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Hoja informativa para pacientes y cuidadores
Autorizacion para uso de emergencia (EUA, por sus siglas en inglés) de molnupiravir para la enfermedad por
coronavirus 2019
(COVID-19)

¢, Cudl es la informacién mas importante que debo saber sobre molnupiravir?
Molnupiravir puede provocar efectos secundarios graves, incluyendo:

e Molnupiravir puede dafiar al bebé no nacido. No se sabe si molnupiravir dafiara a su bebé si toma

molnupiravir durante el embarazo.

O No serecomiendael uso de molnupiravir durante el embarazo .

O No se haestudiado molnupiravirdurante el embarazo. Molnupiravir se haestudiado solo en animales
gestantes. Cuando se administré molnupiravir aanimales gestantes, el molnupiravir causé dafio a los fetos.

O Es posible queusted y su proveedor de atencion médica tomen ladecision de usar molnupiravir durante el
embarazo sino hay otras opciones de tratamiento de COVID-19 autorizadas porlaFDA que sean accesibles o
clinicamente apropiadas parausted.

O Siusted y suproveedor de atencion médicadeciden usar molnupiravir durante el embarazo, usted y su
proveedor de atencién médicadeben analizar los beneficios conocidosy potenciales, asi como los riesgos
potenciales de tomar molnupiravir durante el embarazo.

En el caso de personas que pueden quedar embarazadas:

e Debe usar un método anticonceptivo confiable (anticoncepcién) de maneraconstantey correctadurante el
tratamiento con molnupiraviry durante los 4 dias posteriores ala Gltima dosis de molnupiravir. Hable con su
proveedor de atencién médica sobre métodos anticonceptivos confiables.

e Antes de comenzar el tratamiento con molnupiravir, suproveedor de atencién médica puede hacerle unaprueba de
embarazo para ver si esta embarazada antes de comenzar el tratamiento con molnupiravir.

e Informea suproveedordeatencién médicadeinmediato si quedaembarazada o si cree que puede estarlo durante
el tratamiento con molnupiravir.

Programa de monitoreo del embarazo:

e Existe un programade vigilanciadel embarazo para las personas que toman molnupiravir durante el embarazo. El
propositode este programaes recopilar informacion sobre susalud y la de su bebé. Hable con suproveedorde
atencion médicasobre como participar en este programa.

e Sitoma molnupiravir durante el embarazo y acepta participar en el programade monitoreo de embarazo y permite
gue su proveedor de atencién médicacompartasuinformacion con Merck Sharp & Dohme, entonces suproveedor
de atencién médicainformara suuso de molnupiravir durante el embarazo a Merck Sharp & Dohme Corp.llamando
al 1-877-888-4231 o pregnancyreporting.msd.com.

En el caso de personas sexualmente activas con parejas que pueden quedar embarazadas:

e No se sabe si molnupiravir puede afectar a los espermatozoides. Si bien el riesgo se considerabajo, no sehan
completado estudiosen animales para evaluar completamente el potencial de molnupiravir y su efecto en los bebés
de varones tratados con molnupiravir. Se debe usar un método anticonceptivo confiable (anticoncepcion) de
manera constantey correcta durante el tratamiento con molnupiraviry durante al menos 3 meses después de la
Ultima dosis. Se desconoce el riesgo paralos espermatozoides después delos 3 meses. Se estan realizando
estudios paracomprender el riesgo paralos espermatozoides mas allade los 3 meses. Hable con suproveedorde
atencion médica sobre métodos anticonceptivos confiables. Asimismo, hable con suproveedor de atencién médica
sitiene preguntas o inquietudes sobre co6mo molnupiravir puede afectar a los espermatozoides.

