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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
Paxlovid 150 mg/100 mg comprimidos recubiertos
(Nirmatrelvir/Ritonavir)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, ya que contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.

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

- Este medicamento se le ha recetado unicamente a usted. No se lo entregue a otros. Puede
perjudicarles, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que los suyos.

- Si sufre cualquier efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier
posible efecto adverso no mencionado en este prospecto. Ver seccion 4.

,Qué hay en este prospecto?

(Qué es Paxlovid y para qué se utiliza?

(Qué necesita saber antes de tomar Paxlovid?
(Como tomar Paxlovid?

Posibles efectos adversos

(Como conservar Paxlovid?

Contenido del envase ¢ informacion adicional

AR e

1. - Qué es Paxlovid y para qué se utiliza?

Paxlovid es un medicamento antiviral utilizado para el tratamiento de COVID-19 de leve a moderado.
COVID-19 es causado por un virus. Paxlovid detiene la replicacion del virus en las células y esto detiene
la replicacion del virus en el cuerpo. Esto puede ayudar a su cuerpo a superar la infeccion por el virus,
y puede ayudarle a mejorar mas rapido.

Paxlovid contiene los principios activos nirmatrelvir y ritonavir. Nirmatrelvir es activo frente al virus
que causa COVID-19. Ritonavir prolonga el efecto terapéutico del nirmatrelvir.

Paxlovid se utiliza en adultos de 18 afios de edad y mayores con COVID-19 de leve a moderado.
Soélo se utiliza en pacientes que tienen un alto riesgo de progresion a COVID-19 grave, incluyendo
hospitalizacion o muerte.

Debe consultar con un médico si no se siente mejor o si se siente peor durante el tratamiento con
Paxlovid.

2. ,Qué necesita saber antes de tomar Paxlovid?

No tome Paxlovid

- Si es alérgico a nirmatrelvir, ritonavir o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (enumerados en la seccion 6).

- Si padece enfermedad hepatica o renal graves.

- Si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos. El uso de Paxlovid con estos
medicamentos puede producir efectos adversos graves o poner en riesgo la vida o afectar al
funcionamiento de Paxlovid:

e alfuzosina (utilizada para tratar los sintomas de hiperplasia prostatica)
e petidina, piroxicam, propoxifeno (utilizados para aliviar el dolor)

e ranolazina (utilizada para tratar el dolor de pecho cronico [angina])

e neratinib, venetoclax (utilizados para tratar el cancer)
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e amiodarona, bepridilo, dronedarona, encainida, flecainida, propafenona, quinidina

(utilizados para tratar las afecciones cardiacas y corregir la frecuencia cardiaca irregular

[arritmias])

acido fusidico (utilizado para tratar infecciones bacterianas)

colchicina (utilizada para tratar la gota)

astemizol, terfenadina (utilizados para tratar alergias)

lurasidona (utilizada para tratar la depresion)

pimozida, clozapina, quetiapina (utilizadas para tratar la esquizofrenia, trastorno bipolar,

depresion grave y pensamientos o sensaciones anormales)

dihidroergotamina y ergotamina (utilizados para tratar dolores de cabeza por migrafia)

e crgonovina, metilergonovina (utilizados para detener el sangrado excesivo que puede
producirse después del parto o de un aborto)

e cisaprida (utilizado para aliviar ciertos problemas estomacales)

e lovastatina, simvastatina, lomitapida (utilizadas para reducir el colesterol en sangre)

e avanafilo, vardenafilo (utilizados para tratar la disfuncion eréctil [también conocida como
impotencia])

e sildenafilo (Revatio®) utilizado para tratar la hipertension arterial pulmonar (presion arterial
elevada en la arteria pulmonar)

e clonazepam, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam, midazolam administrado por via
oral (utilizados para aliviar la ansiedad y/o problemas para dormir)

e carbamazepina, fenobarbital, fenitoina (utilizados para prevenir y controlar convulsiones)

e rifampina (utilizada para tratar la tuberculosis)

e Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (un remedio herbal utilizado para la depresion
y la ansiedad)

Advertencias y precauciones
El tratamiento con Paxlovid puede hacer que los medicamentos utilizados para tratar el VIH sean menos
eficaces.

Enfermedad hepatica
Informe a su proveedor de atencion médica si tiene o ha tenido una enfermedad hepéatica. No tome
Paxlovid si padece enfermedad hepatica grave.

Niios y adolescentes
No administrar Paxlovid a nifios y adolescentes menores de 18 afios, ya que Paxlovid no se ha estudiado
en nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Paxlovid

Hay otros medicamentos que no pueden mezclarse con Paxlovid. Informe a su médico o farmacéutico
si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tomar cualquier otro medicamento, incluyendo
medicamentos de venta con receta y medicamentos de venta libre, vitaminas y suplementos herbales.

Por favor informe a su médico si esta tomando anticonceptivos orales ya que puede necesitar tomar
precauciones anticonceptivas adicionales como el uso de preservativos de barrera (ver a continuacion
"Embarazo, lactancia y fertilidad").

