Pribalova informace: informace pro pacienta

Paxlovid 150 mg + 100 mg potahované tablety
PF-07321332 + ritonavirum

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mlizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoliv nezadouci ucinky, které se u VAas vyskytnou.
Jak hlésit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoliv nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Paxlovid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Paxlovid uZivat
Jak se ptipravek Paxlovid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Paxlovid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwhE

1. Co je pripravek Paxlovid a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Paxlovid obsahuje dv¢ 1é¢ivé latky, PF-07321332 a ritonavir ve dvou ruznych tabletach.
Pripravek Paxlovid je protivirovy 1ék urceny k 1é¢bé dospélych, ktefi nevyzaduji dopliikovou 1é¢bu
kyslikem a u kterych je zvysené riziko progrese do zavazné formy onemocnéni COVID-109.

Onemocnéni COVID-19 je zpuisobeno virem nazyvanym koronavirus. Pripravek Paxlovid zastavuje
mnoZeni viru v buikach, a tim zastavuje mnozeni viru v lidském t¢le. Pomaha tim Vasemu télu
prekonat virovou infekci a miize predejit rozvoji zadvazné formy onemocnéni.

Pokud se do 5 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, porad’te se se svym lékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Paxlovid uZivat

Neuzivejte piipravek Paxlovid
- jestliZe jste alergicky(a) na PF-07321332, ritonavir nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku Paxlovid (uvedenou v bod¢ 6).
- jestliZze uzivate nékteré z nasledujicich 1éka. Uzivani ptipravku Paxlovid s témito 1éky mize
zpisobit zavazné €i zivot ohrozujici nezddouci Gc¢inky nebo ovlivnit Gcinek piipravku Paxlovid:
- alfuzosin (k 1é¢be priznaki zvétsené prostaty)
- pethidin, dextropropoxyfen (k tilevé od bolesti)
- ranolazin (k 1é¢bé chronické bolesti na hrudi [angina pectoris charakterizovana silnou
sviravou bolesti])
- neratinib, venetoklax (k 1é¢bé zhoubného nadorového onemocnéni)



- amiodaron, bepridil, dronedaron, enkainid, flekainid, propafenon, chinidin (k 1é¢bé
srde¢nich onemocnéni a Upravé nepravidelného srde¢niho rytmu)

- kyselina fusidova, rifampicin (k 1é¢b¢ bakterialnich infekci)

- karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (pfi prevenci a 1ébé zachvati)

- kolchicin (k 1é¢bé dny)

- astemizol, terfenadin (k 1éc¢b¢ alergie)

- lurasidon (k 1écbé schizofrenie)

- pimozid, klozapin, kvetiapin (k 1é€bé zavaznych duSevnich onemocnéni jako jsou
schizofrenie, bipolarni poruchy, t&€zké deprese a neobvyklych myslenek nebo pocitt)

- dihydroergotamin a ergotamin (k 1é¢bé migren6znich bolesti)

- ergometrin a methylergometrin (k zastaveni nadmérného krvaceni, které mtize nastat po
porodu nebo potratu)

- cisaprid (k ulevé pti n¢kterych zalude¢nich obtizich)

- tiezalka teckovana (Hypericum perforatum) (rostlinny ptipravek k 1é6¢bé deprese
a uzkosti)

- lovastatin, simvastatin, lomitapid (ke sniZeni hladiny cholesterolu v krvi)

- avanafil, vardenafil (k 16€bé poruch erekce [také znamé jako impotence])

- sildenafil pouzivany k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze (vysoky krevni tlak v plicni tepné)

- klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam, midazolam uzivané Usty (k
zmirnéni uzkosti a/nebo problémi se spankem)

Upozornéni a opati‘eni

Onemocnéni jater
Informujte svého 1ékate, pokud mate nebo jste prodélal(a) onemocnéni jater.. U pacientd uzivajicich
ritonavir se vyskytly neobvyklé hodnoty jaternich enzymd, zanét jater a Zloutenka.

