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1. GiRi§
Bakanligimiz Bilim Kurulu tarafindan hazirlanan COVID-19 (SARS-CoV2 Enfeksiyonu) Rehberleri ve tedavi algoritmalan dogrultusunda COVID-19
tanisi konulan veya siiphesi olan hastalarda ilag tedavisi uygulanmaktadir'2*,

Hastalara uygulanacak ila¢ tedavisinden optimal fayda saglayabilmesi amaciyla; kati dozaj formuna sahip olan bu ilaglarin oral yoldan
uygulanmasinin mimkiin olmadigi durumlarda(yutma gicliigii, entiibasyon vb.) ilaglarin nasil hazirlanmasi gerektigi, aynca bu ilaglarin
kullanimi esnasinda dikkat edilmesi gereken hususlar ve ilag etkilegimleri gibi ilaca 6zgii bilgilere iliskin bilgilendirme yapiimasina gerek
duyulmustur.

2. FAVIPIRAVIR 200 MG TABLET KULLANIMINA iLiSKiN BiLGILER
(FAVICOVIR 200 MG FiLM KAPLI TABLET,

FAVIRA 200 MG FiLM KAPLI TABLET,

RAVIRAN 200 MG FiLM KAPLI TABLET)

2.1.D0zZ:
Bakanhigimiz Bilim Kurulu tarafindan COVID-19 kesin/stipheli tanili eriskin ve ¢ocuk hastalar icin tedavi protokollerinin yer almakta oldugu
rehberler hazirlanarak Bakanhgimiz resmi internet sitesinde giincel olarak yayimlanmaktadir.

Bu rehberlerde ilaglarin doz ve kullanim siireleri farkli hasta gruplarina ve hastalik durumuna uygun olarak belirtiimektedir. Bakanhgimiz resmi
internet sitesinde (https://covid19bilgi.saglik.gov.tr/tr/covid-19-rehberi.ntml) pandemi ilaglaninin COVID-19 tedavisinde kullanimina yonelik
bilgiler bulundugundan dolayr ilaclara iliskin diger bilgilere Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yayimlanan Kisa Uriin Bilgisi/
Kullanma Talimati (KUB/KT)'ndan (https://www.titck.gov.tr/kubkt) erisim saglanabilecektir.

2.2. UYGULAMA SEKLI:

Oral yoldan uygulanmasi miimkiin olan hastalar;

Oral yoldan bir miktar su ile yutularak kullanilir. Favipiravir 200 mg Tablet, a¢ karnina alinir®. Favipiravirin oral biyoyararlanimi >%?95'tir. Yapilan
calismalarda favipiravirin ac karna, yemekle veya yemekten 30 dakika sonra uygulanmasi konusunda anlamli bir farklilik olmadigi ifade edilmekte
olup, prospektiise gore uygulama yapilmasi onerilmektedir.

Oral yoldan uygulanmasi miimkiin olmayan hastalar;
Cesitlinedenler ile oral yoldan Favipiravir 200 mg Tablet uygulamasi yapilamayan hastalar icin hastane eczacilar tarafindan uygun ilag hazirlama
alanlarinda kisisel koruyucu ekipman esliginde bu kapsiiller sivi formda uygulanmak iizere hazirlanmalidir.

2.2.1. KATI DOZAJ FORMUNDAN SIVI DOZAJ FORMUNA GECi$ iCiN HAZIRLAMA YONTEMi:

Favipiravir 200 mg Tabletin oral yoldan kullanilamadigi durumlarda tabletler ezilebilir ve bir miktar sivi (su veya meyve suyu) “*%” veya yiyecekler’
ile kanstinlarak uygulama yapilabilir.

Favipiravir beslenme tiipiinden uygulama®:

« ila havan ya da ilag ezme cihazi ile ince toz haline getirilir.

« Enjektor icerisine alinan ilacin iizerine 30-60 ml su eklenerek siispansiyon olusturulur.
«Tiip enaz 15 ml suiile yikanur.

« ilag siispansiyonu siringa yardimiyla beslenme tiipiinden uygulanir.

« Beslenme tiipii tekrar en az 15 ml su ile yikanir.

2.3. iLAC ETKILESIMLERI

Favipiravir, Cin'de 15 Subat 2020'de yeni grip tedavisi icin onaylanmis olmakla birlikte COVID-19 tedavisinde klinik denemeleri devam etmektedir.

Favipiravir yeni bir RNA'ya bagli RNA polimeraz (RdRp) inhibitori tirtidiir. Anti-influenza viriis aktivitesine ek olarak, favipiravir, flavi-, alfa-, filo-,
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bunya-, arena-, noro- ve diger RNA viriislerinin replikasyonunu bloke edebilir’.

