Fisa informativa pentru pacienti cu privire la medicamentul
FluGuard 200 mg comprimate filmate (favipiravir)

» Medicament cu risc de teratogenicitate
» Medicament cu risc de afectare hepatica si risc de crestere
a acidului uric din singe (hiperuricemie)

Medicamentul antiviral FluGuard 200 mg comprimate filmate (favipiravir) este utilizat in tratamentul
infectiei cu virusul SARS-CoV-2 la persoane adulte care prezintd forme usoare sau medii ale COVID-19.
Tratamentul cu favipiravir este inclus in protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2,
aprobat in Roménia, fiind utilizat in tratamentul COVID-19 in afara indicatiilor aprobate (utilizare off-label).
Luati medicamentul asa cum v-a fost prescris de medic. Dozele si durata de tratament
recomandate de medicul dumneavoastra pot sa difere de cele mentionate in prospectul Fluguard.
Va rugam sa aveti In vedere urmatoarele atentiondri asupra riscurilor asociate tratamentului:

e Atentionari cu privire la riscul de teratogenicitate al favipiravir:

» Favipiravir este contraindicat femeilor gravide sau celor suspectate a fi gravide.

» Femeile de varsta fertila trebuie sd utilizeze metode de contraceptic foarte eficace in timpul
tratamentului si cel putin 7 zile dupa oprirea acestuia. In situatia in care pacientele suspecteaza faptul
ca sunt gravide, se va efectua un test de sarcind pentru a exclude posibilitatea unei sarcini, inainte de
initierea tratamentului.

» Favipiravir nu se administreaza femeilor care alipteaza, daca acestea nu doresc sd opreasca aldptarea.

» Barbatii activi sexual trebuie sd foloseasca prezervative pe durata tratamentului si timp de cel putin 7
zile dupa intreruperea acestuia.

> In plus, partenerele pacientilor barbati trebuie si utilizeze metode eficace de contraceptie, atit pe
durata tratamentului, cat si timp de 7 de zile dupa dupa intreruperea acestuia. De asemenea, raportul
sexual cu femeile gravide trebuie evitat in aceasta perioada.

> 1In cazul aparitiei unei sarcini, pacientele trebuie sa intrerupa tratamentul cu favipiravir si si consulte
imediat medicul.

» Pacientii nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului precum si timp de cel putin 7 zile dupa
intreruperea tratamentului cu favipiravir. Pacientii de sex masculin nu trebuie sd doneze sperma in
timpul tratamentului precum si timp de cel putin 7 zile dupa intreruperea tratamentului.

e Favipiravir prezinta risc de crestere a enzimelor hepatice (AST, ALT, GGT) si de afectare hepatica,
precum si risc de hiperuricemie:

» Favipiravir este contraindicat n insuficientd hepatica severa si insuficienta renald severa.

» Pacientii trebuie sa fie atenti la aparitia unor semne sau simptome care pot sugera afectare hepatica
indusd medicamentos: oboseald (fatigabilitate), lipsa poftei de méncare (anorexie), disconfort
abdominal in partea dreapta a abdomenului, urind de culoare inchisa sau icter.

» Se va intrerupe utilizarea de favipiravir in cazul aparitiei acestor simptome si se va solicita asistenta
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medicala pentru evaluarea si monitorizarea functiei hepatice.
» Se recomanda prudentd pacientilor cu hiperuricemie sau antecedente de guta, precum si in timpul
tratamentului concomitent cu medicamente care pot influenta metabolismul si eliminarea acidului
S
uric .

*Informatii suplimentare despre interactiunile medicamentoase sunt disponibile la punctul 4.5 Interactiuni cu
alte medicamente din Prospect.

in cazul pacientilor care utilizeaza medicamentul antidiabetic repaglinida, favipiravir se va utiliza cu
precautie deoarece asocierea poate duce la aparitia reactiilor adverse la repaglinida. Informatii
suplimentare despre interactiunile medicamentoase sunt disponibile la punctul 4.5 Interactiuni cu alte
medicamente din Prospect.

Reactiile adverse care pot apiarea in timpul tratamentului cu medicamentul FluGuard 200 mg
comprimate filmate (favipiravir), sunt mentionate la punctul 4.8 Reactii adverse din Prospect.

e Adresati-va medicului dvs. in cazul in care aveti intrebari sau nelimuriri cu privire la tratamentul
COVID-19 sau aveti ingrijorari cu privire la starea dvs. de sanatate!

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversd suspectata, asociatd cu administrarea de favipiravir,
catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, In conformitate cu
sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO, Romania

Fax: +4 0213 163 497

TEL: +4 0213 317 110

E-mail: adr@anm.ro

WwWw.anm.ro

Raportare online la link-ul urmator: https://adr.anm.ro/

De asemenea, reactiile adverse se pot raporta si catre Distribuitorul angro la urmatoarele date de contact:

ALLIANCE HEALTHCARE ROMANIA

Str. Amilcar C. Sandulescu, nr.7, sect.6, Bucuresti, Romania
TEL: 0374 811 219

Tel mobil: 0741 051 169

Email: farmacisti.ahr@alliance-healthcare.ro

2
Anexa 2. Fisa informativa pentru pacienti cu privire la medicamentul FluGuard 200 mg comprimate filmate (favipiravir)


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/
https://adr.anm.ro/
mailto:farmacisti.ahr@alliance-healthcare.ro

