Pouziti neregistrovaného lécivého pripravku Avigan
Jméno a pfijmeni pacienta:
Bydlisté:
Datum narozeni:
Jméno a pfijmeni zdkonného zastupce (je-li aplikovatelné):

Jméno a pfijmeni svédka (je-li aplikovatelné)

Vazend pani, vazeny pane,

pozorné si prectete informace o pouziti neregistrovaného lécivého pripravku Avigan s |éCivou latkou
favipiravir. Tyto informace Vdm pomohou pfipravit se na rozhovor s lékarem, ktery Vdas bude
informovat o navrhovaném postupu, abyste se mohl(a) rozhodnout a dat souhlas k jeho pouziti.

Co znamena pouziti neregistrovaného lécivého pripravku?

V soucasné dobé neni v Ceské republice registrovan zadny Ié¢ivy pfipravek, ktery by byl uréen k 1é¢bé
onemocnéni COVID-19. Vlastnosti, zpUsob podani a predpokladany ucinek uvedeného |écivého
pfipravku je pro Vas zodborného pohledu vhodny. Tento lécCivy pripravek ve formé tablet je
registrovan v Japonsku od roku 2014 a je urcen pro lé¢bu chfipky. Svym tcinkem proti virdm by vsak
mohl byt G¢inny také proti viru SARS-CoV-2019, ktery zplsobuje onemocnéni COVID-19. Jeho Géinnost
a bezpecnost pfi onemocnéni COVID-19 vsak dosud nebyla potvrzena. Pouziti tohoto pfipravku
umoziuje § 8, odst. 6 zakona €. 378/2007 Sb. o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkonu
(zakon o lécivech), kdy pti predpoklddaném nebo potvrzeném Siteni plivodcli onemocnéni, které by
mohly zavaznym zpUsobem ohrozit verejné zdravi, mlize Ministerstvo zdravotnictvi vyjimecné doc¢asné
rozhodnutim vydanym po vyzadani odborného stanoviska Statniho Ustavu pro kontrolu léciv povolit
distribuci, vydej a pouzivani neregistrovaného humdnniho |é¢ivého pfipravku. V pfipadé COVID-19 se
pravé jednd o takovou situaci.

Pfipravek nesmi byt podan téhotnym Zenam. Pied podanim pripravku musi byt téhotenstvi
vyloucéeno provedenim testu z krve. Béhem podavani ptipravku a 7 dnl po vysazeni léku musite
pouzivat vysoce spolehlivé metody antikoncepce jako jsou: kombinovana hormonalni antikoncepce
(obsahuijici estrogen a progesteron) nebo hormonalni antikoncepce s progesteronem, nitrodélozni
télisko, oboustranné preruseni vejcovodi. Bariérové metody antikoncepce nejsou povaZovany za
vysoce spolehlivou metodu antikoncepce. Pokud jste muz, mize léciva latka favipiravir prechazet do
spermatu. Béhem lécby a 7 dnli po vysazeni musite spolecné s partnerkou pouZivat vysoce
spolehlivou metodu antikoncepce a musite se vyvarovat pohlavniho styku s téhotnou zZenou.

Jaky je postup pfi pouziti neregistrovaného lécivého pf¥ipravku?

Avigan se uziva ve formé tablet Usty. Prvni den budete uzivat 18 tablet rozdélenych do dvou davek po
9 tabletach. Poté druhy a dalsi den 8 tablet rozdélenych do dvou davek po 4 tabletach. Avigan budete
uzivat nejdéle po dobu 14 dnU. V pfipadé nemoZnosti polykat tablety je mozné podani rozdrcenych
tablet Zaludec¢ni sondou.



Jaké jsou mozné komplikace a rizika?

V klinickych studiich s Aviganem, které probihaly u pacient( s chfipkou byly nej¢astéji pozorovanymi
nezadoucimi Ucinky: zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi (4,8 %), prijem (4,8 %), snizeni poctu
neutrofill, coZ je jeden typ bilych krvinek (1,80%), jejich sniZzeni muize vést k vyssimu riziku onemocnéni
zpUsobenych bakteriemi, porucha funkce jater (1,6 %).

