Bipacksedel: Information till patienten

Paxlovid 150 mg + 100 mg filmdragerade tabletter
nirmatrelvir + ritonavir

W Detta likemedel ar foremdl for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Paxlovid dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Paxlovid

Hur du tar Paxlovid

Eventuella biverkningar

Hur Paxlovid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk =

1. Vad Paxlovid ar och vad det anvinds for

Paxlovid innehaller tva aktiva substanser, nirmatrelvir och ritonavir, i tva olika tabletter. Paxlovid &r
ett virushammande lakemedel som anvénds for att behandla vuxna med covid-19 som inte behover
syrgasbehandling och har 6kad risk att utveckla svar sjukdom.

Covid-19 orsakas av ett virus som kallas coronavirus. Paxlovid hindrar viruset fran att foroka sig i
cellerna, vilket hindrar viruset fran att foroka sig i kroppen. Detta kan hjilpa din kropp att f4 bukt med
virusinfektionen och kan forhindra att du utvecklar svar sjukdom.

Om dina symtom forvérras eller inte forbattras efter 5 dagar ska du tala med lékare.

2. Vad du behover veta innan du tar Paxlovid

Ta inte Paxlovid:
- om du dr allergisk mot nirmatrelvir, ritonavir eller ndgot annat innehéllsémne i Paxlovid (anges
1 avsnitt 6).
- om du tar nagot av foljande lakemedel. Om du tar Paxlovid med dessa ldkemedel kan det orsaka
allvarliga eller livshotande biverkningar eller paverka hur Paxlovid verkar:
- Alfuzosin (anvénds for att behandla symtom pa forstorad prostata)
- Ranolazin (anvinds for att behandla kronisk brostsmaérta [kérlkramp])
- Dronedaron, propafenon, kinidin (anvédnds for att behandla hjéartsjukdomar och korrigering
av oregelbundna hjértslag)
- Rifampicin, rifapentin (anvinds for att behandla bakterieinfektioner)
- Apalutamid, enzalutamid, neratinib, venetoklax (anvinds for att behandla cancer)
- Karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon (anvénds for att férhindra och kontrollera
epileptiska kramper)
- Kolkicin (anvénds for att behandla gikt)
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- Terfenadin (anvinds for att behandla allergier)

- Kariprazin och lurasidon (anvinds for att behandla schizofreni)

- Pimozid, kvetiapin (anvinds for att behandla schizofreni, bipolér sjukdom, svér
depression och onormala tankar eller kinslor)

- Silodosin (anvinds for att behandla prostataforstoring)

- Eplerenon och ivabradin (anvénds for att behandla hjart-karlsjukdom)

- Dihydroergotamin och ergotamin (anvinds for att behandla migréananfall)

- Ergonovin och metylergonovin (anvénds for att stoppa kraftiga blodningar som kan uppsté
efter forlossning eller abort)

- Cisaprid (anvénds for att lindra vissa magproblem)

- Johannesort (Hypericum perforatum) (ett traditionellt vixtbaserat lakemedel som anvinds
mot latt nedstdmdhet och lindrig oro)

- Voklosporin (anvénds for att behandla immunsjukdomar)

- Lovastatin, simvastatin, lomitapid (anvinds for att sdnka kolesterolet i blodet)

- Eletriptan (anvinds for att behandla migrananfall)

- Lumakaftor/ivakaftor (anvinds vid cystisk fibros)

- Finerenon (anvinds for att behandla kronisk njursjukdom kopplad till typ 2-diabetes)

- Naloxegol (anvénds for att behandla forstoppning orsakad av opioider)

- Avanafil, vardenafil (anvéinds for att behandla erektionsproblem [ocksa kdnt som
impotens])

- Sildenafil, tadalafil (anvinds for att behandla erektionsproblem [ocksa kidnt som impotens]
eller pulmonell arteriell hypertoni [hdgt blodtryck i lungartéren])

- Klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam, midazolam som tas genom
munnen (anvands for att lindra dngest och/eller somnsvéarigheter)

- Tolvaptan anvénds for att behandla hyponatremi (laga halter av natrium i blodet)

Varningar och forsiktighet

Allergiska reaktioner

Allergiska reaktoner, inklusive svara allergiska reaktioner (sa kallad anafylaxi) och allvarliga
hudreaktioner (sé kallad toxisk epidermal nekrolys och Stevens-Johnsons syndrom), kan féorekomma
hos personer som tar Paxlovid, dven efter bara 1 dos. Sluta ta Paxlovid och kontakta ldkaren
omedelbart om du far ndgot av foljande symtom pa en allergisk reaktion.