En particular, debe informar a su médico o farmacéutico si esta utilizando cualquiera de los siguientes
medicamentos:
e medicamentos utilizados para tratar trastornos de atencion, como derivados de anfetaminas, por
ejemplo, metilfenidato y dexanfetamina
e medicamentos utilizados para tratar el dolor intenso, tales como morfina, fentanilo, metadona,
buprenorfina, norbuprenorfina y otros medicamentos similares a la morfina
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medicamentos utilizados para tratar afecciones cardiacas y corregir frecuencia cardiaca
irregular, como la digoxina
medicamentos utilizados para tratar el cancer, como afatinib, abemaciclib, apalutamida,
ceritinib, dasatinib, nilotinib, vincristina, vinblastina, encorafenib, fostamatinib, ibrutinib e
ivosidenib
medicamentos utilizados para prevenir la coagulacion (anticoagulantes), como warfarina,
apixaban, dabigatran, rivaroxaban y vorapaxar
medicamentos utilizados para tratar las convulsiones, tales como divalproex, lamotrigina y
fenitoina
medicamentos utilizados para tratar las depresiones, como amitriptilina, fluoxetina, imipramina,
nortriptilina, paroxetina, sertralina y desipramina
medicamentos utilizados para tratar alergias, como fexofenadina y loratadina
medicamentos utilizados para tratar infecciones fingicas (antifiingicos), como ketoconazol,
itraconazol y voriconazol
medicamentos  utilizados para tratar infecciones bacterianas  (antibidticos y
antimicobacterianos), tales como rifabutina, eritromicina, atovacuona, bedaquilina, delamanid,
claritromicina y sulfametoxazol/trimetoprima
medicamentos utilizados para tratar la infeccion por el VIH, como amprenavir, atazanavir,
darunavir, fosamprenavir, efavirenz, maraviroc, raltegravir y zidovudina
medicamentos utilizados para tratar trastornos mentales o del estado de animo, como
haloperidol, risperidona y tioridazina
medicamentos utilizados para tratar el asma y otros problemas pulmonares, como la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC), como salmeterol y teofilina
medicamentos utilizados para tratar la presion arterial elevada [hipertension], como amlodipino,
diltiazem y nifedipino
medicamentos utilizados para tratar la presion arterial elevada en los vasos sanguineos que
abastecen a los pulmones [hipertension pulmonar], como bosentan y riociguat
medicamentos utilizados para tratar la infeccion por el virus de la hepatitis C, como
glecaprevir/pibrentasvir
medicamentos utilizados para reducir el colesterol en sangre, tales como atorvastatina,
fluvastatina, pravastatina y rosuvastatina
medicamentos utilizados para suprimir el sistema inmunitario, tales como ciclosporina,
tacrolimus y everolimus
medicamentos utilizados para tratar la disfuncion eréctil (también conocida como impotencia),
como sildenafilo y tadalafilo
medicamentos utilizados como sedantes, hipndticos y agentes inductores del suefio, tales como
alprazolam, buspirona y zolpidem
esteroides incluyendo corticosteroides utilizados para tratar la inflamacion, tales como
budesonida, dexametasona, propionato de fluticasona, prednisolona y triamcinolona
cualquiera de los siguientes medicamentos especificos:
o bupropion (utilizado para dejar de fumar)
o anticonceptivos orales o de parche que contienen etinilestradiol utilizados para prevenir
el embarazo
o midazolam administrado por inyeccion (utilizado para sedacion [un estado de calma
despierto pero muy relajado o somnolencia durante un examen o procedimiento
médico] o anestesia)
o levotiroxina (utilizada para tratar la hipoactividad de la glandula tiroidea
[hipotiroidismo])

Muchos medicamentos interactian con Paxlovid. Mantenga una lista de sus medicamentos para
mostrarle a su médico y farmacéutico. No empiece a tomar un nuevo medicamento sin decirselo a su
médico. Su médico puede decirle si es seguro tomar Paxlovid con otros medicamentos.
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Embarazo, lactancia y fertilidad

No se recomienda el uso de Paxlovid durante el embarazo. No hay informacion suficiente para
asegurar que Paxlovid es seguro para su uso durante el embarazo y se desconoce si Paxlovid
perjudicara a su bebé mientras esta embarazada.

Si estd embarazada, cree que puede estarlo o planea tener un bebé, consulte a su médico. Si puede quedar
embarazada, se recomienda que se abstenga de realizar actividades sexuales o utilice métodos
anticonceptivos de barrera eficaces mientras esté tomando Paxlovid y hasta después de finalizar un ciclo
menstrual completo después de interrumpir el tratamiento con Paxlovid.

Si esta en periodo de lactancia o tiene prevista la lactancia, informe a su médico antes de tomar este
medicamento. No se recomienda la lactancia durante el tratamiento y durante los 7 dias siguientes a la
ultima dosis de Paxlovid. Esto se debe a que no se sabe si Paxlovid pasa a la leche materna y se pasa al
bebé.

Conduccion y uso de maquinas
Paxlovid no se ha estudiado especificamente por sus posibles efectos sobre la capacidad para conducir
un vehiculo u operar maquinaria.

