Informace pro pacienta a formulaf informovaného souhlasu

Pouziti neregistrovaného lécivého pripravku FabiFlu ve specifickém lécebném
programu

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, prosim, prectéte informace o moznosti |éCby neregistrovanym |écivym ptipravkem FabiFlu
s lé¢ivou latkou favipiravir. Tyto informace Vam pomohou pfipravit se na rozhovor s Iékafem, ktery
Vas bude informovat o této I1écbé, abyste se mohl(a) rozhodnout a dat souhlas k této lécbé.

Moznosti Ilécby onemocnéni COVID-19

Aktualné jedinym registrovanym lécivym ptipravkem uréenym k Iécbé onemocnéni COVID-19 je léCivy
pripravek VEKLURY 100 mg koncentrat pro infuzni roztok (IéCiva latky remdesivir). LéCivy pfipravek
VEKLURY je indikovdn k |écbé onemocnéni koronavirem (COVID-19) u dospélych a dospivajicich
(ve véku 12 let a starsich s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg) s pneumonii vyZadujici doplfikovou
oxygenoterapii v rdmci hospitalizace.

U pacientl se stiedné tézkym aZ tézkym pribéhem onemocnéni se v ramci hospitalizace podavaji
lécivé pripravky obsahujici l1éCivou latku dexamethason, a to zejména u pacientl na umélé plicni
ventilaci.

V roce 2014 byl registrovan v Japonsku lécivy pripravek s IéCivou latkou favipiravir (AVIGAN) k 1écbé
chfipky.

V prabéhu roku 2020 se tento IécCivy pripravek vyuzival u pacientd s onemocnénim COVID-19, a to i
v Ceské republice na zakladé mimoFadného opatfeni Ministerstva zdravotnictvi CR. Favipiravir byl i
predmétem nékolika klinickych hodnoceni zamérenych na lIéébu onemocnéni COVID-19.

V cervnu 2020 byl registrovan v Indii pod ndzvem FabiFlu, a to jiz pro 1éCbu pacientl starSich 18 let
véku s mirnou nebo stfedné zavaznou infekci COVID-19.

V soucasné dobé neni v Ceské republice registrovan zadny |é¢ivy pFipravek s obsahem téze lé¢ivé latky,
ktery by byl uréen k Iécbé onemocnéni COVID-19. Vas osSetfujici Iékaif Vam nabizi moZnost |éCby
onemocnéni COVID-19 neregistrovanym lécivym pfipravkem Fabiflu, protoZe se domniva, Ze by tato
|é¢ba mohla byt pro Vas prospésna.

Co znamena pouziti neregistrovaného lécivého pripravku:
V Ceské republice Ize pfedepisovat, uvadét do ob&hu nebo pouZivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

pouze registrované humanni |éCivé pripravky. Tzn., Ze |éCivé pfipravky musi pfed uvedenim na nas trh
projit schvalovacim Fizenim, jehoZ vysledkem je registrace. Statni Ustav pro kontrolu lééiv nebo



Evropska lékova agentura se v ramci registracniho fizeni snazi zajistit, aby na trh byla dodavéna pouze
|éciva ucinna, kvalitni a bezpecna.

Pfesto pfislusné pravni predpisy umoznuji v urcitych pripadech pouZiti i neregistrovanych lécivych
pfipravkd. Jednou z mozZnosti je specificky |é¢ebny program. Specificky 1éCebny program umoizniuje
zpristupnit jesté neregistrovany léCivy pfipravek pacientim, ktefi nemohou byt uspokojivé léceni
registrovanymi |éCivymi pfipravky. Souhlas s uskute¢nénim specifického |écebného programu
s pouzitim neregistrovaného lé¢ivého ptipravku udéluje Ministerstvo zdravotnictvi CR, a to
s pfihlédnutim ke stanovisku Statniho Ustavu pro kontrolu |éCiv.

Na zdkladé zadosti spolecnosti Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o., se sidlem Hvézdova
1716/2b, Nusle, 140 00 Praha 4, byl udélen souhlas Ministerstva zdravotnictvi CR s uskute¢nénim
specifického 1é¢ebného programu s vyuzitim neregistrovaného |écivého pfipravku FabiFlu pro lécbu
pro |écbu pacientl starsich 18 let véku s mirnou nebo stfedné zavaznou infekci COVID-19.

