Otoczka kapsutki: hypromeloza (E464), tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172).

Tusz do nadruku: alkohol butylowy, alkohol odwodniony, alkohol izopropylowy, potasu
wodorotlenek, glikol propylenowy (E1520), woda oczyszczona, szelak, stezony roztwor amoniaku
oraz tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Lagevrio i co zawiera opakowanie

Lek Lagevrio 200 mg kapsutka twarda jest nieprzezroczysta kapsutka twarda koloru
pomaranczowy szwedzki, 0 rozmiarze 0 (okoto 21,7 mm x 7,6 mm), z nadrukowanym biatym
tuszem logotypem spotki MSD na wieczku i napisem ,,82” na korpusie.

Lek Lagevrio 200 mg kapsutki twarde jest dostgpny w butelkach z polietylenu o0 wysokiej gestosci
(HDPE) z polipropylenowym zamknigciem, zawierajacych 40 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Merck Sharp & Dohme (UK) Limited
120 Moorgate

Londyn

EC2M 6UR

Zjednoczone Krélestwo

Wytworca:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku, nalezy zwrécié si¢
do:

MSD Polska Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 549 51 00

msdpolska@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2021

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych tego leku.

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lagevrio® 200 mg kapsulki twarde
molnupirawir

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie

zidentyfikowanie nowych informacji 0 bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lagevrio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lagevrio
Jak przyjmowac lek Lagevrio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lagevrio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Lagevrio i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lagevrio zawiera substancje czynng molnupirawir. Lek Lagevrio jest lekiem przeciwwirusowym
stosowanym w leczeniu tagodnej do umiarkowanej postaci choroby COVID-19 (wywotanej przez
wirusa SARS-CoV-2) u 0séb dorostych, u ktdrych istnieje ryzyko rozwoju cigzkiej postaci choroby.

Lek Lagevrio moze pomdc osobom z chorobg COVID-19 unikna¢ hospitalizacji oraz poczu¢ sig
lepiej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lagevrio

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lagevrio
- jesli pacjent ma uczulenie na molnupirawir lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania molnupirawiru nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie przeprowadzono
dotychczas badan dotyczacych stosowania leku Lagevrio u 0s6b w wieku ponizej 18 lat.

Lek Lagevrio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Ciaza i karmienie piersia

Badania na zwierzgtach z zastosowaniem molnupirawiru wykazaty szkodliwy wplyw na nienarodzone
zwierzg. Lek Lagevrio nie jest zalecany do stosowania w okresie ciazy. Lek Lagevrio nie byt
badany w okresie cigzy i nie wiadomo, czy lek Lagevrio zaszkodzi dziecku w okresie, gdy kobieta jest
W cigzy.

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Kobiety w wieku rozrodczym
powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem Lagevrio oraz
przez 4 dni po przyjeciu ostatniej dawki leku Lagevrio.

Jesli pacjentka karmi piersig lub gdy planuje karmi¢ piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Nie zaleca si¢ karmienia piersia w trakcie leczenia oraz przez 4 dni po
przyjeciu ostatniej dawki leku Lagevrio. Nie wiadomo, czy lek Lagevrio przenika do mleka
ludzkiego i czy jest przekazywany do organizmu dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lagevrio zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke wynoszaca 4 kapsuiki, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lagevrio

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjmowanie leku Lagevrio nalezy rozpocza¢ w ciggu 5 dni od wystapienia objawoéw choroby
COVID-19.

Jaka dawke leku nalezy przyjmowa¢é
Zalecana dawka leku Lagevrio to cztery kapsutki po 200 mg, co 12 godzin przez 5 dni.

Jak przyjmowac¢ lek

. Kapsutke nalezy potykac¢ w catosci popijajac duzg ilosciag pltynu (na przyktad szklankg wody)
. Nie nalezy otwiera¢, przelamywac ani rozkrusza¢ kapsutek.

. Ten lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Lagevrio
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Lagevrio, nalezy natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Lagevrio

. Wazne jest, aby nie pomina¢ dawek tego leku.

. W razie pominigcia przyjecia dawki w ciggu 10 godzin od czasu, w ktorym powinna by¢
przyjeta, pacjent powinien przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe i powrdci¢ do zwyktego
schematu dawkowania.

. Jesli od wyznaczonej pory przyjecia dawki uptyneto wiecej niz 10 godzin, pacjent nie powinien
przyjmowac pominigtej dawki, a nastgpnie powinien powréci¢ do zwyktego schematu
dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
. W razie watpliwosci zwigzanych z dalszym postepowaniem, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Lagevrio
Nie nalezy przerywac¢ przyjmowania leku Lagevrio bez uprzedniego uzgodnienia tego z lekarzem.
Dzi¢ki temu prawdopodobienstwo uniknigcia cigzkiej postaci choroby COVID-19 bedzie najwicksze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto: moga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 10
biegunka

e nudnosci

e zawroty glowy

e bol glowy

Niezbyt czesto: moga wystepowac nie czgsciej niz u 1 osoby na 100
e wymioty
* wysypka
e pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lagevrio
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i etykiecie butelki po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé
w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lagevrio
Substancjg czynna jest molnupirawir. Kazda kapsutka twarda zawiera 200 mg molnupirawiru.

Pozostale sktadniki to:
Zawarto$¢ kapsutki: kroskarmeloza sodowa (E468), hydroksypropyloceluloza (E463), magnezu
stearynian (E470b), celuloza mikrokrystaliczna (E460).
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