Onemocnéni ledvin
Informujte svého lékaie, pokud mate nebo jste prodélal(a) onemocnéni ledvin.

Riziko rozvoje HIV-1 rezistence
Pokud mate nelécenou nebo nekontrolovanou infekci HIV, miize ptipravek Paxlovid vést k tomu, ze
nékteré 1€ky proti HIV nebudou v budoucnu tak dobie fungovat.

Déti a dospivajici
Nepodavejte piipravek Paxlovid détem a dospivajicim mlad$im 18 let, protoZe u déti a dospivajicich
nebyl ptipravek Paxlovid zkouman.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Paxlovid

Existuji dalsi 1éky, které se nemaji uzivat soubézné s ptipravkem Paxlovid. Informujte svého 1ékare
nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé& uzival(a) nebo které mozna
budete uZivat:

- 1éc¢ivé ptipravky pouzivané k 1ébé zhoubnych nadorovych onemocnéni, jako jsou afatinib,
abemaciklib, apatulamid, ceritinib, dasatinib, enkorafenib, fostamatinib, ibrutinib, nilotinib,
vinblastin a vinkristin

- 1éc¢ivé ptipravky pouzivané k fedéni krve (antikoagulancia), jako jsou warfarin, rivaroxaban,
vorapaxar

- 1é¢ivé piipravky pouzivané k 16¢bé kieci, jako jsou divalproex a lamotrigin

- lécivé pripravky pouzivané k ukonceni koufeni, jako je bupropion

- 1é¢ivé piipravky pouzivané k 1é¢bé alergii, jako jsou fexofenadin a loratadin

- lécivé pripravky pouzivané k 1écbé mykotickych (plisiiovych) infekci, jako jsou itrakonazol
a vorikonazol

- 1éc¢ivé ptipravky pouzivané k 1écbé Cushingova syndromu (kdy t€lo vytvari nadbytecné
mnozstvi kortizolu), jako je ketakonazol v tabletach



- 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é¢bé infekce HIV, jako jsou efavirenz, maravirok, raltegravir
a zidovudin

- 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1écbé infekci (napt. antibiotika a pfipravky proti mykobakteriim),
jako jsou atovachon, kyselina fusidovd, klarithromycin, erythromycin, bedachilin, rifabutin,
delamanid a sulfamethoxazol/trimethoprim

- 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1é€bé duSevnich poruch nebo poruch nélady, jako jsou haloperidol,
risperidon a thioridazin

- 1é¢ivé ptipravky pouZivané k 1é¢bé vysokého tlaku v krevnich cévach, které z&sobuji plice, jako
jsou bosentan a riocigvat

- 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1écbé vysokého tlaku (hypertenze), jako jsou amlodipin, diltiazem
a nifedipin

- 1é¢ivé ptipravky pouZivané k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni a Upravé nepravidelného srde¢niho
rytmu, jako je digoxin

- 1é¢ivé pripravky pouzivané k 1écbé virového zanétu jater C, jako je glekaprevir/pibrentasvir

- 1é¢ivé pripravky pouzivané ke sniZeni krevni hladiny cholesterolu, jako jsou atorvastatin,
fluvastatin, pravastatin a rosuvastatin

- 1é¢ivé ptipravky pouzivané k potlaceni imunitniho systému, jako je cyklosporin, takrolimus
a everolimus

- 1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1€¢bé silné bolesti, jako jsou morfin, fentanyl, methadon,
buprenorfin, norbuprenorfin, jiné 1éky podobné morfinu a piroxikam

- 1é¢ivé piipravky pouZivané jako sedativa, hypnotika a pfipravky na spani, jako jsou alprazolam,
buspiron a zolpidem

- steroidy vcetné kortikosteroidii pouzivané k 1écbé zanétu, jako jsou betamethason, budesonid,
ciklesonid, dexamethason, flutikason, prednisolon, methylprednisolon, mometason, prednison
a triamcinolon