DuleZité informace o neregistrovaném léCivém pripravku Fabiflu

Pfipravek nesmi byt podan téhotnym Zenam. Pfed podanim pfipravku musi byt téhotenstvi
vylouceno provedenim testu z krve. Béhem podavani pfipravku a 7 dnl po vysazeni Iéku musite
pouzivat vysoce spolehlivé metody antikoncepce jako jsou: kombinovana hormonalni antikoncepce
(obsahujici estrogen a progesteron) nebo hormonalni antikoncepce s progesteronem, nitrodélozni
télisko, oboustranné preruseni vejcovodi. Bariérové metody antikoncepce nejsou povaZovany za
vysoce spolehlivou metodu antikoncepce. V pfipadé, Ze Zena pojme v pribéhu lécby podezieni, Ze
otéhotnéla, musi byt Iécba ihned prerusena a dalsi Iécbu je nutné konzultovat s Iékafem.

Léciva latka favipiravir mGzZe u muzl prechazet do spermatu. Béhem lécby a 7 dnli od jejiho ukonéeni
musi muzi pouzivat vysoce spolehlivou metodu antikoncepce (kondom) a nesmi mit v tomto obdobi
pohlavni styk s téhotnou Zenou.

Pripravek nesmi byt podavan kojicim Zenam, pacientim se zavainym poskozenim jater nebo se
zavainym poskozenim ledvin a osobam precitlivélym na lécivou latku favipiravir nebo nékterou
pomocnou latku (L-hydroxy propyl celuléza, koloidni silikon dioxid, povidon K 30, purifikovana voda,
krospovidon, stearoyl fumarat sodny, opadry 03A520072 Zluta).

Jaky je postup pfi pouZiti neregistrovaného lécivého pripravku FabiFlu?

FabiFlu se uzivd ve formé tablet poddvanych usty. Prvni den budete uZivat 18 tablet rozdélenych
do dvou davek po 9 tabletach. Druhy a dalsi den 8 tablet rozdélenych do dvou davek po 4 tabletach.
FabiFlu budete uZivat nejdéle po dobu 14 dn(. V pripadé nemozZnosti polykat tablety, je mozné podani
rozdrcenych tablet Zalude¢ni sondou.
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Jaké jsou nezadouci tcinky IéCby neregistrovanym léCivym pripravkem?

Hlavni nezadouci ucinky pozorované v klinickych studiich s favipiravirem uzivaného v riznych davkach
zahrnovaly:

¢ Zvysenou hladinu kyseliny mocové v krvi (4,79 %)

* Prajem (4,79 %)

¢ SniZeni hladiny neutrofill (1,80 %)

¢ Zvyseni hodnoty AST (SGOT) (1,80 %)

¢ Zvyseni hodnoty ALT (SGPT) (1,60 %)

Dalsi nezadouci ucinky, které se vyskytly v japonskych klinickych studiich a v celosvétové klinické studii
faze Il (studie byly provadény s davkami nizsimi, nez je schvalena davka) byly:
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Prijem (4,79 %)

Nevolnost, zvraceni,
bolesti bricha

Nepfijemné pocity
v bfiSe, duodenalni
vied, hematochezie,
gastritida

Hematologie

Snizené pocty
neutrofild a bilych
krvinek

Zvysené hladiny
bilych krvinek,
Snizené hladiny

retikulocytd,
Zvysené hladiny
monocytl
Snizena hladina
drasliku v krvi

PFitomnost glukdzy v
modi

Zvysena hladina
kyseliny mocové
(4,79%) a triglycerid{

Metabolické poruchy

v Krvi
Dychaci trakt Astma, orofaryngalni
bolest, ryma, zanét
nosohltanu
Jiné Zvysena hladina CK

(CPK) v krvi, krev v
moci, polyp na
mandlich,
pigmentace,
dysgeusie, modriny,
rozmazané vidéni,
bolestivé odi, zavrat,
supra-ventrikularni
extrasystoly

Mozné nezadouci Ucinky hldsené v souvislosti s podobnymi léky proti chfipce:

1. Sok, anafylaxe

2. Pneumonie

3. Prudké vzplanuti hepatitis, jaterni dysfunkce, Zloutenka

. Toxicka epidermalni nekrolyza (TEN), okulo-muko-kutanni syndrom (Stevens-Johnson(v syndrom)
5. Akutni selhani ledvin

6. Snizeni poctu bilych krvinek, neutrofil(i a krevnich desticek

7. Neurologické a psychiatrické symptomy (poruch védomi, delirium, halucinace, preludy, zaskuby atd.)

I

Abnormalni chovani:

Abnormalni chovani (jako jsou nahlé pohyby nebo bloudéni), které mze vést k padu apod., nastava u
pacientl infikovanych chtipkovym virem, i kdyz pfi¢inna souvislost mezi témito priznaky a timto lékem
dosud neni prokazana.