Paxlovid contiene lactosa (un tipo de azicar)
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azicares, consulte con ¢l antes de
tomar este medicamento.

Informacion sobre el contenido de sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, esto es, esencialmente "exento
de sodio".

3. .Coémo tomar Paxlovid?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Si padece una enfermedad renal, por favor consulte a su médico o farmacéutico para una dosis adecuada
de Paxlovid. Si padece una enfermedad renal moderada necesitara una dosis menor de Paxlovid. Si
padece una enfermedad renal grave, no debe tomar Paxlovid.

Paxlovid consta de 2 medicamentos: nirmatrelvir y ritonavir. La dosis recomendada es de 2 comprimidos
de nirmatrelvir con 1 comprimido de ritonavir por via oral dos veces al dia (por la mafiana y por la
noche). El blister para cada dia de tratamiento se divide en dos secciones de colores diferentes para
indicar qué comprimidos deben tomarse en qué momento del dia — un lado para la dosis de la mafiana
(AM) y el otro lado para la dosis de la noche (PM).

Un ciclo de tratamiento dura 5 dias. Para cada dosis, tome los 3 comprimidos al mismo tiempo.

Trague los comprimidos enteros. No mastique, rompa o triture los comprimidos. Paxlovid puede tomarse
con o sin las comidas.

Uso en niiios y adolescentes
Paxlovid no se utiliza para el tratamiento de nifios y adolescentes (menores de 18 afios).

Si toma mas Paxlovid del que se debe
Si toma demasiado Paxlovid, llame a su proveedor de atencion médica o vaya a la sala de urgencias del
hospital mas cercana inmediatamente.
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Si olvidé tomar Paxlovid
Si olvidd tomar una dosis de Paxlovid, tomela en cuanto se acuerde. Si han transcurrido mas de 8 horas
desde la dosis olvidada, no tome la dosis olvidada y continiie tomandolo como antes.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si se siente mejor
Incluso si se siente mejor, no deje de tomar Paxlovid sin hablar con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Como todo medicamento, este puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
No muchas personas han tomado Paxlovid. Pueden producirse efectos adversos graves ¢ inesperados.
Paxlovid sigue siendo objeto de estudio, por lo que es posible que en este momento no se conozcan todos
los riesgos.

Frecuentes: puede afectar hasta 1 de cada 10 personas
e Diarrea
e  Vomitos
e Sentido de gusto alterado

Informes de efectos adversos

Si sufre cualquier efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier posible
efecto adverso no mencionado en este prospecto. También puede informar directamente de los efectos
secundarios a través del sistema nacional de informes. Al informar de los efectos adversos puede ayudar
a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. . Como conservar 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 el envase o en el blister
después de "EXP". La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Conservar a temperaturas menores de 25°C.
No refrigerar ni congelar.

No tirar los medicamentos por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse
de los medicamentos que no utiliza. Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Paxlovid

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

- Cada comprimido recubierto de color rosado de nirmatrelvir contiene 150 mg de
nirmatrelvir.
- Cada comprimido recubierto de color blanco contiene 100 mg de ritonavir.

- Los deméas componentes de nirmatrelvir son celulosa microcristalina, lactosa monohidrato (ver
seccion 2, "Paxlovid contiene lactosa"), croscarmelosa sodica, dioxido de silicio coloidal y
estearil fumarato sodico. El recubrimiento contiene hipromelosa, dioxido de titanio, macrogol y
oxido de hierro rojo.

- Los demas componentes de ritonavir son copovidona, laurato de sorbitan, silice coloidal anhidra,
hidrogenofosfato de calcio anhidro y estearil fumarato sodico. El recubrimiento contiene
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hipromelosa, dioxido de titanio, macrogol, hidroxipropilcelulosa, talco, silice coloidal anhidra y
polisorbato 80.

Aspecto del producto y contenido del envase
Los comprimidos de Paxlovid estan disponibles en 5 blisteres, cada uno con la dosis diaria, con un total

de 30 comprimidos envasados en una caja.

Cada blister contiene 4 comprimidos de nirmatrelvir (150 mg cada uno) y 2 comprimidos de ritonavir
(100 mg cada uno) ¢ indica qué comprimidos deben tomarse por la mafiana y por la noche.

Los comprimidos recubiertos de 150 mg de nirmatrelvir son de color rosado, ovalados y llevan marcado
"PFE" en una cara y "3CL" en la otra.

Los comprimidos recubiertos de 100 mg de ritonavir son de color blanco a blanquecino, con forma de
capsula y marcados con "H" en una cara y "R9" en la otra.

Documento de referencia utilizado para la actualizacion: PX 4_0 23Feb2022

No repita el tratamiento sin consultar antes con su médico.
No recomiende este medicamento a otra persona.
Mantenga fuera del alcance de los nifios.
No utilice después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

Para mas informacion acerca de Paxlovid 150 mg/100 mg comprimidos recubiertos, se puede
contactar con el Departamento Médico de Pfizer Chile S.A., teléfono: 2-22412035.
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