LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Paxlovid 150 mg + 100 mg apvalkotas tabletes
Nirmatrelvirum + Ritonavirum

V $im zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadg€jadi bus iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Juis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Paxlovid un kadam nolukam to lieto
Kas Jums jazina pirms Paxlovid lietosanas
Ka lietot Paxlovid

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Paxlovid

Iepakojuma saturs un cita informacija

ogakrwhE

1. Kas ir Paxlovid un kadam noliikam to lieto

Paxlovid satur divas aktivas vielas nirmatrelviru un ritonaviru divas dazadas tabletés. Paxlovid ir
pretvirusu zales, kuras lieto pieaugu$o COVID-19 pacientu arsté$anai, kuriem nav nepiecie$ams
papildu skabeklis un kuriem ir paaugstinats smagas slimibas attistiSanas risks.

COVID-19 izraisa viruss, ko sauc par koronavirusu. Paxlovid aptur virusa vairo$anos $iinas, un tas
aptur virusa vairo$anos organisma. Tas var palidz&t organismam uzveikt virusa infekciju un noverst
smagas slimibas attistiSanos.

Ja simptomi pasliktinas vai péc 5 dienam nejitaties labak, konsultgjieties ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Paxlovid lietoSanas

Nelietojiet Paxlovid $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret nirmatrelviru, ritonaviru vai kadu citu (6. punkta minéto) Paxlovid
sastavdalu;
- ja Jus lietojat kadas no talak noraditajam zalem. Paxlovid lietosana ar §Tm zalém var izraisit
bitiskas vai dzivibai bistamas blakusparadibas vai ietekmét Paxlovid darbibu:
- alfuzosins (lieto palielinatas prostatas simptomu arstésanai);
- ranolazins (lieto, lai arstétu hroniskas sapes kruiskurvi (stenokardiju));
- dronedarons, propafenons, hinidins (lieto, lai arstétu sirds slimibas un korigétu neregularu
sirdsdarbibu);
- rifampicins, rifapentins (lieto bakterialu infekciju arstéSanai);
- apalutamids, enzalutamids, neratinibs, venetoklakss (lieto véza arstesanai);
- karbamazepins, fenobarbitals, fenitoins, primidons (lieto krampju novérSanai un
kontrolei);
- kolhicins (lieto podagras arstesanai);
- terfenadins (lieto alergiju arstéSanai);



- kariprazins un lurazidons (lieto Sizofrénijas arstéSanai);

- pimozids, kvetiapins (lieto Sizofrénijas, bipolaro traucg€jumu, smagas depresijas un
patologisku domu vai sajiitu arstésanai);

- silodozins (lieto palielinatas prostatas arst€Sanai);

- eplerenons un ivabradins (lieto sirds un/vai asinsvadu problému arst€Sanai);

- dihidroergotamins un ergotamins (lieto migrénas galvassapju arstéSanai);

- ergonovins un metilergonovins (lieto, lai apturtu parmerigu asinoSanu, kas var rasties péc
dzemdibam vai aborta);

- cisaprids (lieto, lai mazinatu noteiktus kunga darbibas traucgjumus);

- divskautnu asinszale (Hypericum perforatum) (augu izcelsmes lidzeklis, ko lieto, lai
arst€tu depresiju un trauksmi);

- voklosporins (lieto imiinsistemas traucgumu arsteéSanai);

- lovastatins, simvastatins, lomitapids (lieto holesterna l[imena pazeminaSanai asinis);

- cletriptans (lieto migrénas galvassapju arstésanai);

- lumakaftors/ivakaftors (lieto cistiskas fibrozes arsté$anai);

- finerenons (lieto, lai arstétu hronisku nieru slimibu, kas saistita ar 2. tipa cukura diab&tu);

- naloksegols (lieto, lai arstétu opioidu izraisitu aizciete§jumu);

- avanafils, vardenafils (lieto erektilas disfunkcijas (saukta ar1 par impotenci) arstéSanai);

- sildenafils, tadalafils (licto erektilas disfunkcijas (saukta ari par impotenci) arsté$anai vai
plausu artériju hipertensijas (augsts asinsspiediens plausu artérija) arstéSanai);

