B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Paxlovid 150 mg + 100 mg tabletki powlekane
nirmatrelwir + rytonawir

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Paxlovid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paxlovid
Jak przyjmowac lek Paxlovid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Paxlovid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNl e

1. Co to jest lek Paxlovid i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Paxlovid zawiera dwie substancje czynne nirmatrelwir i rytonawir, w postaci dwoch réznych
tabletek. Paxlovid jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu dorostych pacjentow

z COVID-19, ktorzy nie wymagaja tlenoterapii i u ktorych wystgpuje zwiekszone ryzyko progresji do
cigzkiej postaci choroby.

Choroba COVID-19 jest wywotywana przez wirusa o nazwie koronawirus. Dzialanie leku Paxlovid
polega na powstrzymywaniu namnazania tego wirusa w komorkach, a tym samym namnazania wirusa
w organizmie. Moze to pomoc organizmowi w zwalczaniu zakazenia wirusowego i moze zapobiec
rozwojowi cigzkiej choroby.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paxlovid

Kiedy nie przyjmowac leku Paxlovid

- jesli pacjent ma uczulenie na nirmatrelwir, rytonawir lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow. Stosowanie leku Paxlovid
z wymienionymi ponizej lekami moze powodowac cigzkie lub zagrazajace zyciu dziatania
niepozadane lub wptywac na dziatanie leku Paxlovid:

- Alfuzosyna (stosowana w leczeniu objawdw powigkszonego gruczotu krokowego)
- Ranolazyna [stosowana w leczeniu przewleklego bolu w klatce piersiowej (dtawicy
piersiowej)]
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Dronedaron, propafenon, chinidyna (stosowane w leczeniu chorob serca i zaburzen rytmu
serca)

Ryfampicyna, ryfapentyna (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych)

Apalutamid, neratynib, wenetoklaks (stosowane w leczeniu nowotworow ztosliwych)
Karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, prymidon (stosowane w zapobieganiu i
kontrolowaniu napadow drgawkowych)

Kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowe;j)

Terfenadyna (stosowana w leczeniu alergii)

Lurazydon (stosowany w leczeniu schizofrenii)

Pimozyd, kwetiapina (stosowane w leczeniu schizofrenii, choroby afektywnej
dwubiegunowe;j, cigzkiej depresji oraz zaburzen mysli lub emocji)

Sylodosyna (stosowana w leczeniu powigkszonego gruczotu krokowego)

Eplerenon i iwabradyna (stosowane w leczeniu chorob serca i (lub) naczyn krwiono$nych)
Dihydroergotamina i ergotamina (stosowane w leczeniu migrenowych bolow glowy)
Ergonowina i metyloergonowina (stosowane w celu hamowania nadmiernego krwawienia,
ktore moze wystapi¢ po porodzie lub poronieniu)

Cyzapryd (stosowany w niektorych dolegliwosciach zotadkowych)

Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (produkt ziotowy stosowany

w depresji i stanach lekowych)

Woklosporyna (stosowana w leczeniu zaburzen odpornosci)

Lowastatyna, symwastatyna, lomitapid (stosowane w celu zmniejszenia stgzenia
cholesterolu we krwi)

Eletryptan (stosowany w leczeniu migrenowych bolow glowy)

Lumakaftor z iwakaftorem (stosowane w leczeniu mukowiscydozy)

Finerenon (stosowany w leczeniu przewleklej choroby nerek zwigzanej z cukrzyca typu 2)
Naloksegol (stosowany w leczeniu zapar¢ wywotanych lekami opioidowymi)

Awanafil, wardenafil (stosowane w leczeniu zaburzen erekcji [impotencji])

Syldenafil, tadalafil (stosowane w leczeniu zaburzen erekcji [impotencji] lub stosowane
w leczeniu tetniczego nadci$nienia ptucnego [wysokiego ci$nienia krwi w tetnicy
phucnej])

Klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam, midazolam przyjmowany
doustnie (stosowane w celu ztagodzenia objawow lekowych i (lub) problemoéw ze snem)
Tolwaptan (stosowany w leczeniu hiponatremii, czyli za matego st¢zenia sodu we krwi)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Reakcje alergiczne

U o0s6b przyjmujacych lek Paxlovid, nawet tylko po jednej dawce moga wystgpi¢ reakcje alergiczne,
w tym ci¢zkie reakcje alergiczne (nazywane anafilaksja) oraz cigzkie reakcje skorne (o nazwie
,toksyczna nekroliza naskoérka” i ,,zespot Stevensa-Johnsona”). Nalezy przerwaé stosowanie leku
Paxlovid i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow reakcji alergiczne;j:

trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu

obrzek jezyka, warg i twarzy

ucisk w gardle

chrypka

swedzenie

wysypka skorna

zaczerwienienie i bolesnos¢ skory

pecherze i tuszczenie sig¢ skory

pecherze lub owrzodzenia w obrebie jamy ustnej lub warg

Choroby watroby

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata choroba watroby.