- 1é¢ivé ptipravky pouzivané k 1€¢bé astmatu a jinych plicnich obtizi, napf. chronické obstrukéni
plicni nemoci [CHOPN], jako jsou salmeterol a theofylin

- 1é¢ivé piipravky pouzivané k 16¢bé deprese, jako jsou amitriptylin, fluoxetin, imipramin,
nortriptylin, paroxetin, sertralin a desipramin

- 1écivé pripravky pouzivané k 1écbé poruch erekce (také znamé jako impotence), jako jsou
sildenafil a tadalafil

- 1é¢ivé piipravky pouzivané k 16¢bé stitné zlazy, jako je levothyroxin

- kterykoliv z nasledujicich dalsich specifickych 1é¢ivych piipravka:

- antikoncepce obsahujici ethinylestradiol podavana usty nebo ve formée néplasti a pouzivana
jako prevence otéhotnéni
- midazolam podavany injek¢éné (pouziva se k navozeni velmi uvolnéného stavu klidu a
ospalosti béhem lékarského vySetfeni ¢i vykonu nebo k umélému uspani pacienta)

Mnoho 1€kt se miiZe s pfipravkem Paxlovid vzajemné ovliviiovat. Sestavte si seznam svych léku,
ktery ukazete svému lékari a Iékarnikovi. Nezacinejte uzivat novy 1€k, aniz byste o tom
informoval(a) svého 1ékare. Lékatr Vam muze sdélit, zda je bezpecné uzivat ptipravek Paxlovid

s jinymi léky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lIékafem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Neni dostatek informaci vedoucich k ujisténi, Ze uzivani pfipravku Paxlovid v t€hotenstvi je bezpecné.
Jste-li téhotna, pouziti ptipravku Paxlovid se nedoporucuje, pokud Vas klinicky stav tuto 1écbu
nevyzaduje. Doporucuje se, abyste se béhem uzivani piipravku Paxlovid a jako preventivni opatfeni i
po dobu 7 dnil po ukonceni 1€cby zdrzela sexualni aktivity nebo pouzivala G¢innou antikoncepci.
Pokud uzivate hormonalni antikoncepci, doporucuje se navic pouziti kondomu nebo jiné nehormonalni
druhy antikoncepce, protoze ptipravek Paxlovid mlze snizit ucinek Vasi antikoncepce. Vas lékat Vam
doporuci délku pouzivani téchto doplitkovych antikoncepénich opatfeni.



Neexistuji Zadné informace o pouziti piipravku Paxlovid pfi kojeni. Béhem uzivani piipravku
Paxlovid a jako preventivni opatieni i po dobu 7 dnli po ukonéeni 1é¢by nekojte své dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neocekava se vliv piipravku Paxlovid na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Paxlovid obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Paxlovid obsahuje sodik
Kazda z tablet PF-07321332 a ritonaviru obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to
Znamen@, Ze jsou Vv podstaté ,,bez sodiku‘.

3. Jak se pripravek Paxlovid uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého lékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(8), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Paxlovid obsahuje 2 1é¢iva: PF-07321332 a ritonavir. Doporuc¢ena davka je 2 tablety PF-
07321332 (ruzova tableta) s 1 tabletou ritonaviru (bila tableta) uzivané sty dvakrat denné (rano
a vecer).

Doba 1é¢by trva 5 dni. U kazdé davky uZijte vSechny 3 tablety najednou.

Jestlize trpite onemocnénim ledvin, obrat'te se na svého lékare ohledné vhodné davky ptipravku
Paxlovid.