Se le entreg6 estahojainformativaporque suproveedor de atencién médicacree que es necesario proporcionarle
molnupiravirparael tratamiento de adultos con enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) leve a moderadacon
resultados positivos de pruebade infeccidn viral directadel SARS-CoV-2, los cuales tienen un alto riesgo de progresar a
COVID-19 grave, incluidalahospitalizacién o lamuerte, y paraquienes otras opciones de tratamiento de COVID-19
autorizadas porla FDA no son accesibles o clinicamente apropiadas.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU. (FDA) ha emitido una Autorizacion de uso de emergencia
(EUA) paraque molnupiravir esté disponible durante lapandemiade COVID-19 (para obtener méas detalles sobre una
EUA, consulte “¢ Qué es una autorizacion de uso de emergencia?” al final de este documento). Molnupiravir noes
un medicamento aprobado porlaFDA en los Estados Unidos. Leaesta hojainformativa paraobtenerinformacién sobre
molnupiravir. Hable con su proveedor de atencion médicasobre sus opciones si tiene alguna pregunta. Usted es quien
toma la decision de usar molnupiravir.



, 1098/1106
[TRADUCCION]

¢ Qué es COVID-19?
COVID-19 es causado por un virus llamado coronavirus. Puede contraer COVID-19 a través del contacto cercano con
otra personaquetengael virus.

Las enfermedades causadas por COVID-19 han variado de muy leves a graves, incluidas aquellas que han provocado
la muerte. Si bien la informacioén hastaahorasugiere que lamayoria de las enfermedades causadas por COVID-19 son
leves, pueden ocurrir enfermedades graves que pueden empeorar algunas de sus otras afecciones médicas. Las
personas mayoresy las personas detodas las edades con afecciones médicas graves y duraderas (crénicas) como
enfermedades cardiacas, enfermedades pulmonares y diabetes, por ejemplo, parecen tener un mayor riesgo de ser
hospitalizadas por COVID-19.

¢, Qué es molnupiravir?
Molnupiravires un medicamento en investigacion que se usa paratratar COVID-19 leve a moderado en adultos:
e conresultados positivos de laprueba viral directadel SARS-CoV-2, y

e Quetienen un alto riesgo de progresar aCOVID-19 grave, incluidalahospitalizacion o lamuerte, y para quienes
otras opciones de tratamiento de COVID-19 autorizadas por la FDA no son accesibles o clinicamente apropiadas.

La FDA ha autorizado el uso de emergenciade molnupiravir parael tratamiento de COVID-19 leve a moderado en
adultos mediante una EUA. Para obtener mas informaciénsobre laEUA, consultelaseccion "¢ Quées una
autorizacion de uso de emergencia (EUA)?" al final de esta hojainformativa.

Molnupiravirno estaautorizado:
e parausoen personas menoresde 18afos.
e paralaprevencion de COVID-19.
e parapersonas que necesitan hospitalizacién por COVID-19.
e parauso durantemas de5 dias consecutivos.

¢Qué debo decirle a mi proveedor de atencién médica antes de tomar molnupiravir?

Informe a su proveedor de atencién médica si:
e Tienealgunaalergia
e Esta amamantando o planeaamamantar
e Tienealgunaenfermedad grave
e Estd tomando algin medicamento (recetado, de ventalibre, vitaminas o productos abase de hierbas).

¢, Como tomo molnupiravir?
e Tome molnupiravir exactamente como selo indique suproveedor de atenciéon médica.
e Tome 4 capsulas de molnupiravir cadal2 horas (por ejemplo,alas8 am y alas 8 pm)

e Tome molnupiravir durante 5 dias. Es importante que completelos 5 dias completos de tratamiento con
molnupiravir. No deje de tomar molnupiravir antes de completar los 5 dias completos de tratamiento, incluso si
se siente mejor.

e Tome molnupiravir con o sinalimentos.

e Debe permanecer aislado durante el tiempo que le indique suproveedor de atencién médica. Hable con su
proveedor de atencion médicasi no esta seguro de como aislarse correctamente mientras tiene COVID-19.

e Trague las capsulas de molnupiravir enteras. No abra, rompani aplaste las capsulas. Sino puede tragar las
cépsulas enteras, informe a su proveedor de atencibn médica.

e Quéhacer si omite una dosis:
O Sihanpasado menosde 10 horas desdela dosis olvidada, tomelatan pronto como se acuerde

O Sihanpasado més de 10 horas desdela dosis olvidada, sélteseladosis olvidaday tome su dosis ala
siguiente horaprogramada.

e No dupliqgueladosisde molnupiravirparacompensar ladosis olvidada.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios importantes del molnupiravir?
Los posibles efectos secundarios del molnupiravir son:

® Consulte"¢Cuél es lainformacion méas importante que debo saber sobre el molnupiravir?"
e diarrea

® nauseas

® mareos

Estos no son todos losposibles efectos secundarios del molnupiravir. No muchas personas han tomado molnupiravir.
Pueden ocurrir efectos secundarios graves e inesperados. Este medicamento aun esta en estudio, porlo que es posible
gue no se conozcan todoslosriesgosala fecha.
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¢ Qué otras opciones de tratamiento existen?