- svart att svélja eller andningssvarigheter

- svullnad i tunga, mun och ansikte

- tranghetskénsla i halsen

- heshet

- klada

- hudutslag

- rod och smértande hud

- blasor och flagnande hud

- blasor eller sér i mun eller pa lappar

Leversjukdom
Tala om for ldkare om du har eller har haft en leversjukdom. Avvikande leverenzymvirden, hepatit
och gulsot har forekommit hos patienter som tagit ritonavir.

Njursjukdom
Tala om for lakare om du har eller har haft en njursjukdom.

Hogt blodtryck

Tala om for din ldkare om du har hogt blodtryck. Lékaren kan behdva kontrollera ditt blodtryck innan
du tar Paxlovid och medan du tar det. Det har férekommit rapporter om hogt blodtryck hos personer
som tar Paxlovid, sérskilt hos dldre personer.



Risk for utveckling av humant immunbristvirus typ 1 (hiv-1) resistens
Om du har hiv-infektion som dr obehandlad eller som inte dr under kontroll, kan Paxlovid leda till att
vissa hiv-lakemedel inte fungerar lika bra i framtiden.

Barn och ungdomar
Ge inte Paxlovid till barn och ungdomar under 18 ér eftersom Paxlovid inte har studerats pa barn och
ungdomar.

Andra likemedel och Paxlovid
Det finns andra ldkemedel som inte ska tas tillsammans med Paxlovid. Tala om for ldkare eller
apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lidkemedel:

- lakemedel som anvinds for att behandla cancer, till exempel afatinib, abemaciklib, ceritinib,
dasatinib, enkorafenib, fostamatinib, ibrutinib, ivosidenib, nilotinib, vinblastin och vinkristin

- lakemedel som anvinds for att fortunna blodet (antikoagulantia), till exempel warfarin,
rivaroxaban, dabigatran och apixaban

- lakemedel som anvénds for att behandla kramper, till exempel divalproex, lamotrigin och
klonazepam

- lakemedel som anvinds for rokavvénjning, till exempel bupropion

- lakemedel som anvénds for att behandla allergier, till exempel fexofenadin och loratadin

- lakemedel som anvénds for att behandla svampinfektioner (antimykotika), till exempel
itrakonazol och vorikonazol

- lakemedel som anvinds for att behandla Cushings syndrom — nér kroppen producerar ett
overskott av kortisol — till exempel ketokonazoltabletter

- lakemedel som anvinds for att behandla hiv-infektion, till exempel efavirenz, maravirok,
raltegravir, zidovudin och biktegravir/emtricitabin/tenofovir

- lakemedel som anvénds for att behandla infektioner (som antibiotika och antimykobakteriella
medel), till exempel atovakon, klaritromycin, erytromycin, fusidinsyra (som tas genom munnen
eller ges intravendst), bedakilin, rifabutin, delamanid och sulfametoxazol/trimetoprim

- lakemedel som anviands for att behandla schizofreni och onormala tankar eller kénslor, till
exempel klozapin

- lakemedel som anvinds for att behandla psykiska stérningar eller humdrsvangningar (storningar
med fordndringar i stimningsldget), till exempel haloperidol, risperidon och tioridazin

- lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck i blodkérlen som forsorjer lungorna, till
exempel bosentan och riociguat

- lakemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck (hypertoni), till exempel amlodipin,
diltiazem, felodipin, lerkanidipin, nikardipin, nifedipin och verapamil

- lakemedel som anvinds for att behandla hjért- och/eller kirlsjukdom, till exempel aliskiren,
tikagrelor, cilostazol och klopidogrel

- lakemedel som anvinds for att behandla hjartsjukdomar och korrigera oregelbundna hjartslag,
till exempel digoxin, amiodaron, flekainid och disopyramid

- lakemedel som anvinds for att behandla cystisk fibros, till exempel ivakaftor,
elexakaftor/tezakaftor/ivakaftor och tezakaftor/ivakaftor

- lakemedel som anvénds for att behandla diabetes, till exempel saxagliptin

- lakemedel som anvinds for att behandla infektioner med hepatit C-virus, till exempel
glekaprevir/pibrentasvir och sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

