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Zahaijte terapii pfipravkem PAXLOVID co nejdfive snizeni relativniho rizika.
T P v V. ~86% hospitalizace nebo umrti
po stanoveni diagndézy COVID-19 u vSech vasich oF e studii EPIC-HR
riZikOV)'ICh pacientﬁ_ﬁ . ve srovnani s placebem (p<0,001) '**

“VlySe uvedené hypotetické popisné informace, obrézky alékarské ddaje maji pouze ilustrativni charakter anetykaji se skutecnych pacientd. Informace jsou urGeny pro odborné zdravotnické pracovniky ajsou poskytovany pouze pro vzdélavaci
(icely. VeSkerd rozhodnutitykajici se péce o pacienty musibyt uginénas ohledem naindividudini charakteristiky pacienta, véetné posouzeni moznych prinosi a rizik.

** Studie EPIG-HR (N = 2 246) je randomizované, dvojite zaslepené, placebem kontrolované klinicke hodnocenifaze I, lll zahmujici nehospitalizovang, symptomatické dospélé pacienty s laboratorné potvrzenou diagndzou infekce virem SARS-
CoV-2, unichZ je vysoké riziko progrese do zdvazné formy onemocnéni COVID-19. Primérnim cilovym parametrem byl podil pacient, kteFi museli byt hospitalizovani v souvislosti s onemocnénim COVID-19 nebo ktefi zemreli zjakekoliv pFitiny
do 28. dne, pokud u nich bylalécha zahdjena do 3 dnii od ndstupu priznaki. Sekunddmi cilovy parametr podobnym zpiisobem hodnotil pacienty, u nichz bylalétha zahdjena do b dniod ndstupu priznaki.

" Pagienti definovani jako dospéli, ktefi nevyZadujf dopliikovou légbu kyslikem a ktefimajf zvjiené riziko progrese do zavazng formy onemocnani COVID-19.

GOVID-19, koronavirové onemocnéni 2019; GYP, cytochrom P450; EPIC-HR, Evaluation of Protease Inhibition for Covid-19 in High-Risk patients; EU, Evropskd Unie; HIV, virus lidského imunodeficitu; OPA/AI/PVG,
polyamid/hlinik/ polyvinylchlorid; p, hladina statistické vjznamnosti; SARS-GoV, syndrom akutniho respiracniho selhdni zpisobeny virem SARS-CoV; SPG, Souhrnd informace o pFipravku.

Reference: 1. SPC Paxlovid. 2. Hammond J etal. N EnglJ Med. 2022;386(15):1397-1408. 3. Siddiqi H. etal. J Heart Lung Transplant. 2020;39(5):406-407. 4. Bestetti R. etal. IntJ Environ Res Public Heath. 2021;18(13):7212.

v Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani.

Lkrécend informace o pripravku: Paxiovid 150 mg + 100 mg potahované tablety. SloZeni: nirmatrelvir 150 mg, ritonavir 100 mg; a dalsi pomocné létky. Indikace: K 16ché onemocnéni COVID-19 u dospélych pacient, ktefi nevyZaduji
dopliikovou Iégbu kyslikem a u kterych je zvySend riziko progrese do zdvazng formy onemocnéni COVID-19. Dévkovani a zpiisoh podani: 300 mg nirmatrelviru (dvé 150 mg tablety) se 100 mg ritonaviru (jedna 100 my tableta). Uziva se
spolecné perordIng, kazdych 12 hodin po dobu b dn. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéGivé latky nebo na pomocnou ldtku. LEEivé pfipravky, jejich clearance je vysoce zavisld na CYP3A nebo které jsou silnymi induktory CYP3A. Légivé
pripravky, které jsou kontraindikovény pro soub8zng uzivani s Icivym pripravkem Paxlovid. ZvlaStni upozornéni: Interakce s IgGivymi pipravky metabolizovanymi CYP3A. Nepodévat pacientiim s tézkou poruchou funkee ledvin, s téZkou
poruchou funkce jater; opatrnost u pacientd s jiZ existujicim onemocnénim jater. Riziko rozvoje rezistence HIV-1. Interakee: S I6givymi pfipravky, kieré jsou metabolizovany CYP3A; mé afinitu k cytochromu P450, k P-glykoproteinu (P-gp).
Interakce s mnoha Iggivymi pripravky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nedoporucuje se uZivat behem t8hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které neuzivaji antikoncepei. Kojeni mé byt preruseno behem I65by a i po dobu 7 dnd od dokonGeni
Iéchy. Uinky na schopnost fidit a ohsluhovat stroje: Neatekava se viiv na schopnost Fidit nebo obsluovat stroje. Nezdoues dinky: Casté (= 1/100 a7 < 1/10): dysgeuzie, préjem, bolest hlavy, zvraceni, nauzea. Predavkovéni: Neexistuje
zadné specifické antidotum. Uchovévani; Tento I66ivy pripravek nevyZaduje Zadné zviastni podminky uchovavéni. 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. Registratni Eislo; EU/1/22/1625/001. Datum posledni revize textu: 24.2.2023. Vdej Iécivého pripravku je vdzdn na ékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedki vefejného
zdravotniho pojisténi. Pred predepsdnim se prosim seznamte s Gplnou informaci o pfipravku.
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