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(nirmatrelvir 5202 | ritonavir 2] s rizikem progrese do zavazné formy COVID-19’

% Komu je pfipravek PAXLOVID urcen?

Virus SARS-CoV-2 se rychle replikuje a i onemocnéni COVID-19 s lehkym pribéhem se mlze
u rizikovych pacientd vyvinout do zavazné formy.*’

» Dospélym pacientim, ktefi nevyZaduji dopliikovou lécbu kyslikem a ktefi maji vyssi riziko
progrese do zavazné formy onemocnéni COVID-19.1

@ Pro¢ predepsat pripravek PAXLOVID?

Ve studii EPIC-HR bylo dosaZeno Ve studii EPIC-HR bylo dosaZeno
u pacienti nad 65 let, kterym byla lé¢ba u ruznych skupin pacientd, kterym byla lé¢ba
pripravkem PAXLOVID zahajena do 5 dni pripravkem PAXLOVID zahajena do 5 dni
od prvnich symptomd, od prvnich symptomd,

o / snizeni relativniho rizika o / snizeni relativniho rizika
~ O  hospitalizace nebo amrti ~ O hospitalizace nebo Gmrti

L - .
ve srovnani s placebem® ve srovnani s placebem (p<0,001)

Ve studii EPIC-HR s 2 246 vysoce rizikovymi pacienty byl pfipravek PAXLOVID dobre tolerovan
a mél srovnatelnou miru nezéddoucich G¢&ink{ s placebem.*

Jak predepsat a uzivat pripravek PAXLOVID?

* Lécba musi byt zahajena ihned po pozitivhim testu na onemocnéni COVID-19 a do 5 dni
po prvnich pfiznacich.'
* Pripravek PAXLOVID se uZiva peroralné 2x denné** po dobu 5 dni v domécim prostfed;.’

* Pfed predepsanim pripravku PAXLOVID zkontrolujte stavajici medikaci pacienta z pohledu moznych
lékovych interakci a kontraindikaci.'

Zahajte terapii pripravkem PAXLOVID co nejdfive
po stanoveni diagnézy COVID-19 u vsech vasich rizikovych pacienta™

*Pacienti definovani jako dospéli, ktefi nevyzaduiji dopliikovou lécbu kyslikem a ktefi maji vyssi riziko progrese do zavazné formy onemocnéni COVID-19."  "Nejcastéjsi
nahlagené nezadouci Gcinky pfi lé¢bé pFipravkem PAXLOVID jsou dysgeuzie, prijem, bolest hlavy, zvraceni a nauzea.'s **Kazdych 12 hodin.

v Tento |écivy pripravek podléha dalsimu sledovani.

Zkracena informace o pripravku: Paxlovid 150 mg + 100 mg potahované tablety. SloZeni: nirmatrelvir 150 mg, ritonavir 100 mg; a dal$i pomocné latky. Indikace: K lé¢bé
onemocnéni COVID-19 u dospélych pacientd, ktefi nevyzaduiji doplrikovou lé¢bu kyslikem a u kterych je zvySené riziko progrese do zavazné formy onemocnéni COVID-19.
Déavkovani a zpuisob podani: 300 mg nirmatrelviru (dvé 150 mg tablety) se 100 mg ritonaviru (jedna 100 mg tableta). UzZiva se spoleéné peroralné, kazdych 12 hodin po dobu
5 dnl. Kontraindikace: Hypersenzitivita na écivé latky nebo na pomocnou latku. Lécivé pripravky, jejichz clearance je vysoce zavisla na CYP3A nebo které jsou silnymi
induktory CYP3A. Lécivé pripravky, které jsou kontraindikovany pro soubézné uzivani s lécivym pripravkem Paxlovid. Zvlastni upozornéni: Interakce s |écivymi pripravky
metabolizovanymi CYP3A. Nepodavat pacientim s tézkou poruchou funkce ledvin, s tézkou poruchou funkce jater; opatrnost u pacientd s jiz existujicim onemocnénim jater.
Riziko rozvoje rezistence HIV-1. Interakce: S Ié¢ivymi pripravky, které jsou metabolizovany CYP3A; méa afinitu k cytochromu P450, k P-glykoproteinu (P-gp). Interakce
s mnoha |é&ivymi pripravky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nedoporuéuje se uzivat béhem téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které neuzivaji antikoncepci. Kojeni ma byt
prerudeno béhem lé¢by a i po dobu 7 dnti od dokonéent lé¢by. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Neocekava se vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci uéinky: Casté (> 1/100 az < 1/10): dysgeuzie, prijem, bolest hlavy, zvraceni, nauzea. Pfedavkovani: Neexistuje zadné specifické antidotum. Uchovavani: Pfi
teploté do 25 °C. Chrarite pred chladem nebo mrazem. Baleni: OPA/AI/PVC blistry obsahujici 30 tablet. Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA
EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registraéni &islo: EU/1/22/1625/001. Datum posledni revize textu: 22.12.2022 Vydej |é¢ivého pfipravku je vazan na
|ékatsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim se prosim seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.

Zkratky: COVID-19 = koronavirové onemocnéni 2019, SARS-CoV = syndrom akutniho respiraéniho selhani zpisobeny virem SARS-CoV, SPC = Souhrnna informace
o pfipravku, EPIC-HR = Evaluation of Protease Inhibition for Covid-19 in High-Risk Patients, p = statistickd hodnota vyznamnosti, CYP = cytochrom P, HIV = virus lidského
imunodeficitu, EU = Evropska Unie, OPA/AI/PVC = polyamid/hlinik/polyvinylchlorid.

Reference: 1. SPC Paxlovid, 2. Siddigi H. et al. J Heart Lung Transplant. 2020;39(5):405-407, 3. Bestetti R. et al. Int J Environ Res Public Health. 2021;18(13):7212,
4. Hammond J, Leister-Tebbe H, Gardner A, et al. Oral nirmatrelvir for high-risk, nonhospitalized adults with COVID-19. N Eng J Med. 2022;386(15):1397-1408, 5. COVID-
19 Drug Interactions, University of Liverpool, dostupné na: www.covid19-druginteractions.org, Stazeno dne 19.10.2022.

Nactenim QR kédu (mimo odkazd pfimo souvisejicich se spol. Pfizer) navstévujete prostfedi mimo spoleénost Pfizer. Spoleénost Pfizer neruéi za obsah stranek, které tim
hodlate navstivit. V pfipadé, ze si prejete kontaktovat spoleénost Pfizer, prosim piste na adresu uvedenou nize. Pokud chcete nahlasit nezddouci pfihodu spolecnosti
Pfizer, prosim, piste na e-mailovou adresu: CZE.AEReporting@pfizer.com, nebo volejte na 00420 283 004 111. Dalsi moznosti pro pacienty i zdravotnické pracovniky je
hlasit nezadouci pfihody pomoci formulafe na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu [é¢iv: www.sukl.cz. V pfipadé zajmu o dalsi informace o pfipravcich spoleénosti
Pfizer nebo souvisejici s medicinskou ¢i farmaceutickou problematikou, prosim piste své dotazy na Medical.Information@pfizer.com.

Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5 EIHe5E] Vice informaci o lékovych interakcich
Pﬁler Tel.: +420 283 004 111, fax: +420 251 610 270, www.pfizer.cz SER L naleznete na adrese
PP-PAX-CZE-0079 T www.covid19-druginteractions.org’




