Prospecto: informacion para el paciente
Paxlovid 150 mg + 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula
nirmatrelvir + ritonavir

vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccidn de nueva
informaciéon sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera
usted tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre cémo comunicar estos
efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Paxlovid y para qué se utiliza

Paxlovid contiene dos principios activos: nirmatrelvir y ritonavir en dos comprimidos
diferentes. Paxlovid es un medicamento antiviral que se utiliza para tratar adultos con
COVID-19 que no requieren un aporte de oxigeno suplementario y que tienen un riesgo elevado
de progresar a enfermedad grave.

La COVID-19 es causada por un virus llamado coronavirus. Paxlovid interrumpe la
multiplicacion del virus en las células y esto interrumpe la multiplicacion del virus en el cuerpo.
Esto puede ayudar a su cuerpo a superar la infeccion por el virus y puede evitar que desarrolle
una enfermedad grave.

Si sus sintomas empeoran 0 no mejoran después de 5 dias, consulte a un médico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Paxlovid

No tome Paxlovid

- si es alérgico a nirmatrelvir, ritonavir o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6);

- si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos. Tomar Paxlovid con estos
medicamentos puede causar efectos adversos graves o potencialmente mortales o afectar
al funcionamiento de Paxlovid:

- Alfuzosina (utilizada para tratar los sintomas del aumento del tamafio de la
prostata).
- Ranolazina (utilizada para tratar el dolor de pecho crénico [angina de pecho]).



- Dronedarona, propafenona, quinidina (utilizados para tratar enfermedades del
corazén y corregir latidos cardiacos irregulares).

- Rifampicina, rifapentina (utilizados para tratar infecciones bacterianas).

- Apalutamida, enzalutamida, neratinib, venetoclax (utilizados para tratar el cancer).

- Carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, primidona (utilizados para prevenir y
controlar las convulsiones).

- Colchicina (utilizada para tratar la gota).

- Terfenadina (utilizada para tratar alergias).

- Cariprazina y lurasidona (utilizadas para tratar la esquizofrenia).

- Pimozida, quetiapina (utilizadas para tratar la esquizofrenia, el trastorno bipolar, la
depresion grave y los pensamientos o sentimientos anémalos).

- Silodosina (utilizada para tratar el agrandamiento de la préstata).

- Eplerenona e ivabradina (utilizadas para tratar problemas del corazén y/o de los
vasos sanguineos).

- Dihidroergotamina y ergotamina (utilizadas para tratar las migrafias).

- Ergonovina y metilergonovina (utilizadas para detener el sangrado excesivo que
puede producirse después del parto o un aborto).

- Cisaprida (utilizada para aliviar ciertos problemas de estomago).

- Hierba de san Juan (Hypericum perforatum) (un remedio a base de hierbas que se
utiliza para la depresion y la ansiedad).

- Voclosporina (utilizada para tratar trastornos inmunoldgicos).

- Lovastatina, simvastatina, lomitapida (utilizadas para reducir el colesterol en
sangre).

- Eletriptan (utilizado para tratar las migrafias).

- Lumacaftor/ivacaftor (utilizado para tratar la fibrosis quistica).

- Finerenona (utilizada para tratar la enfermedad renal crénica relacionada con la
diabetes de tipo 2).

- Naloxegol (utilizado para tratar el estrefiimiento inducido por opioides).

- Avanafilo, vardenafilo (utilizados para tratar la disfuncion eréctil [también conocida
como impotencia]).

- Sildenafilo, tadalafilo (utilizados para tratar la disfuncién eréctil [también conocida
como impotencia] o la hipertension arterial pulmonar [presion arterial alta en la
arteria pulmonarl]).

- Clorazepato, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam, midazolam por via oral
(utilizados para aliviar la ansiedad y/o los problemas para dormir).

- Tolvaptan (utilizado para tratar la hiponatremia [niveles bajos de sodio en la
sangre]).