Mozné nezddouci Ucinky hlasené v souvislosti s jinymi 1éCivy pro lécbu chfipky jsou: Sok, alergicka
reakce; zavazny zanét jater, porucha funkce jater, Zloutenka; toxicka epidermalni nekrolyza (TEN);
akutni selhani ledvin; snizeni poctu krevnich desti¢ek a bilych krvinek; neurologické a psychiatrické
poruchy (poruchy védomi, abnormalni chovani, delirium, halucinace, kfece; krvacivy zanét tlustého
stfeva. V pripadé, Ze se pfilécbé Aviganem vyskytnou tyto nezadouci Uucinky, je nutné lécbu prerusit a
nastaly stav lécit.

Dalsi nezadouci ucinky, které se vyskytly v klinickém hodnoceni s Aviganem byly

>1% 05-1% <0,5%
precitlivélost Rash Ekzém, svédéni
jaterni Zvyseni jaternich enzyml Zvyseni alkalické
(ALT, AST, y-GTP) fosfatazy (ALP) a
bilirubinu v krvi
travici systém Prijem Nevolnost, zvraceni, | Bfisni dyskomfort,
bolest bricha dvandcternikovy vred,

pfitomnost krve ve
stolici, zanét zaludku

krevni Snizeni poctu bilych krvinek Zvyseni poctu bilych
krvinek, snizeni poctu
retikulocyt( (forma
cervenych krvinek),

yvyseni poctu
monocytl (forma
bilych krvinek)
metabolické ZvySeni hladiny kyseliny | Pfitomnost cukru v | SniZzeni hladiny
mocové (4,8 %), zvyseni | moci drasliku v krvi
hladiny triacylglycerold
(tukd) v krvi
dychaci Asthma, bolest v krku,
ryma, zanét
nosohltanu
ostatni Zvysena hladina

kreatinkindzy v krvi,
pfitomnost krve v
moci, polypy tonzil,
pigmentace, poruchy
chuti, krevni vyrony,
rozmazané vidéni,
bolest odi, zavrativost,
poruchy rytmu srdce

Jelikoz vSak bezpecnost Aviganu nebyla pfi Iécbé COVID-19 dostatecné ovérena, mohou se
vyskytnout i jiné vySe nepopsané nezadouci tcinky.



Nékteré Iéky mohou nepfiznivé ovlivnit Avigan, nebo obracené, Avigan muzZe ovlivnit jiné léky, které
uzivate. Jsou to zejména pyrazinamid, repaglinid, teofylin, famciklovir, sulindac. Informujte, prosim,
|ékare o vSech lécich, které uZivate. Rovnéz informujte lIékafe o svych onemocnénich.

Avigan by mél byt podavan s opatrnosti u pacientl s vysokou hladinou kyseliny mocové v krvi. Toto je
typické pro onemocnéni zvané dna. Informujte, prosim, |ékare, pokud trpite timto onemocnénim.

Avigan by mél byt podavan s opatrnosti u pacientl s poruchou funkce jater. Informujte, prosim, Iékare,
pokud mate néjaké onemocnéni jater.

Informovany souhlas

Prohlasuji, Ze mi byl néleZité objasnén dlvod, predpokladany prospéch, zplsob lécby, nasledky i mozna
rizika a komplikace pouziti neregistrovaného |écivého pripravku Avigan. Byl/a jsem upozornén/a na to,
Ze tento lécCivy pripravek mulze byt rizikovy pfi téhotenstvi a byl/a jsem poucen/a o metodach
antikoncepce. Mél/a jsem moinost zeptat se |ékafe na vSechno, co mé ve vztahu k pouZziti
neregistrovaného |écivého pripravu Avigan zajima, a obdriel/a jsem vysvétleni, kterému jsem
porozumél/a.

S pouzitim neregistrovaného lécivého pripravku Avigan souhlasim.
Souhlasim s predanim informaci o uziti, vysledku Ié€by a nezadoucich Gcincich Statnimu dstavu pro
kontrolu léciv a vyrobci IéCivého pfripravku, spolecnosti FUJIFILM Toyama Chemical Co., Ltd., Tokyo,

Japonsko.

Datum:

Podpis pacienta nebo zakonného zastupce

Jméno, pfijmeni a podpis oSetfujiciho Iékare, ktery vysvétlujici pohovor proved!

Pacient neni schopen podpisu. Svij souhlas vyjadril (popiste zpUsob):

Jméno, pfijmeni a podpis svédka

Razitko oddéleni, jméno, pfijmeni a podpis lékare



