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Данная брошюра для работников здравоохранения разработана ООО «Технология лекарств» и 
согласована с уполномоченными органами (Федеральная служба по надзору в сфере 
здравоохранения (Росздравнадзор)).
Данный образовательный материал представляет Вашему сведению информацию о наиболее 
значимых рисках при применении препарата КОРОНАВИР (фавипиравир) и рекомендации по их 
минимизации. Вы можете объяснить пациенту наиболее важную информацию по безопасности 
препарата, включенную в брошюру для пациентов.
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СООТВЕТСТВУЕТ ЭКСПЕРТНОМУ ОТЧЕВ^ 
от 21.10.2025 №26395 

(ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНОСТЬ СЮ02)

Препарат КОРОНАВИР (фавипиравир) показан к применению у пациентов старше 18 лет 
для лечения новой коронавирусной инфекции (COVID-19).

Информацию о дозах, способе применения, длительности применения, прекращении 
применения препарата см. в разделе 4.2 «Режим дозирования и способ применения» общей 
характеристики лекарственного препарата (ОХЛП).

В данной брощюре описаны рекомендации по минимизации или предотвращению рисков 
гепатотоксичности, тератогенности и эмбриотоксичности при применении препарата 
КОРОНАВИР у пациентов с новой коронавирусной инфекцией (COVID-19). Перед 
назначением препарата КОРОНАВИР ознакомьтесь, пожалуйста, с ОХЛП.

Важные риски применения препарата КОРОНАВИР и рекомендации по их 
минимизации

Риск гепатотоксичности

В ходе клинической разработки препарата КОРОНАВИР регистрировались случаи 
повышения аланинаминотрансферазы (АЛТ) (у 36 из 108 пациентов -  33,3%), 
аспартатаминотрансферазы (ACT) (у 24 из 108 пациентов -  22,2%), гибербилирубинемии (у 
4 из 108 пациентов -  3,7%). У 3,7% (4 из 108) пациентов было зарегистрировано повышение 
«печеночных» транаминаз (АЛТ, ACT) 3 степени тяжести по СТСАЕ. Все случаи 
повышения трансаминаз либо полностью разрешились к 14 дню клинического 
исследования без последствий, либо наблюдалось улучшение (уменьшение показателей). 
Однако, нельзя исключить более тяжелого течения нарушений со стороны печени при 
применении фавипиравира.

Перед назначением препарата КОРОНАВИР необходимо уточнить, имеются ли у пациента 
в настоящее время или в анамнезе заболевания печени.
Препарат противопоказан пациентам с печеночной недостаточностью тяжелой степени 
тяжести (класс С по шкале Чайлд-Пью).
У пациентов пожилого возраста, пациентов с печеночной недостаточностью легкой и 
средней степени тяжести (класс А и В по классификации Чайлд-Пью) и пациентов с 
почечной недостаточностью средней степени тяжести (скорость клубочковой фильтрации 
(СКФ) < 60 мл/мин и > 30 мл/мин) препарат следует применять с осторожностью.

В случае выявления нарушений со стороны печени в ходе лечения фавипиравиром 
необходимо выполнить соответствующее дополнительное обследование и назначить 
лечение при необходимости.

Рекомендуйте пациентам немедленно обратиться за медицинской помощью, если у них 
возникли признаки и симптомы, которые могут указывать на повреждение печени, такие 
как усталость, тошнота, рвота, боль или болезненность в верхнем правом квадрате живота, 
лихорадка или сыпь.

Риск тератогенности и эмбриотоксичности

В доклинических исследованиях фавипиравира в дозировках, схожих с клиническими или 
меньших, наблюдалась гибель эмбриона на ранней стадии и тератогенность. Клинические 
исследования с участием беременных женщин не проводились.
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(ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНОСТЬ «302)

Препарат КОРОНАВИР противопоказан к применению при беременности или�
планировании беременности.
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Информирование о предполагаемых нежелательных реакциях
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�#�F�U���DHE�NKONVSE�������E�G-�����	�E�9>-�!��������E��-�NTE�����-�N

Тел.: +7 (495) 956-79-37 
Электронная почта: safetv@rpharm.ru

В целях прослеживаемости информации по безопасности очень важно указывать номер 
�����E� �����������	������	�������	�������A�>���>@�<���������-

�B����>@�<���B��������B��B��>��9R=�D9��:��9���C��D����

Для рисков гепатотоксичности, тератогенности и эмбриотоксичности при применении 
фавипиравира предусмотрены специальные опросники по последующему сбору 
информации.
Опросники представлены в Приложении 1 к данному документу.
Опросники по последующему сбору информации будут направлены Вам при получении от 
Вас извещения о нежелательной реакции. Заполнение опросников позволит лучще 
охарактеризовать указанные риски.