- klorazepats, diazepams, estazolams, flurazepams, triazolams, iekskigi lietojams
midazolams (lieto trauksmes un/vai miega traucgjumu atviegloSanai);

- tolvaptans, Ko lieto hiponatriémijas (zems natrija limenis asinis) arstéSanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Alergiskas reakcijas

Alergiskas reakcijas, tostarp smagas alergiskas reakcijas (kuras sauc ari par anafilaksi) un nopietnas
adas reakcijas (kuras sauc par toksisku epidermas nekrolizi un Stivensa-DZonsona sindromu), var
rasties cilveékiem, kuri lieto Paxlovid, pat p&c vienas devas lietoSanas. Partrauciet lietot Paxlovid un
nekavgjoties sazinieties ar arstu, ja Jums rodas kads no Siem alergiskas reakcijas simptomiem:

- apgriitinata riSana un elposana;

- méles, mutes un sejas pietikums;

- saspringuma sajiita rikIg;

- aizsmakums;

- nieze;

- adas izsitumi;

- apsartusi un sapiga ada;

- pusli un adas lobisanas;

- pusli vai jelumi mutg vai uz lipam.

Aknu slimiba
Pastastiet arstam, ja Jums ir vai ir bijusi aknu slimiba. Pacientiem, kuri arst&ti ar ritonaviru, ir bijuSas
novirzes aknu enzimu raditajos, hepatits un dzelte.

Nieru slimiba
Pastastiet arstam, ja Jums ir vai ir bijusi nieru slimiba.

Augsts asinsspiediens

Pastastiet arstam, ja Jums ir augsts asinsspiediens. Jiisu arstam var biit nepiecieSsams parbaudit Jisu
asinsspiedienu pirms Paxlovid lietoSanas un $o zalu lietoSanas laika. Ir sanemti zinojumi par
paaugstinatu asinsspiedienu cilvekiem, kuri lieto Paxlovid, ipasi gados vecakiem cilvékiem.

Rezistences pret HIV-1 infekciju attistiSanas risks
Ja Jums ir nearstéta vai nekontroléta HIV infekcija, Paxlovid ietekmé dazas zales HIV infekcijas
arst€Sanai turpmak var nedarboties, ka paredzgts.



Bérni un pusaudzi
Nedodiet Paxlovid bérniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, jo Paxlovid nav pétits bérniem un
pusaudziem.

Citas zales un Paxlovid
Ir citas zales, kuras nevar lietot kopa ar Paxlovid. Pastastiet arstam(-iem) vai farmaceitam par visam
zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot:

- zales véza arst€Sanai, piemeram, afatinibs, abemaciklibs, ceritinibs, dasatinibs, enkorafenibs,
fostamatinibs, ibrutinibs, ivosidenibs, nilotinibs, vinblastins un vinkristins;

- zales asins Skidrinasanai (antikoagulanti), pieméram, varfarins, rivaroksabans, dabigatrans un
apiksabans;

- zales krampju arstéSanai, pieméram, divalproekss, lamotrigins un klonazepams;

- zales smekeSanas atmesanai, piem&ram, bupropions;

- zales alergiju arst€Sanai, pieméram, feksofenadins un loratadins;

- zales sénisu infekciju arst€Sanai (pretsénisu lidzekli), piemeram, itrakonazols un vorikonazols;

- zales Kusinga sindroma arstésanai— organisms razo parak daudz kortizola, pieméram,
ketokonazola tabletes;

- zales HIV infekcijas arstéSanai, piemé&ram, efavirenzs, maraviroks, raltegravirs, zidovudins un
biktegravirs/emtricitabins/tenofovirs;

- zales infekciju arst€Sanai (piemé&ram, antibiotikas un pretmikobaktgriju lidzekli), piem&ram,
atovakvons, klaritromicins, eritromicins, fuzidinskabe (iekskigi lietojama vai ievadita
intravenozi), bedahilins, rifabutins, delamanids un sulfametoksazols/trimetoprims;

- zales Sizofrénijas un patologisku domu vai sajiitu arstéSanai, pieméram, klozapins;