Favipiravir, hiicrelerde aktif bir fosforile forma dondistiiriiliir ve viral RNA polimeraz tarafindan bir substrat olarak taninir, boylece RNA polimeraz
aktivitesini inhibe eder’. Bu nedenle, favipiravir bir RNA viriisii olan SARS-CoV-2 iizerinde potansiyel antiviral etkiye sahip olabilecegi
disiiniilmiistiir. 14 Subat'ta, Ulusal Enfeksiyon Hastaliklari Klinik Tip Arastirma Merkezi ve Shenzhen Uciincii Halk Hastanesi tarafindan baslatilan
(OVID-19 tedavisi icin favipiravir iizerinde yapilan klinik bir calisma umut verici sonuclar elde etmistir. Toplam 80 hastanin (deney grubu ve
kontrol grubu dahil) ilk sonuglan, favipiravirin, lopinavir-+ritonavirinkinden daha giiclii antiviral etkiye sahip oldugunu gostermistir'. Favipiravir
tedavi grubunda anlamli bir advers reaksiyon goriilmemistir ve lopinavir-+ritonavir grubundan anlamli olarak daha az yan etki gostermistir™.

Favipiravir, agirliktan etkilenen kompleks, dogrusal olmayan, zaman ve doz bagimli farmakokinetige sahiptir'®. Favipiravir, aldehit oksidaz
tarafindan hem metabolize hem de inhibe edildiginden, yeterli kan seviyeleri elde etmek icin ilk oral yiikleme gereklidir. Plazma yanlanma omrii
4 saattir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan kisilerde kan konsantrasyonu takip edilmeli ve doz ayarlamasi yapilmalidir. Semen ve anne siitiinde
favipiravir veya metabolitleri tespit edilmistir. Favipiravir oseltamivir ile farmakokinetik etkilesim gostermemekle birlikte™" saglikl goniilliilerde
asetaminofen ile birlikte alindiginda asetaminofene asin maruziyet gortilmiistiir.

Asetaminofen (parasetamol) ile birlikte kullaniminda, asetaminofen dozu 3000 mg/giin (karaciger yetmezliginde daha az olmak iizere)
gecmemelidir. Teofilin ile birlikte kullaniminda ise ilacin kan konsantrasyonu artacagindan yan etki goriilme olasiligi da artmaktadir. Bu nedenle

birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir>®.

Favipiravire iliskin ilac etkilesimleri tabloda belirtilmistir',

Farmakolojik Grup ilac Etkilesim
Analjezikler Parasetamol (asetaminofen) Potansiyel Etkilesim — yakin
monitorizasyon, doz ayarlamasi
veya uygulama zamani degisimi
gerekebilir.

Antibakteriyel ajanlar Penisilinler Diisiik oranda etkilesim olabilir.
Ek bir izlem, monitorizasyon veya
doz degisikligi gerekmeyebilir.

Antibakteriyel ajanlar Piperasilin Diusiik oranda etkilesim olabilir.
Ek bir izlem, monitorizasyon veya
doz degisikligi gerekmeyebilir.

Antibakteriyel ajanlar Tazobaktam Diisiik oranda etkilesim olabilir.
Ek bir izlem, monitorizasyon veya
doz degisikligi gerekmeyebilir.

Antibakteriyel ajanlar Pirazinamid Potansiyel Etkilesim — yakin
monitorizasyon, doz ayarlamasi
veya uygulama zaman degisimi

gerekebilir.
Antidiyabetik ajanlar Pioglitazon, repaglinid, | Potansiyel Etkilesim — yakin
rosiglitazon monitorizasyon, doz ayarlamasi
veya uygulama zamani degisimi
gerekebilir.
Bronkodilatérler Montelukast Diisiik oranda etkilesim olabilir.

Ek bir izlem, monitorizasyon veya
doz degisikligi gerekmeyebilir.

Hipertansiyon, Kalp | Moksonidin, Treprostinil Potansiyel Etkilesim — yakin
Yetmezligi Ajanlar monitorizasyon, doz ayarlamasi

5 5 veya uy%ulama zamani degisimi o
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2.4.YAN ETKILER* "¢

« En sik gozlenen yan etkiler: diyare, serum iirik asit diizeyinde arti, serum transaminaz (ALT, AST, ALP) ve total bilirubin diizeylerinde artis ve
notrofil diizeyinde azalmadr. Sindirim sistemi yan etkileri (bulanti, gaz artisi) ve psikiyatrik semptomlarda goriilebilir.

« Gebelikte kullanilmamalidir; teratojeniktir. Siite gecer.

« Esas olarak bobreklerden atilir, ancak iiretici tarafindan herhangi bir doz ayarlamasi nerilmemektedir. Doz azaltmasi yapilacaksa yiikleme dozu
ayni sekilde uygulanir, ancak idame doz azaltilabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).
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