V pfipadé, Ze se pri lIéCbé neregistrovanym l|éCivym pripravkem FabiFlu vyskytnou u Vas jakékoli
nezadouci ucinky, neprodlené kontaktujte oSetfujicitho lékare, ktery mlze rozhodnout o pfijeti
vhodnych opatfeni, a nebo o ukonceni [éCby.

Nékteré soubézné uzivané lécivé pripravky mohou nepfiznivé ovlivnit neregistrovany lécivy pripravek
FabiFlu. Podobné neregistrovany léCivy pfipravek FabiFlu mizZe ovlivnit jiné |éCivé ptipravky, které



pravidelné uzivate. Jedna se zejména o |éCivé pfipravky obsahujici lécivé |atky teofylin, oseltamivir,
raloxifen, hydralazin, paracetamol, kombinace norethindron/ethinylestradiol, repaglinid. Informuijte,
prosim, Vaseho oSetfujiciho |ékare o vSech léCivych ptipravcich (a to jak pfedepsanych na recept, tak
tzv. volné prodejnych), které uzivate. Vhodné je téz informovat osettujiciho lékare i o uzivani doplikd
stravy (vitaminy, minerdly, bylinné pfipravky, ¢aje apod.)

Rovnéz informujte osetfujiciho lIékatfe o svych onemocnénich.

Neregistrovany |écivy pripravek FabiFlu by mél byt podavan s opatrnosti pacientim s anamnézou
metabolickych abnormalit pfi metabolismu kyseliny mocové nebo pacientim trpicich dnou.
Informujte, prosim, oSetfujiciho |ékare, pokud trpite dnou.

Neregistrovany lécivy pFipravek FabiFlu by mél byt podavan s opatrnosti u pacientd s mirnou a stfedné
zavaznou poruchou funkce jater nebo se stfedné zavazinym postizenim ledvin. Informujte, prosim,
osetfujiciho |ékare, pokud mate néjaké onemocnéni jater nebo ledvin.



Formulaf informovaného souhlasu

Prohlasuji, Ze mi byl néleZité objasnén dlivod, pfedpokladany prospéch, zplsob lécby, nasledky i mozna
rizika a komplikace pouZiti neregistrovaného |écivého pripravku FabiFlu vramci specifického
|écebného programu. Byl/a jsem upozornén/a na to, Ze tento lécivy pfipravek mlze byt rizikovy pfi
téhotenstvi a byl/a jsem poucen/a o metodach antikoncepce. Mél/a jsem mozZnost zeptat se Iékafe na
vsechno, co mé ve vztahu k pouZiti neregistrovaného lé¢ivého pripravu FabiFlu zajima, a obdrzel/a jsem
vysvétleni, kterému jsem porozumél/a.

S pouzitim neregistrovaného |écivého pripravku FabiFlu ve specifickém lé¢ebném programu souhlasim.

Souhlasim s predanim informaci o uziti, vysledku lé¢by a nezddoucich Gcincich Statnimu Ustavu pro
kontrolu |éCiv a vyrobci léCivého pripravku, spolec¢nosti Glenmark Pharmaceuticals Limited, Glenmark
House, B2 Mahalaxmi Chambers 22, Bhula Bhai Desai Road, Mumbai, Maharashtra — 400 026 a
predkladateli specifického lé¢ebného programu — spolecnosti Glenmark Pharmaceuticals Distribution
s.r.0., sidlo: Praha 4, Hvézdova 1716/2b, PSC 14078, I1C: 04727339.

Datum:

Jméno, pfijmeni a podpis pacienta

Jméno, pfijmeni a podpis oSetfujiciho |ékare, ktery vysvétlujici pohovor proved!

Pacient neni schopen podpisu. Svij souhlas vyjadfril (popiste zplsob):

Jméno, pfijmeni a podpis svédka

Razitko oddéleni, jméno, pfijmeni a podpis lékare