Advertencias y precauciones

Reacciones alérgicas

Las reacciones alérgicas, incluidas las reacciones alérgicas graves (conocidas como
“anafilaxia”) y las reacciones cutaneas graves (conocidas como “necrolisis epidérmica toxica” y
“sindrome de Stevens-Johnson™), pueden ocurrir en personas que toman Paxlovid, incluso
después de una sola dosis. Deje de tomar Paxlovid y llame a su médico inmediatamente si tiene
alguno de los siguientes sintomas de una reaccion alérgica:

dificultad para tragar o respirar;
hinchazén de la lengua, la boca y la cara;
opresion en la garganta;

ronquera;

picor;

erupcion cutanea;

piel enrojecida y dolorida;

ampollas y descamacién de la piel;
ampollas o llagas en la boca o los labios.



Enfermedad hepética
Informe a su médico si tiene o ha tenido una enfermedad del hepética. Se han producido
anomalias de las enzimas hepaticas, hepatitis e ictericia en pacientes que reciben ritonavir.

Enfermedad renal
Informe a su médico si tiene o ha tenido una enfermedad renal.

Tension arterial alta

Informe a su médico si tiene tension arterial alta. Es posible que su médico necesite comprobar
su tensidn arterial antes de tomar Paxlovid y mientras esté tomando este medicamento. Se han
notificado casos de tensién arterial alta en personas que toman Paxlovid, sobre todo en personas
de edad avanzada.

Riesgo de desarrollo de resistencia al VIH-1
Si tiene una infeccion por VIH no tratada o no controlada, Paxlovid puede provocar que algunos
medicamentos para el VIH no funcionen tan bien en el futuro.

Nifios y adolescentes
No administre Paxlovid a nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad porque Paxlovid no
se ha estudiado en nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Paxlovid

Hay otros medicamentos que es posible que no puedan ser tomados junto con Paxlovid. Informe
a su(s) médico(s) o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento:

- Medicamentos utilizados para tratar el cancer, como afatinib, abemaciclib, ceritinib,
dasatinib, encorafenib, fostamatinib, ibrutinib, ivosidenib, nilotinib, vinblastina y
vincristina.

- Medicamentos utilizados para diluir la sangre (anticoagulantes), como warfarina,
rivaroxaban, dabigatran y apixaban.

- Medicamentos utilizados para tratar las convulsiones, como divalproex, lamotrigina y
clonazepam.

- Medicamentos utilizados para dejar de fumar, como bupropion.

- Medicamentos utilizados para tratar alergias, como fexofenadina y loratadina.

- Medicamentos utilizados para tratar infecciones fungicas (antifngicos), como itraconazol
y voriconazol

- Medicamentos utilizados para tratar el sindrome de Cushing (cuando el cuerpo produce
un exceso de cortisol) como los comprimidos de ketoconazol.

- Medicamentos utilizados para tratar la infeccion por VIH, como efavirenz, maraviroc,
raltegravir, zidovudina y bictegravir/emtricitabina/tenofovir.

- Medicamentos utilizados para tratar infecciones (por ejemplo, antibidticos y
antimicobacterianos), como atovacuona, claritromicina, eritromicina, acido fusidico (por
via oral o administrados por via intravenosa), bedaquilina, rifabutina, delamanid y
sulfametoxazol/trimetoprima.

- Medicamentos utilizados para tratar la esquizofrenia y los pensamientos o sentimientos
anémalos, como clozapina.

- Medicamentos utilizados para tratar trastornos mentales o del estado de &nimo, como
haloperidol, risperidona y tioridazina.

- Medicamentos utilizados para tratar la tension arterial alta en los vasos sanguineos que
irrigan los pulmones, como bosentéan y riociguat.

- Medicamentos utilizados para tratar la tension arterial alta (hipertension), como
amlodipino, diltiazem, felodipino, lercanidipino, nicardipino, nifedipino y verapamilo.



- Medicamentos utilizados para tratar problemas del corazén y/o de los vasos sanguineos,
como aliskiren, ticagrelor, cilostazol y clopidogrel.

- Medicamentos utilizados para tratar enfermedades del corazén y corregir los latidos
cardiacos irregulares, como digoxina, amiodarona, flecainida y disopiramida.

- Medicamentos para tratar la fibrosis quistica, como ivacaftor,
elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor y tezacaftor/ivacaftor.

- Medicamentos utilizados para tratar la diabetes, como saxagliptina.

- Medicamentos utilizados para tratar la infeccién por el virus de la hepatitis C, como
glecaprevir/pibrentasvir y sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir.

- Medicamentos utilizados para reducir el colesterol en sangre, como atorvastatina,
fluvastatina, pravastatina y rosuvastatina.