- zales garigo vai garastavokla trauc€jumu arstéSanai, piemeéram, haloperidols, risperidons un
tioridazins;

- zales, lai arstetu augstu asinsspiedienu asinsvadiem, kas apgada plausas, piem&ram, bosentans
un riociguats;

- zales augsta asinsspiediena (hipertensijas) arstéSanai, pieméram, amlodipins, diltiazems,
felodipins, lerkanidipins, nikardipins, nifedipins un verapamils;

- zales sirds un/vai asinsvadu problému arstéSanai, piem&ram, aliskiréns, tikagrelors, cilostazols
un klopidogrels;

- zales sirds slimibu arstéSanai un neregularas sirdsdarbibas korekcijai, pieméram, digoksins,
amiodarons, flekainids un dizopiramids;

- zales cistiskas fibrozes arst€Sanai, piemé&ram, ivakaftors, eleksakaftors/tezakaftors/ivakaftors un
tezakaftors/ivakaftors;

- zales diab&ta arstesanai, piemeéram, saksagliptins;

- zales C hepatita virusa infekcijas arstéSanai, pieméram, glekaprevirs/pibrentasvirs un
sofosbuvirs/velpatasvirs/voksilaprevirs;

- zales holesterTna limena samazinasanai asinis, piem&ram, atorvastatins, fluvastatins, pravastatins
un rosuvastatins;

- zales migrénas galvassapju arsteéSanai, piemeram, rimegepants;

- zales urina nesaturéSanas arstéSanai, piemeéram, darifenacins un solifenacins;

- zales mentalas veselibas slimibu arsté$anai, piem&ram, aripiprazols un brekspiprazols;

- zales imiinsistémas nomaksanai, pieméram, ciklosporins, everolims, sirolims un takrolims;

- zales, kuras lieto autoimtino slimibu, tostarp reimatoida artrita, psoriatiska artrita vai ¢iilaina
kolita arst€Sanai, piem&ram, tofacitinibs un upadacitinibs;

- zales smagu sapju arsté$anai, pieméram, morfijs, fentanils, oksikodons, metadons, buprenorfins,
citas morfijam lidzigas zales, petidins un piroksikams;

- zales, ko lieto ka sedativos un miega Iidzeklus, pieméram, alprazolams, buspirons un zolpidéms;

- zales uzmanibas deficita vai miega trauc€jumu (narkolepsijas) arsté$anai, pieméram,
amfetamini;

- steroidi, tostarp kortikosteroidi, ickaisuma arstéSanai, pieméram, budeozonids, deksametazons,
flutikazons, prednizolons, un triamcinolons;

- zales, kuras lieto astmas un citu ar plausam saistitu problému, pieméram, hroniskas obstruktivas
plausu slimibas (HOPS) arst€Sanai, piemeram, salmeterols un teofilins;



- zales, ko lieto depresijas arsté$anai, pieméram, amitriptilins, fluoksetins, imipramins,
nortriptilins, paroksetins un sertralins;
- zales, kuras lieto ka aizstajterapiju vairogdziedzera hormoniem, piem&ram, levotiroksins;
- zales palielinatas prostatas arst€Sanai, pieméram, tamsulosins;
- jebkuras no citam talak noraditajam zalém:
- iek3kigi lietojami kontracepcijas lidzekli vai plaksteri, kas satur etinilestradiolu, ko
izmanto, lai noverstu griitniecibu;
- midazolams, ko ievada injekcijas veida (lieto sedacijai (nomoda, bet loti atslabinats miera
vai miegainibas stavoklis mediciniskas parbaudes vai procediras laika) vai anestézijai);

Daudzas zales mijiedarbojas ar Paxlovid. Saglabajiet lietoto zalu sarakstu, lai varétu to paradit
arstam(-iem) un farmaceitam. Nesaciet lietot jaunas zales, nepastastot par to savam(-iem) arstam(-
iem). Arsts(-i) var pastastit, vai ir drosi lietot Paxlovid ar citam zalem.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat grutniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu.