U pacjentow otrzymujacych rytonawir wystgpowaly zaburzenia aktywnosci enzymow watrobowych,
zapalenie watroby i zo6ltaczka.
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Choroby nerek
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata choroba nerek.

Wysokie ciSnienie krwi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi. Lekarz moze zleci¢
kontrolowanie ci$nienia krwi przed rozpoczeciem oraz w trakcie przyjmowania leku Paxlovid.
Zgtaszano przypadki wysokiego ci$nienia krwi u 0sob przyjmujacych Paxlovid, zwtaszcza u osob
w podesztym wieku.

Ryzyko rozwoju opornosci na HIV-1
Jesli u pacjenta wystepuje nieleczone lub niekontrolowane zakazenie wirusem HIV, lek Paxlovid
moze spowodowac, ze w przysztosci niektore leki przeciw HIV nie bedg dziata¢ skutecznie.

Dzieci i mlodziez
Leku Paxlovid nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano
stosowania leku Paxlovid u dzieci i mtodziezy.

Paxlovid a inne leki

Istniejg inne leki, ktorych nie nalezy stosowac jednocze$nie z lekiem Paxlovid. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi/lekarzom lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac:

- leki stosowane w leczeniu nowotworow ztosliwych, takie jak afatynib, abemacyklib, cerytynib,
dazatynib, enkorafenib, fostamatynib, ibrutynib, iwozydenib, nilotynib, winblastyna
1 winkrystyna

- leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi (leki przeciwzakrzepowe), takie jak warfaryna,
rywaroksaban, dabigatran i apiksaban

- leki stosowane w leczeniu drgawek, takie jak dywalproeks, lamotrygina i klonazepam

- leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od nikotyny, takie jak bupropion

- leki stosowane w leczeniu alergii, takie jak feksofenadyna i loratadyna

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (leki przeciwgrzybicze), takie jak itrakonazol
i worykonazol

- leki stosowane w leczeniu zespotu Cushinga, gdy organizm wytwarza nadmiar kortyzolu, takie
jak tabletki ketokonazolu

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV, takie jak efawirenz, marawirok, raltegrawir,
zydowudyna 1 biktegrawir z emtrycytabing i tenofowirem

- leki stosowane w leczeniu zakazen (np. antybiotyki i leki przeciwpratkowe), takie jak
atowakwon, klarytromycyna, erytromycyna, kwas fusydowy (podawany doustnie lub dozylnie),
bedakilina, ryfabutyna, delamanid i sulfametoksazol z trimetoprimem

- leki stosowane w leczeniu schizofrenii oraz zaburzen mysli lub emocji, takie jak klozapina

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych lub nastroju, takie jak haloperydol,
rysperydon i tiorydazyna

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi w naczyniach krwiono$nych
zaopatrujacych pluca, takie jak bozentan i riocyguat

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (nadci$nienia te¢tniczego), takie jak
amlodypina, diltiazem, felodypina, lerkanidypina, nikardypina, nifedypina i werapamil

- leki stosowane w leczeniu chordb serca i (lub) naczyn krwionosnych, takie jak aliskiren,
tikagrelor, cilostazol i klopidogrel

- leki stosowane w leczeniu chordb serca i zaburzen rytmu serca, takie jak digoksyna, amiodaron,
flekainid i dyzopiramid

- leki stosowane w leczeniu mukowiscydozy, takie jak iwakaftor, eleksakaftor z tezakaftorem
1 iwakaftorem oraz tezakaftor z iwakaftorem

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy, takie jak saksagliptyna

- leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C, takie jak glekaprewir
z pibrentaswirem oraz sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem

- leki stosowane w celu zmniejszenia stgzenia cholesterolu we krwi, takie jak atorwastatyna,
fluwastatyna, prawastatyna i rozuwastatyna

