Prospect: Informatii pentru pacient

Molnupiravir
200 mg capsule tari

Acest medicament este supus unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida a noilor informatii de siguranta. Puteti ajuta raportand orice reactii adverse pe care le puteti
avea. Consultati sfarsitul sectiunii 4 pentru a afla cum sa raportati reactiile adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. Este posibil sd fie nevoie sa-1 cititi din nou.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu-I transmite altor persoane.
Le poate dduna, chiar daca semnele lor de boala sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Vezi
sectiunea 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1. Ce este Molnupiravir si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Molnupiravir
3. Cum sa luati Molnupiravir

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Molnupiravir

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Molnupiravir o si pentru ce se utilizeaza

Molnupiravir contine substanta activa molnupiravir. Molnupiravir este un medicament antiviral
utilizat pentru a trata formele usoare pana la moderate de COVID-19 (cauzate de SARS-CoV-2)
la adultii care prezinta risc de a dezvolta boli severe.

Molnupiravir poate preintdmpina spitalizarea la persoanele cu COVID-19, precum si sa le ajute
sa se simta mai bine.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Molnupiravir
- Nu luati Molnupiravir daca sunteti alergic la molnupiravir sau la oricare dintre componentele
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentiondri si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua molnupiravir.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani. Utilizarea
Molnupiravir la persoanele cu varsta sub 18 ani nu a fost inca studiata.

Molnupiravir impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.



Sarcina si aldptarea
Studiile la animale cu molnupiravir au aratat efecte daunatoare asupra animalelor nenascute.
Molnupiravir nu este recomandat in timpul sarcinii. Utilizarea Molnupiravir in timpul sarcinii
nu a fost studiata si nu se cunoaste daca Molnupiravir va dauna copilului dumneavoastra in timp
ce sunteti insarcinata.

Daca sunteti insarcinata, credeti ca ati putea fi insdrcinata sau intentionati sa aveti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru sfat. Daca puteti rimane insarcinata, trebuie
sa utilizati 0 metoda eficienta de control al sarcinii pe durata tratamentului cu Molnupiravir
si timp de 4 zile dupa ultima doza de Molnupiravir.

Daca alaptati sau intentionati sa aldptati, spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua acest
medicament. Aldptarea nu este recomandata pe durata tratamentului si timp de 4 zile dupa
ultima dozd de Molnupiravir. Acest lucru se datoreaza faptului ca nu se cunoaste daca
Molnupiravir se excreta in laptele matern si este transmis copilului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Molnupiravir contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza de 4 capsule, adica practic
,»hu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Molnupiravir

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Consultati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Ar trebui si incepeti administrarea Molnupiravir in termen de 5 zile de la debutul
simptomelor COVID-109.

Modul de administrare
Doza recomandata de Molnupiravir este de patru capsule de 200 mg, la fiecare 12 ore, timp de 5
zile.

Cum sa luati medicamentul

« Inghititi capsula intreaga cu mult lichid (de exemplu un pahar cu apa).
* Nu deschideti, spargeti sau zdrobiti capsulele.

» Acest medicament poate fi luat cu sau fara alimente.

Daca luati mai mult Molnupiravir decat trebuie
Daca luati mai mult Molnupiravir decat trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Molnupiravir

* Este important sa nu omiteti dozele acestui medicament.

* Daca uitati sa luati o doza in decurs de 10 ore de la momentul in care este administrata de obicei,
trebuie sa o luati cat mai curand posibil si s o luati pe urmatoarea la ora obisnuita.

* Daca uitati sa luati o doza mai mult de 10 ore, nu trebuie sa luati doza omisa, ci sa luati
urmatoarea doza la ora obisnuita.

* Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

* Dacd nu sunteti sigur cum sa procedati, sunati-va medicul sau farmacistul.

Nu incetati sa luati Molnupiravir
Nu incetati sa luati Molnupiravir fara a discuta mai intdi cu medicul dumneavoastra. Acest lucru



va oferi medicamentului cea mai buna sansa de a va impiedica sa va Imbolnaviti de o forma grava
de COVID-19.

Dacad aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca si toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea
nu apar la toate persoanele.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
* diaree

* greata

* ameteli

* durere de cap

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 de persoane
* varsaturi

* eczema

* urticarie

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Molnupiravir
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta flaconului dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale pentru pastrare. A se pastra in
ambalajul original.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei uzate sau a reziduurilor menajere. Intrebati-va
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor contribui
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Molnupiravir
Substanta activa este molnupiravir. Fiecare capsula contine molnupiravir 200 mg.

Celelalte componente sunt:
Continutul capsulei: croscarmelozd sodica (E468), hidroxipropil celulozd (E463), stearat de
magneziu (E470b), celuloza microcristalina (E460).

Invelisul capsulei: Hipromeloza (E464), dioxid de titan (E171), oxid rosu de fier (E172).

Cernealad de imprimare: alcool butilic, alcool deshidratat, alcool izopropilic, hidroxid de potasiu,
propilen glicol (E1520), apa purificata, selac, solutie puternicd de amoniac si dioxid de titan



(E171).

Cum arata Molnupiravir si continutul ambalajului

Capsula Molnupiravir 200 mg este o capsula opaca de culoare oranj suedez, dimensiunea O
(aproximativ 21,7 mm x 7,6 mm), imprimata cu sigla corporativi MSD pe capac si ,,82” pe corp
cu cerneald alba.

Capsulele Molnupiravir 200 mg sunt furnizate in flacoane din polietilena de inaltd densitate
(HDPE) cu capac din polipropilend, care contin 40 de capsule.

Acest medicament a primit ,,aprobare conditionata”. Aceasta inseamna ca existd mai multe dovezi
care urmeaza a fi prezentate referitoare la acest medicament.

Alte surse de informare

www.molnupiravir.com/uk