- Medicamentos utilizados para tratar las migrafias, como rimegepant.

- Medicamentos utilizados para tratar la incontinencia urinaria, como darifenacina y
solifenacina.

- Medicamentos utilizados para tratar problemas de salud mental, como aripiprazol y
brexpiprazol.

- Medicamentos utilizados para deprimir su sistema inmunitario, como ciclosporina,
everélimus, sirélimus y tacrélimus.

- Medicamentos utilizados para tratar trastornos autoinmunes, incluida la artritis
reumatoide, la artritis psoriasica o la colitis ulcerosa, como tofacitinib y upadacitinib.

- Medicamentos utilizados para tratar el dolor intenso, como morfina, fentanilo, oxicodona,
metadona, buprenorfina, otros medicamentos similares a la morfina, petidina y piroxicam.

- Medicamentos utilizados como sedantes, somniferos e inductores del suefio como
alprazolam, buspirona y zolpidem.

- Medicamentos utilizados para tratar el trastorno por déficit de atencion o un trastorno del
suefio llamado narcolepsia, como las anfetaminas.

- Esteroides, incluidos los corticosteroides utilizados para tratar la inflamacién, como
budesonida, dexametasona, fluticasona, prednisolona y triamcinolona.

- Medicamentos utilizados para tratar el asma y otros problemas relacionados con los
pulmones, como la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), como salmeterol y
teofilina.

- Medicamentos utilizados para tratar la depresion, como amitriptilina, fluoxetina,
imipramina, nortriptilina, paroxetina y sertralina.

- Medicamentos utilizados como tratamiento sustitutivo con hormona tiroidea, como
levotiroxina.

- Medicamentos utilizados para tratar el agrandamiento de la préstata, como tamsulosina.

- Alguno de los siguientes otros medicamentos especificos:

- Anticonceptivo oral o parche anticonceptivo con etinilestradiol utilizados para prevenir el
embarazo.

- Midazolam administrado mediante inyeccion (utilizado para la sedacion [un estado
despierto pero muy relajado de calma o somnolencia durante un examen u operacién
médica] o anestesia).

Muchos medicamentos interaccionan con Paxlovid. Lleve una lista de sus medicamentos para
mostrarsela a su(s) médico(s) y farmacéutico. No empiece a tomar un nuevo medicamento sin
antes consultar con su(s) médico(s). Su(s) médico(s) puede(n) decirle si es seguro tomar
Paxlovid con otros medicamentos.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

No hay suficiente informacion para garantizar que el uso de Paxlovid sea seguro durante el
embarazo. Si estd embarazada no se recomienda que use Paxlovid a menos que su situacién
clinica requiera este tratamiento. Se recomienda que se abstenga de la actividad sexual o utilice



un método anticonceptivo mientras toma Paxlovid y, como precaucién, hasta 7 dias después de
completar el tratamiento con Paxlovid. Si estd tomando anticonceptivos orales, dado que
Paxlovid puede reducir la efectividad de este medicamento, se recomienda el uso de
preservativo u otro método anticonceptivo no hormonal. Su médico le informara de la duracion
de este ajuste en las medidas anticonceptivas.

No hay informacion sobre el uso de Paxlovid durante la lactancia. No debe amamantar a su bebé
mientras toma Paxlovid y como precaucion, hasta 7 dias después de completar el tratamiento
con Paxlovid.

Conduccidn y uso de maquinas
Se espera que Paxlovid no tenga influencia sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Paxlovid contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azUcares, consulte con él antes
de tomar este medicamento.

Paxlovid contiene sodio
Los comprimidos de nirmatrelvir y ritonavir contienen cada uno menos de 1 mmol de sodio
(23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Paxlovid

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Paxlovid consta de 2 medicamentos: nirmatrelvir y ritonavir. La dosis recomendada es de
2 comprimidos de nirmatrelvir (comprimido de color rosa) con 1 comprimido de ritonavir
(comprimido de color blanco) por via oral dos veces al dia (por la mafiana y por la noche).

El tratamiento dura 5 dias. Para cada dosis, tome los 3 comprimidos juntos al mismo tiempo.

Si tiene una enfermedad renal, consulte a su profesional sanitario para conocer la dosis
adecuada de Paxlovid.