50



- leki stosowane w leczeniu migrenowych bolow gltowy, takie jak rymegepant
- leki stosowane w leczeniu nietrzymania moczu, takie jak daryfenacyna i solifenacyna
- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, takie jak arypiprazol, brekspiprazol
i kariprazyna
- leki stosowane w celu ostabienia uktadu odpornos$ciowego, takie jak cyklosporyna, ewerolimus,
syrolimus 1 takrolimus
- leki stosowane w leczeniu chordb autoimmunologicznych, w tym reumatoidalnego zapalenia
stawow, tuszczycowego zapalenia stawow lub wrzodziejagcego zapalenia jelita grubego, takie
jak tofacytynib i upadacytynib
- leki stosowane w leczeniu silnego bolu, takie jak morfina, fentanyl, oksykodon, metadon,
buprenorfina, inne leki morfinopodobne, petydyna i piroksykam
- leki stosowane jako $rodki uspokajajace i nasenne, takie jak alprazolam, buspiron i zolpidem
- leki stosowane w leczeniu zaburzen koncentracji lub zaburzen snu zwanych narkolepsja,
takie jak pochodne amfetaminy
- steroidy, w tym kortykosteroidy stosowane w leczeniu stanow zapalnych, takie jak budezonid,
deksametazon, flutykazon, prednizolon i triamcynolon
- leki stosowane w leczeniu astmy i innych chorob ptuc, na przyktad przewleklej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP), takie jak salmeterol i teofilina
- leki stosowane w leczeniu depres;ji, takie jak amitryptylina, fluoksetyna, imipramina,
nortryptylina, paroksetyna i sertralina
- leki stosowane w ramach terapii zastepczej hormonami tarczycy, takie jak lewotyroksyna
- lek stosowany w leczeniu tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, taki jak tamsulosyna
- ktorykolwiek z innych nizej wymienionych lekow:
- $rodek antykoncepcyjny do podawania doustnego lub w postaci plastrow zawierajacy
etynyloestradiol, stosowany w celu zapobiegania cigzy
- midazolam podawany we wstrzyknigciu [stosowany w celu sedacji (procedury, ktorej
celem jest uspokojenie i zrelaksowanie pacjenta oraz wprowadzenie go w stan sennosci,
bez wylaczenia $wiadomosci, podczas badania lekarskiego lub zabiegu) lub znieczulenia]

Wiele lekéw wchodzi w interakcje z lekiem Paxlovid. Pacjent powinien przygotowac liste
przyjmowanych lekéw, aby pokazaé ja lekarzowi/lekarzom i farmaceucie. Nie nalezy
rozpoczynaé przyjmowania nowego leku bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem/lekarzami.
Lekarz/lekarze poinformuje/-g pacjenta, czy przyjmowanie leku Paxlovid z innymi lekami jest
bezpieczne.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie ma wystarczajacych danych, ktére zapewniatyby, ze lek Paxlovid moze by¢ bezpiecznie
stosowany u kobiet w okresie cigzy. Jesli pacjentka jest w ciazy, nie zaleca si¢ stosowania leku
Paxlovid, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga takiego leczenia. W celu zachowania ostroznosci,
zaleca sig, aby podczas przyjmowania leku Paxlovid oraz przez 7 dni po zakonczeniu leczenia
pacjentki powstrzymywaty si¢ od aktywnosci seksualnej lub stosowaty skuteczne metody
antykoncepcji. Jesli kobieta stosuje antykoncepcje hormonalna, zaleca si¢ dodatkowo stosowanie
prezerwatywy lub innej niehormonalnej metody antykoncepcji, poniewaz lek Paxlovid moze
zmniejszac¢ skutecznos$¢ tego leku. Lekarz poinformuje pacjentke o wymaganym czasie stosowania
dodatkowych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Nie ma danych dotyczacych stosowania leku Paxlovid u kobiet karmigcych piersiag. W celu zachowania
ostroznosci, nie nalezy karmic¢ piersia podczas stosowania leku Paxlovid oraz przez 7 dni po
zakonczeniu leczenia tym lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Oczekuje sig¢, ze Paxlovid nie bedzie miat wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.
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Lek Paxlovid zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Paxlovid zawiera séd
Kazda tabletka nirmatrelwiru i kazda tabletka rytonawiru zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Paxlovid

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Paxlovid sktada si¢ z 2 lekow: nirmatrelwiru i rytonawiru. Zalecana dawka to 2 tabletki nirmatrelwiru
(r6zowa tabletka) i 1 tabletka rytonawiru (biata tabletka), przyjmowane doustnie dwa razy na dobe
(rano i wieczorem).

Cykl leczenia trwa 5 dni. W przypadku kazdej dawki wszystkie 3 tabletki nalezy przyjmowac
jednoczesnie.

Jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi w celu ustalenia
odpowiedniej dawki leku Paxlovid.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci. Tabletek nie nalezy zu¢, tamac ani kruszy¢. Lek Paxlovid mozna
przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Paxlovid
Jesli pacjent przyjmie zbyt duzg dawke leku Paxlovid, powinien bezzwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Pominig¢cie przyjecia leku Paxlovid

Jesli pacjent pominie dawke leku Paxlovid i od pominigcia zaplanowanego przyje¢cia dawki uptynie
nie wiecej niz 8 godzin, powinien ja przyjac jak najszybciej. Jesli pacjent pominie dawke i od
pominiecia zaplanowanego przyjecia dawki uptynie wigcej niz 8 godzin, wowczas nie nalezy
przyjmowac pominigtej dawki, lecz przyjac kolejng dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowac
2 dawek leku Paxlovid jednoczesnie.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Paxlovid

Nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej, nie nalezy przerywac przyjmowania leku Paxlovid bez
konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Czesto: moga wystapic nie cze¢sciej niz u 1 na 10 osob

- Biegunka

- Wymioty

- Nudnosci
- Zaburzenia smaku (takie jak metaliczny, gorzki smak)

52



- Bdl glowy

Niezbyt czesto: moga wystapic nie czesciej nizu 1 na 100 os6b

- Reakcje alergiczne

- Wysokie ci$nienie krwi

- Bdl brzucha

- Bol migsni

- Wysypka skorna (zglaszana rowniez jako objaw reakcji alergicznej)

Rzadko: moga wystapi¢ nie czg¢sciej nizu 1 na 1 000 oséb

- Cigzka reakcja alergiczna, nazywana anafilaksjg (taka jak obrzek jezyka, warg i twarzy,
trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, ucisk w gardle lub chrypka)

- Cigzkie reakcje skorne o nazwie ,.toksyczna nekroliza naskorka” i ,,zespot Stevensa-Johnsona”
(objawiajace si¢ zaczerwienieniem i bolesnoscig skory, pecherzami i tuszczeniem si¢ skory oraz
pecherzami lub owrzodzeniami w obrebie jamy ustnej lub warg)

- Zte samopoczucie

- Swiad (zgtaszany rowniez jako objaw reakcji alergicznej)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL — 02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Paxlovid
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paxlovid
- Substancjami czynnymi tego leku sg nirmatrelwir i rytonawir.
- Kazda rézowa tabletka powlekana nirmatrelwiru zawiera 150 mg nirmatrelwiru.
- Kazda biata tabletka powlekana rytonawiru zawiera 100 mg rytonawiru.
- Pozostate sktadniki tabletki nirmatrelwiru to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna
(patrz punkt 2 ,,.Lek Paxlovid zawiera laktozg”), kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna
i sodu stearylofumaran (patrz punkt 2 ,,Lek Paxlovid zawiera s6d”). Otoczka tabletki zawiera
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hydroksypropylometyloceluloze, tytanu dwutlenek, glikol polietylenowy i Zelaza tlenek
czerwony.

- Pozostate sktadniki tabletki rytonawiru to: kopowidon, sorbitanu laurynian, krzemionka
koloidalna bezwodna, wapnia wodorofosforan bezwodny i sodu stearylofumaran. Otoczka
tabletki zawiera hypromeloze, tytanu dwutlenek, makrogol, hydroksypropylocelulozg, talk,
krzemionke koloidalng bezwodna i polisorbat 80.

Jak wyglada lek Paxlovid i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Paxlovid sa dostgpne w 5 blistrach, kazdy zawierajacy dawke dobowa,
tacznie 30 tabletek w pudetku tekturowym.

W sktad kazdego blistra zawierajacego dawke dobowg wchodza 4 tabletki nirmatrelwiru (po 150 mg)
12 tabletki rytonawiru (po 100 mg). Na blistrze znajduje si¢ informacja, ktore tabletki nalezy
przyjmowac rano, a ktoére wieczorem (symbole slofica i ksigzyca).

Tabletki powlekane nirmatrelwiru po 150 mg sg rézowe, owalne, z wyttoczonym napisem ,,PFE”
na jednej stronie oraz ,,3CL” na drugiej stronie.

Tabletki powlekane rytonawiru po 100 mg sg biale lub biatawe, w ksztatcie kapsutki, z wytloczong
litera ,,H” na jednej stronie i ,,R9” na drugiej stronie.

Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwoérca

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Niemcy

Pfizer Italia S.r.L.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli, Piceno
Wtochy

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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
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bbarapus

[Iaitzep Jlrokcemoypr CAPJI, Kion
bovarapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

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

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 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

Kvbmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel.: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

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 o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios 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, Ljubljana
Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organiza¢na 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
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Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2024

Aby uzyskac ulotke dla pacjenta w innych jgzykach, nalezy zeskanowac kod, uzywajac urzadzenia
mobilnego.

URL: https://pfi.sr/c19oralrx

Inne Zrédia informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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