- lakemedel som anvinds for att sdnka kolesterolet i blodet, till exempel atorvastatin, fluvastatin,
pravastatin och rosuvastatin

- lakemedel som anvinds for att behandla migrananfall, till exempel rimegepant

- lakemedel som anvénds for att behandla urininkontinens, till exempel darifenacin och
solifenacin

- lakemedel som anvinds for att behandla problem med psykisk hilsa, till exempel aripiprazol
och brexpiprazol

- lakemedel som anvénds for att himma immunsystemet, till exempel ciklosporin, everolimus,
sirolimus och takrolimus

- lakemedel som anvinds for att behandla autoimmuna sjukdomar, diribland reumatoid artrit,
psoriasisartrit och ulcerds kolit, till exempel tofacitinib och upadacitinib
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- likemedel som anvinds for att behandla svar smarta, till exempel morfin, fentanyl, oxikodon,
metadon, buprenorfin, andra morfinliknande lakemedel, petidin och piroxikam

- lakemedel som anvénds som lugnande medel och sémnmedel, till exempel alprazolam, buspiron
och zolpidem

- lakemedel som anvinds for att behandla uppmirksamhetsstorning eller en sémnstorning som
kallas narkolepsi, till exempel amfetamin

- steroider (inklusive kortikosteroider) som anvénds for att behandla inflammation, till exempel
budesonid, dexametason, flutikason, prednisolon och triamcinolon

- lakemedel som anvinds for att behandla astma och andra lungrelaterade problem som KOL
(kroniskt obstruktiv lungsjukdom), till exempel salmeterol och teofyllin

- lakemedel som anvénds for att behandla depression, till exempel amitriptylin, fluoxetin,
imipramin, nortriptylin, paroxetin och sertralin

- lakemedel som anvinds som ersittning for skdldkdrtelhormoner (tyreoideahormoner), till
exempel levotyroxin

- likemedel som anvinds for att behandla prostataforstoring, till exempel tamsulosin

- nagot av foljande specifika ldkemedel:

- preventivmedel (oralt eller plaster) med etinylestradiol som anvénds for att forhindra
graviditet
- midazolam givet som injektion (anvéinds for sedering [ett vaket men mycket avslappnat
tillstand av lugn eller dasighet vid undersdkningar eller ingrepp] eller narkos)

Manga likemedel interagerar med Paxlovid. Ha en lista 6ver dina likemedel som du kan visa for
likare och apotekspersonal. Borja inte ta ett nytt likemedel utan att berdtta det for din(a) ldkare.
Din(a) lakare kan berédtta for dig om det &r sikert att ta Paxlovid tillsammans med andra ldkemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvander detta lakemedel.

Det finns inte tillrickligt med information for att vara sdker pé att Paxlovid ar sékert att anvinda vid
graviditet. Om du &r gravid rekommenderas det inte att du anvénder Paxlovid om inte ditt tillstdnd
kréver denna behandling. Det &r rekommenderat att du avstér frén sexuell aktivitet eller anvénder
preventivmedel medan du tar Paxlovid och i 7 dagar efter fullfoljd behandling, som en
forsiktighetsatgidrd. Om du tar ett hormonellt preventivmedel rekommenderas att du anvédnder kondom
eller annan icke-hormonell preventivmetod eftersom Paxlovid kan minska effekten av det hormonella
preventivldkemedlet. Din ldkare kommer att ge dig rdd om hur lénge den hir nddvéndiga justeringen
av dina preventivmedel ska paga.

En liten méngd av Paxlovid passerar dver till brostmjolk. Du ska inte amma ditt barn medan du tar
Paxlovid och i 48 timmar efter fullfoljd behandling, som en forsiktighetsatgérd.

Korformaga och anvindning av maskiner
Paxlovid forvéntas inte ha ndgon effekt pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Paxlovid innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Paxlovid innehéller natrium
Nirmatrelvir- och ritonavirtabletterna innehdller var for sig mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. dr ndst intill ’natriumfritt”.

3. Hur du tar Paxlovid

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.



Paxlovid bestar av tva ldkemedel: nirmatrelvir och ritonavir. Den rekommenderade dosen &r 2 tabletter
nirmatrelvir (rosa tablett) med 1 tablett ritonavir (vit tablett) som tas genom munnen tva génger
dagligen (pa morgonen och pa kvéllen).