Spolknéte celé tablety. Tablety nezvykejte, nerozlamujte ani nedrt'te. Pfipravek Paxlovid se mtze
uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Paxlovid, nezZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) prili§ velkou davku ptipravku Paxlovid, zavolejte svému Iékati nebo se ihned
dostavte na nejblizs§i nemocni¢ni pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Paxlovid

Pokud vynechate davku piipravku Paxlovid a uplyne mén¢ nez 8 hodin od doby, kdy ji obvykle
uzivate, uZijte ji, jakmile si vzpomenete. Pokud vynechate davku a uplyne vice nez 8 hodin,
vynechejte zapomenutou davku a uzijte dalsi davku v obvyklou dobu. Neuzivejte 2 davky piipravku
Paxlovid soucasné¢.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Paxlovid
| kdyz se budete citit 1épe, neptestavejte uzivat ptipravek Paxlovid bez porady se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10
- zménéné vnimani chuti

- prijem

- zvraceni

- bolest hlavy

HlaSeni nezadoucich Gcinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci Gc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Paxlovid uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo blistru za
»EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Paxlovid obsahuje

- Lé¢ivymi latkami v tomto piipravku jsou PF-07321332 a ritonavirum.
- Jedna riizova potahovana tableta obsahuje PF-07321332 150 mg.
- Jedna bila potahovana tableta obsahuje ritonavirum 100 mg.

- Dalsimi slozkami v tableté PF-07321332 jsou mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktézy
(viz bod 2, ,,Ptipravek Paxlovid obsahuje laktozu*), sodna stl kroskarmeldzy, koloidni bezvody
oxid kiemicity a natrium-stearyl-fumarat (viz bod 2, ,,Ptipravek Paxlovid obsahuje sodik*).
Potahové vrstva tablety obsahuje hyproldzu, oxid titanicity, makrogol a Cerveny oxid zelezity.

- DalSimi sloZzkami v tableté ritonaviru jsou kopovidon, sorbitan-laurat, koloidni bezvody oxid
kiemicity, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, natrium-stearyl-fumarat. Potahova vrstva tablety
obsahuje hypromeldzu, oxid titani¢ity, makrogol, hyprolozu, mastek, koloidni bezvody oxid
kiemicity a polysorbat 80.

Jak pripravek Paxlovid vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety pfipravku Paxlovid jsou k dispozici v krabi¢ce obsahujici 5 blistrti s denni davkou obsazenou
v 1 blistru a s celkem 30 tabletami.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jeden denni blistr obsahuje 4 tablety PF-07321332 (jedna se 150 mg) a 2 tablety ritonaviru (jedna se
100 mg) a udava, které tablety se maji uzivat rano a které vecer (symbol slunce a mésice).

Potahované tablety PF-07321332 150 mg jsou rtizové, ovalné a maji vyrazeny napis ,,PFE* na jedné
strané a ,,3CL* na stran¢ druhé.

Potahované tablety ritonaviru 100 mg jsou bilé aZ témér bilé ve tvaru tobolky s vyrazenym napisem
,,H na jedné strané a ,,R9* na stran¢ druhé.

DrZitel rozhodnuti o registraci

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Némecko

Pfizer Italia S.r.L

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli, Piceno

Italie

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

Irsko

Dal3i informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bouarapus Magyarorszag
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Ko Pfizer Kft

Bbwarapus Tel: + 36 1488 37 00
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)10 406 43 01



Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EA\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espana
Pfizer, S.L.
Tel: + 3491 490 9 900

France
Pfizer
Té:1 +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: + 371670 35 775

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laborat6rios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
Farmacevtske dejavnosti, Lublan

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 07/2022

Tomuto lé¢ivému piipravku bylo ud€leno tzv. podminec¢né schvaleni. Znamena to, Ze informace
0 tomto pripravku budou piibyvat. Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky nejméné jednou za rok
vyhodnoti nové informace o tomto 1é¢ivém piipravku a tato piibalova informace bude podle potieby

aktualizovana.



Naskenujte kod pomoci mobilniho zatizeni a ziskejte ptibalovou informaci v riznych jazycich.

Adresa URL: https://pfi.sr/c190oralrx

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech tiednich jazycich EU/EHP.


https://pfi.sr/c19oralrx
http://www.ema.europa.eu/
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