Просим Вас направить заполненный опросник в адрес АО «Р-Фарм» по указанным выще 
адресам.

mailto:safetv@rpharm.ru
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Приложение 1. Специальные опросники по последующему сбору информации о 
нежелательных реакциях по рискам гепатотоксичности, тератогенности и 
эмбриотоксичности при применении фавипиравира.
Данная форма предлагается к заполнению врачу, в случае получения от него 
информации о нежелательной реакции со стороны печени (дополнительно к
первичному извещению №_____________________) 	�������� ������ ����������
������������������ !"#���$%�����&�'��('�(��)��&�(������� !"#���$*

Информация О 
репортере:

ФИО:

Должность и место 
работы:

Дата получения
первичной
информации

Пол пациента □  Мужской □  Женский

Возраст пациента

Раса пациента □  Европеоидная □  Монголоидная □  Негроидная

Дата начала 
терапии

Дата окончания 
терапии

Нежелательные 
реакции (HP) со 
стороны печени (в 
формате диагноза 
или синдрома):

Дата
начала

Дата
окончания

Интенсив­
ность

Исход

□  Легкая

□  Средняя

□  Тяжелая

□  Выздоровление без 
последствий

□  Выздоровление с 
последствиями 	���+���

*

□  HP продолжается
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*Считаете ли Вы, что смерть была связана с указанным нарушением со стороны�
печени на фоне применения препарата КОРОНАВИР?

k �/�� k V �

Был ли пациент госпитализирован из-за указанного нарушения со стороны печени?

k �/�� k V �

Какие признаки и симптомы наблюдались у пациента при указанном выше�
нарушении со стороны печени?
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□  Лихорадка

□  Астения

□  Зуд

] � �<B@[

*Если да, то уточните, пожалуйста, вид 
сыпи

□  Тошнота

□  Рвота

□  Боль в правом подреберье

] � �>�9��

Другие признаки и симптомы:

"����:�	�>�� >�� 	�����Q��� ��A�>���>@�<�� �������� ��D��<� ����B��� B��B�����D  
*#�#��%'�\

□  Нет □  Да
"��	���>��@�>��>�I�����	�����Q�����A�>���>@�<���������\

□  Нет □  Да

Если да, то какое лечение применялось:___________________________

��9G��
B������	��D<�  
B��B����<E� ��>�  
B��D���D�M

Название
препарата

Показание к 
применению

Дозировка Длительность
терапии

Если прием какого-либо из вышеперечисленных препаратов был 
прекращен, улучшилось ли состояние пациента в отношении 
зарегистрированного нарушения со стороны печени после 
прекращения приема?

□  Нет □  Да □  Не применимо

Если применимо, укажите, пожалуйста, дату отмены / изменения 
дозы препарата:
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(ПОСЛЕДОВ АТЕ Л ЬНОСТЬ СЮ02)

Повторились ли нежелательные реакции после повторного 
применения отмененного препарата?

□  Нет П Да □  Не применимо

Если применимо, укажите, пожалуйста, дату повторного 
применения отмененного препарата:

Анамнез пациента Дата начала Дата окончания

Заболевания печени и
желчевыводящих
путей

Г ипертриглицериде- 
мия

Вирусный гепатит А, 
В, С или Е (укажите)

Сердечно-сосудистые
заболевания
(укажите)

Аутоимунные
заболевания
(укажите)

Алкогольная или 
наркотические 
зависимости 
(укажите)

Заболевание
поджелудочной
железы
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Комментарии (включите любые необходимые комментарии)
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(ПОСЛЕДОВАТЕЛЬНОСТЬ 0002)
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□  Мужской □  Женский
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Срок беременности 
(если беременность 
текущая)

УЗИ плода во 
время
беременности 
(были ЛИ 

выявлены какие- 
либо отклонения со 
стороны плода?)

Результаты других 
исследований 
(были ли 
выявлены какие- 
либо отклонения со 
стороны плода?)

Дата:

Заключение:

Дата:

Заключение:

Исход
беременности (если
беременность
завершенная)

□  Живорождение

□  Нормальные роды

□  Кесарево сечение

□  Без живорождения:

□  Внематочная беременность

□  Самопроизвольный аборт

□  Мертворождение

□  Замершая беременность

□  Плановый аборт / 
прерывание беременности по 
собственному желанию

□  Другие исходы
(уточните):________________

Жизнеспособность 
каждого младенца 
при рождении

Новорожденный 1

□  Живорождение □  Мертворождение* □  Неонатальная
смерть

*В случае мертворождения укажите срок беременности при 
рождении (недели и дни):____________________

Новорожденный 2

□  Живорождение □  Мертворождение* □  Неонатальная
смерть
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Баллы по шкале�
Апгар при�
рождении
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Любые отклонения�
у новорожденного(-�
ых) при рождении
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Принимал(-а) ли
пациент(-ка)
другие
лекарственные�
препараты,�
которые могли�
повлиять на�
течение/исход�
беременности?
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Другие
подозреваемые�
препараты (если�
применимо):
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ТЕХНОЛОГ1/1Я
ЛЕКАРСТВ