Al igual que molnupiravir, la FDA puede permitir el uso de emergenciade otros medicamentos paratratar a las personas
con COVID-19. Visite https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal- Regulation-and-policy-
framework / Emergency-Use-Authorization para obtener mas informacion.

Usted decide sirecibe tratamiento o no con molnupiravir. Sidecide no tomarlo, esto no cambiara su atencion médica
estandar.

&Y si estoy amamantando?

No se recomiendaamamantar durante el tratamiento con molnupiraviry durante 4 dias después de la Ultima dosis de
molnupiravir. Si esta amamantando o planeaamamantar, hable con suproveedor de atencién médicasobre sus
opcionesy situacion especificaantes de tomar molnupiravir.

¢Coémo puedo reportar los efectos secundarios de molnupiravir?
Comuniquese con suproveedor de atencién médicasitiene algun efecto secundario que le moleste o no desaparezca.

Reportelos efectos secundarios a FDA MedWatch en www.fda.gov/medwatch o Ilame al 1-800-FDA-1088 (1-800-332-
1088).

¢, Como debo almacenar molnupiravir?
e Almacene las capsulas de molnupiravir atemperatura ambiente entre 68 °F y 77 °F (20 °C a 25 °C).
e Mantenga a molnupiravir y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios y las mascotas.

¢ Como puedo obtener mas informacion sobre COVID-19?
e Preglntele a su proveedor de atencién médica.
e Consulte www.cdc.gov/COVID19
e Comuniguese con sudepartamento de salud publicalocal o estatal.
e Llame a Merck Sharp & Dohme al 1-800-672-6372 (sin cargo en los EE. UU.)
e Consulte www.molnupiravir.com

¢Qué es una autorizacién de uso de emergencia (EUA)?

La FDA de los Estados Unidoshahecho que el molnupiravir esté disponible bajo un mecanismo de acceso de
emergenciallamado Autorizacion de Uso de Emergencia (EUA). La EUA esta respaldadaporunadeclaraciondel
Secretario de Salud y Servicios Humanos (HHS) de que existen circunstancias que justifican el uso de emergenciade
medicamentosy productos bioldgicos durante lapandemiade COVID-19.

El molnupiravir parael tratamiento de COVID-19 de leve a moderado en adultos con resultados positivos de laprueba
viral directadel SARS-CoV-2 con un alto riesgo de progresiona COVID-19 grave, incluidala hospitalizacion o la muerte,
asi como paraquienes las opciones alternativas de tratamiento de COVID-19 autorizadas porla FDA no son accesibles
o clinicamente apropiadas, no hasido sometido al mismo tipo de revisién que un producto aprobado porlaFDA. Al
emitir un EUA en el contexto de laemergenciade salud publica COVID-19, la FDA ha determinado, entre otros, que en
base ala cantidad total de evidenciacientificadisponible, incluidoslos datos de ensayosclinicos adecuados y bien
controlados, en caso los hubiera, es razonable creer que el producto puede ser eficaz para diagnosticar, tratar o
prevenir COVID-19, o una enfermedad o afeccidn grave o potencialmente mortal causadapor COVID-19. Asimismo, que
los beneficios conocidos y potenciales del producto, si se utilizan paradiagnosticar, tratar o prevenir dichaenfermedad o
afeccion, superan los riesgos conocidos y potenciales de dicho producto; y que no existen alternativas adec uadas,
aprobadasy disponibles.

Todos estos criterios deben cumplirse para permitir que el producto se utilice en el tratamiento de pacientes durante la
pandemiade COVID-19. La EUA con respecto a molnupiravir estaen vigor mientras dure ladeclaracién de COVID-19
que justificael uso de emergenciade molnupiravir,amenos que se finalice o revoque (después delo cual el
molnupiraviryano se puede usar bajo la EUA).
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