Trague los comprimidos enteros. No mastique, rompa ni triture los comprimidos. Paxlovid se
puede tomar con o sin alimentos.

Si toma mas Paxlovid del que debe
Si toma demasiado Paxlovid, llame a su profesional sanitario o acuda al servicio de urgencias
del hospital més cercano inmediatamente.

Si olvid6 tomar Paxlovid

Si olvida de tomar una dosis de Paxlovid y est& dentro de las 8 horas siguientes a la hora
habitual de toma, tdmela en cuanto se acuerde. Si olvida tomar una dosis y han pasado méas de 8
horas, omita la dosis olvidada y tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome 2 dosis de
Paxlovid al mismo tiempo.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Paxlovid
Incluso si se siente mejor, no deje de tomar Paxlovid sin consultar a su médico.



Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmaceéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
- Diarrea

- Vomitos

- NAuseas

- Gusto alterado (como sabor metalico, amargo)

- Dolor de cabeza

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- Reacciones alérgicas

- Tension arterial alta

- Dolor abdominal

- Dolor muscular

- Erupcidn cutanea (también notificado como parte de la reaccion alérgica)

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas

- Reaccion alérgica grave conocida como “anafilaxia” (como hinchazén de la lengua, la
bocay la cara, dificultad para tragar o respirar, opresién en la garganta o ronquera)

- Reacciones cutaneas graves conocidas como “necrolisis epidérmica toxica” y “sindrome
de Stevens-Johnson” (como piel enrojecida y dolorida, ampollas y descamacion de la
piel, ampollas o llagas en la boca o los labios)

- Malestar

- Picor (también notificado como parte de la reaccion alérgica)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Paxlovid
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja o el blister
después de “EXP”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico

cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.


http://www.notificaram.es/

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Paxlovid

- Los principios activos de este medicamento son nirmatrelvir y ritonavir.

- Cada comprimido recubierto con pelicula de color rosa de nirmatrelvir contiene
150 mg de nirmatrelvir.

- Cada comprimido recubierto con pelicula de color blanco de ritonavir contiene
100 mg de ritonavir.

- Los deméas componentes del comprimido de nirmatrelvir son celulosa microcristalina,
lactosa monohidrato (ver seccion 2 “Paxlovid contiene lactosa”), croscarmelosa de sodio,
diéxido de silicio coloidal y estearil fumarato de sodio (ver seccion 2 “Paxlovid contiene
sodio”). El recubrimiento contiene hidroxipropilmetilcelulosa, didxido de titanio,
macrogol/polietilenglicol y 6xido de hierro rojo.

- Los deméas componentes del comprimido de ritonavir son copovidona, laurato de sorbitén,
silice coloidal anhidra, hidrogeno fosfato de calcio y estearil fumarato de sodio. El
recubrimiento contiene hipromelosa, diéxido de titanio, macrogol/polietilenglicol,
hidroxipropilcelulosa, talco, silice coloidal anhidra y polisorbato 80.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos recubiertos con pelicula de Paxlovid se presentan en 5 blisteres para una dosis
diaria con un total de 30 comprimidos acondicionados en una caja de carton.

Cada blister diario contiene 4 comprimidos de nirmatrelvir (150 mg cada uno) y 2 comprimidos
de ritonavir (100 mg cada uno) e indica qué comprimidos deben tomarse por la mafiana y por la
noche (con simbolos del sol y la luna).

Los comprimidos recubiertos con pelicula de nirmatrelvir 150 mg son de color rosa, de forma
ovalada y tienen grabado “PFE” en una cara 'y “3CL” en la otra.

Los comprimidos recubiertos con pelicula de ritonavir 100 mg son de color blanco a
blanquecino, con forma de capsula y tienen grabado “H” en una cara y “R9” en la otra.

Titular de la autorizacidon de comercializaciéon

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Bélgica

Responsable de la fabricacién

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Alemania

Pfizer Italia S.r.L

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno

Italia

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacion de comercializacion:

Espafia



Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 09/2024.

Escanee el codigo con un dispositivo movil para obtener el prospecto en diferentes idiomas.

URL: https://pfi.sr/c19oralrx

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.

En la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos puede encontrarse este prospecto en
todas las lenguas de la Unién Europea/Espacio Econémico Europeo.


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

