhovat stroje.

Lagevrio obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg)

v davke 4 kapsuly, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uZivat Lagevrio

Vidy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika.

Lagevrio musite zadat uzivat do 5 dni po nastupe priznakov
ochorenia COVID-19.

Aku davku uzivat

Odporucana davka Lagevria su Styri 200 mg kapsuly uzivané
kazdych 12 hodin pocas 5 dni. Je dolezité, aby ste dokoncili
celych 5 dni liecby molnupiravirom. Neprestavajte uzivat
molnupiravir pred dokoncenim celych 5 dni lieCby, aj ked'sa
budete citit lepsie.

Ako uZivat Lagevrio

e Kapsulu prehltnite vcelku a zapite dostato¢nym
mnozstvom tekutiny (napriklad poharom vody).

e Tento liek sa m6Ze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Lagevria, ako mate
Ak uZijete viac Lagevria ako mate, okamzite kontaktujte
svojho lekara.

Ak zabudnete uZit Lagevrio
e Je dolezité, aby ste nevynechali alebo nepreskocili davky
tohto lieku.



e Ak zabudnete uZit davku do 10 hodin od zvycajného ¢asu
uzivania, uZite ju ¢o najskér a dalSiu davku uzite vo
zvyCajnom case.

e Ak zabudnete uZit davku dlhsie ako 10 hodin, vynechanu
davku neuZite a namiesto toho uZite nasledujicu davku
vo zvyCajnom case.

e Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

e Ak sinie ste isty, ¢o mate spravit, zavolajte svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Neprestavajte uzivat Lagevrio

Neprestavajte uzivat Lagevrio bez toho, aby ste sa najprv
poradili so svojim lekarom. To najlepsie umozni lieku
zabranit tomu, aby ste véaZne ochoreli na COVID-19.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa poutzitia tohto
lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat vedlajsie
ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casté: mdzu postihovat menej ako 1z 10 0s6b
e hnacka
e nevolnost
e  pocit zavratu
Menej asté: mozu postihovat menej ako 1 zo 100 os6b
e bolest hlavy
e vracanie
e vyrazka
e Zihlavka

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj
priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieiv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08
Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia
na neZiaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecénost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce
ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mézete prispiet k ziskaniu dalsich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat Lagevrio

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny
na Skatulke a stitku flase po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky
na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom obale.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym
odpadom. Nepoufity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia
pomozu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

€o Lagevrio obsahuje
Liecivo je molnupiravir. Kazda tvrda kapsula obsahuje
200 mg molnupiraviru.

Dalsie zlozky su:

Obsah kapsuly: sodna sol kroskarmeldzy (E468),
hydroxypropylceluléza (E463), stearat horecnaty (E470b),
mikrokrystalickd celuldza (E460).

Obal kapsuly: hypromeldza (E464), oxid titanicity (E171),
Cerveny oxid Zelezity (E172).

Atramentova potlac: butylalkohol, dehydrovany alkohol,
izopropylalkohol, hydroxid draselny, propylénglykol (E1520),
Cistena voda, Selak, silny roztok amoniaku a oxid titanicity
(E171).

Ako vyzera Lagevrio a obsah balenia

Lagevrio 200 mg tvrda kapsula je nepriehladna tvrda kapsula
farby Svédska oranzova velkosti O (priblizne 21,7 mm x

7,6 mm) s logom spolocnosti MSD na vrchnaciku kapsuly
a,,82“ na tele kapsuly vytlacenymi bielym atramentom.
Lagevrio 200 mg tvrdé kapsuly sa dodavaju vo flasiach

z vysokodenzitného polyetylénu (HDPE) s polypropylénovym
uzdverom s obsahom 40 kapsul.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Merck Sharp & Dohme (UK) Limited
120 Moorgate

London, EC2M 6UR

Velkd Britdnia

Vyrobca:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, prosim,
kontaktujte:

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.

Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana

v janudri 2023.

Tomuto lieku bolo udelené , podmienecné schvélenie”. To
znamena, Ze sa oc¢akava, Ze v buducnosti bude o tomto lieku
dostupnych viac udajov.

Tato pisomna informacia pre pouzivatela sa distribuuje

k lieku Lagevrio dovezenému na zéklade povolenia
Ministerstva zdravotnictva SR.
€9 MSD
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