Кожные заболевания

Сердечно­
сосудистые
заболевания

Нарушения опорно­
двигательного 
аппарата

Заболевания ЖКТ

Г ематологические 
заболевания

Неврологические
заболевания

У рогенитальные 
заболевания

Эндокринные
заболевания

Другое

Комментарии (включите любые необходимые комментарии)



СООТВЕТСТВУЕТ ЭКСПЕРТНОМУ ОТЧЕТУ 
от 21.10-2025 №ЖЗЭ5 

ШСЮЛЕДОВАТЕЛЬНОСТЬ СЮ02)

Данная брошюра для пациентов разработана ООО «Технология лекарств» и согласована 
уполномоченными органами (Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения 
(Росздравнадзор)).
Данный образовательный материал представляет Вашему сведению информацию о наиболее 
значимых рисках при применении препарата КОРОНАВИР (фавипиравир) и рекомендации по их 
минимизации. Ваш врач объяснит Вам наиболее важную информацию по безопасности 
препарата, включенную в брошюру для пациентов.

КОРОНАВИР
(фавипиравир)

Важная информация по безопасности и 
рекомендации по минимизации рисков нарушений 

со стороны печени и нарушений развития плода 
при применении фавипиравира

Брошюра для пациентов





ТЕХНОЛОГ1ЛЯ
ЛЕКАРСТВ

Риск нарушений развития плода

Беременность

Препарат КОРОНАВИР потенциально может вызвать гибель или пороки развития плода. 
Препарат КОРОНАВИР запрещено принимать во время беременности.

Женщины, способные к деторождению (включая женщин в постменопаузе менее 2 лет)
"����� ��I�>�D� >�I����� B��B�����D� *#�#��%'�� ���:����D�� B��	����� ����� ��  
:���D������@� ��>�� Вы �	>�����@� A��=����� ��B���9���	��G�� 	�������� �>�� D���B�9��  
����9B�>�� D����E� I�D� K� G���� �����-� "�	����<�� ����� ��� :���D������@� ���:����D�� ����@  
B��>������I�����>�I�����B��B�����D� КОРОНАВИР.

Использ5̂ те эффективные методы контрацепции (презерватив со спермицидом) при 
сексуальных контактах во время приема препарата КОРОНАВИР и в течение 1 месяца 
после окончания лечения.

Если Вы думаете, что забеременели, немедленно прекратите прием препарата 
КОРОНАВИР и проконсультируйтесь с Вашим лечащим врачом.
Не принимайте препарат КОРОНАВИР, если планируете беременность.

Мужчины, способные к зачатию

Поскольку препарат КОРОНАВИР попадает в сперму, используйте наиболее эффективные 
методы контрацепции (презерватив со спермицидом) при сексуальных контактах во время 
приема препарата и в течение 3 месяцев после окончания лечения. Не вступайте в 
сексуальный контакт с беременными женщинами в течение указанного периода

�>��������>�����	��	��D����������������	���>�I�����%�D����:����D�M

• Сообщать Вашему врачу об изменениях Вашего самочувствия на фоне терапии 
препаратом КОРОНАВИР;

• Сдавать анализы и проходить необходимые обследования по назначению Вашего врача.

%�� 	��D�� B���D�� B��B������ *#�#��%'�� D�G9�� B���	>��@��� ��A�>���>@�<�  
�������E� в том числе могут измениться результаты лабораторных показателей (могут быть 
выше или ниже нормальных значений). Подробная информация о нежелательных реакциях 
указана в листке-вкладыше. Некоторые из нежелательных реакций проходят в процессе 
лечения и не требуют отмены препарата. Решение о продолжении или отмене лечения 
необходимо обсудить с Вашим врачом.

���:=�����	��D9�>�I�=�D9�	��I9���>R:<����A�>���>@�<������������>����DB��D��E  
�����<�� 	������R�� 	�� 	��D�� �9����>�I�����B��B�����D� *#�#��%'�E� 	� ��D� I��>�  
����B�����<�� 	�������� :��=R�����>�����U	�>��<Q�-�#:�������@���%�Q�D9�	��I9���  
��B�>����>@������C��D�����-

#:�������	��D����_
Не превышайте установленную врачом суточную дозу! Увеличение дозы не повлияет на 
эффективность лечения, но может увеличить риск развития нежелательных реакций.

���:=���������A�>���>@�<����������

Если у Вас возникают какие-либо нежелательные реакции, проконсультируйтесь с врачом. 
Данная рекомендация распространяется на любые возможные нежелательные реакции, в 
том числе не перечисленные в листке-вкладыше. Вы также можете сообщить о
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