En behandlingsomgang pagér i 5 dagar. Ta alla 3 tabletterna samtidigt vid varje dos.
Om du har en njursjukdom, tala med din ldkare for en 1dmplig dos av Paxlovid.

Svilj tabletterna hela. Tabletterna ska inte tuggas, delas eller krossas. Paxlovid kan tas med eller utan
mat.

Om du har tagit for stor méingd av Paxlovid
Om du har tagit for mycket Paxlovid ska du genast kontakta ldkare eller ta dig till nirmaste
akutmottagning.

Om du har glomt att ta Paxlovid

Om du missar en dos av Paxlovid inom 8 timmar efter det att den vanligtvis tas, ta den sa snart du
kommer ihég det. Om du missar en dos med mer &n 8 timmar, hoppa &ver den missade dosen och ta
nédsta dos vid din vanliga tidpunkt. Ta inte 2 doser av Paxlovid samtidigt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Paxlovid
Sluta inte ta Paxlovid utan att prata med ldkare &ven om du kédnner dig béttre.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

- Diarré

- Krékningar

- Illaméende

- Forandrat smaksinne (till exempel metallisk, bitter smak)
- Huvudvark

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:
- Allergiska reaktioner

- Hogt blodtryck

- Buksmérta

- Muskelsmairta

- Hudutslag (dven rapporterad som del av allergisk reaktion)

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer:

- Allvarlig allergisk reaktion, sa kallad anafylaxi (till exempel svullnad i tunga, mun och ansikte,
svart att svélja eller andningssvarigheter, tranghetskénsla i halsen eller heshet)

- Allvarliga hudreaktioner, sa kallad toxisk epidermal nekrolys och Stevens-Johnsons syndrom
(till exempel r6d och smirtande hud, blasor och flagnande hud, blasor eller sar i mun eller pa
lappar)

- Allmén sjukdomskénsla

- Klé&da (aven rapporterad som del av allergisk reaktion)



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Paxlovid ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen eller blisterkartan efter ’EXP”. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna i detta ldkemedel dr nirmatrelvir och ritonavir.

- Varje rosa filmdragerad nirmatrelvir-tablett innehaller 150 mg nirmatrelvir.
- Varje vit filmdragerad ritonavirtablett innehaller 100 mg ritonavir.

- Ovriga innehallsimnen i nirmatrelvir-tabletten dr mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat
(se avsnitt 2 ”Paxlovid innehaller laktos™), kroskarmellosnatrium, kolloidal kiseldioxid och
natriumstearylfumarat (se avsnitt 2 ”Paxlovid innehéller natrium”). Filmdrageringen innehaller
hydroxipropylmetylcellulosa, titandioxid, makrogol/polyetylenglykol och rod jarnoxid.

- Ovriga innehallsdimnen i ritonavirtabletten ir kopovidon, sorbitanmonolaurat, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, kalciumvétefosfat, natriumstearylfumarat. Filmdrageringen innehaller hypromellos,
titandioxid, makrogol/polyetylenglykol, hydroxipropylcellulosa, talk, kolloidal vattenfri
kiseldioxid och polysorbat 80.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Paxlovid filmdragerade tabletter finns i 5 dagliga blisterkartor med totalt 30 tabletter forpackade i en
kartong.

Varje daglig blisterkarta innehéller 4 nirmatrelvir-tabletter (150 mg vardera) och 2 ritonavirtabletter
(100 mg vardera) och anger vilka tabletter som ska tas p4 morgonen och kvillen (sol- och

ménsymboler).

De filmdragerade nirmatrelvir-tabletterna pa 150 mg ar rosa, ovala och praglade med ”PFE” pa ena
sidan och ”3CL” pa den andra sidan.

De filmdragerade ritonavirtabletterna pad 100 mg ar vita till benvita, kapselformade och priglade med
”H” pé ena sidan och ”R9” pé den andra sidan.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17



1050 Bryssel
Belgien

Tillverkare

Pfizer Italia S.r.L.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli, Piceno

Italien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

Denna bipacksedel dndrades senast 02/2025

Skanna koden med en mobil enhet for att f& bipacksedeln pa olika sprak.

Webbadress: https://pfi.sr/c19oralrx

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

Denna bipacksedel finns pé samtliga EU-/EES-sprak p& Europeiska likemedelsmyndighetens
webbplats.