Nav pietiekami daudz informacijas, lai parliecinatos, ka Paxlovid lieto$ana griitniecibas laika ir drosa.
Ja esat griitniece, Paxlovid lietoSana ir ieteicama tikai tad, ja Jasu kliniska stavokla de] §1 arstésana ir
nepieciesama. Paxlovid lietosanas laika un piesardzibas noliikos 7 dienas péc lietosanas beigam ir
icteicams atturcties no seksualam aktivitatém, vai ir jaizmanto efektiva kontracepcijas metode. Ja Jas
lietojat hormonalas kontracepcijas lidzeklus un ta ka Paxlovid var samazinat $adu lidzeklu efektivitati,
tiek ieteikts izmantot prezervativu vai citu nehormonalu kontracepcijas metodi. Arsts ieteiks, cik ilgi ir
nepieciesams pielagot kontracepciju.

Neliels daudzums Paxlovid noklist cilvéka piena. Jiis nedrikstat barot bérnu ar kriiti Paxlovid
lictoSanas laika un piesardzibas nolaika 48 h péc Paxlovid lietosanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Sagaidams, ka Paxlovid neietekmes sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Paxlovid satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Paxlovid satur natriju
Nirmatrelvira un ritonavira tabletes satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir
“natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Paxlovid

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Paxlovid sastav no 2 zalém: nirmatrelvira un ritonavira. leteicama deva ir 2 nirmatrelvira tabletes
(sarta tablete) kopa ar 1 ritonavira tableti (balta tablete), lietojot iekskigi divas reizes diena (no rita un
vakara).

ArstéSanas kurss ilgst 5 dienas. Katra deva lietojiet vienlaicigi visas 3 tabletes kopa.

Ja Jums ir nieru slimiba, lfidzu, konsultgjieties ar savu veselibas apriipes specialistu par atbilstosu
Paxlovid devu.

Tabletes norijiet veselas. Nekoslajiet, nesalauziet un nesasmalciniet tabletes. Paxlovid var lietot kopa
ar €dienu vai tuksa dusa.



Ja esat lietojis Paxlovid vairak neka noteikts
Ja esat lietojis parak lielu Paxlovid devu, nekavgjoties zvaniet savam veselibas apripes specialistam
vai dodieties uz tuvakas slimnicas neatlickamas palidzibas nodalu.

Ja esat aizmirsis lietot Paxlovid

Ja esat aizmirsis lietot Paxlovid devu 8 stundu laika p&c parasta lietoSanas laika, lietojiet to, tiklidz
atceraties. Ja esat aizmirsis lietot devu ilgak par 8 stundam, izlaidiet aizmirsto devu un lietojiet
nakamo devu parastaja laika. Nelietojiet divas Paxlovid devas viena reize.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Paxlovid
Pat ja jutaties labak, nepartrauciet lietot Paxlovid, nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lictoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Biezi: var skart [idz 1 no 10 cilvekiem

- Caureja

- Vemsana

- Slikta dusa

- Izmainita garsas sajita (piemé&ram, metaliska, riigta garsa)
- Galvassapes

Retak: var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem

- Alergiskas reakcijas

- Augsts asinsspiediens

- Sapes vedera

- Muskulu sapes

- Izsitumi uz adas (ir zinots ar ka dala no alergiskas reakcijas)

Reti: var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem

- Smaga alergiska reakcija, ko sauc ari par anafilaksi (pieméram, méles, mutes un sejas
pietukums, apgriitinata riSana vai elpoSana, saspringuma sajiita rikl€ vai aizsmakums)

- Nopietnas adas reakcijas, kuras sauc par toksisku epidermas nekrolizi un Stivensa-DZonsona
sindromu (piem&ram, apsartusi un sapiga ada, ptsli un adas lobiSanas, pasli vai jelumi muté vai
uz lapam)

- Savargums

- Nieze (ir zinots arT ka dala no alergiskas reakcijas)

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ar tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.



http://www.zva.gov.lv/

5. Ka uzglabat Paxlovid
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites vai blistera péc “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Paxlovid satur

- So zalu aktivas vielas ir nirmatrelvirs un ritonavirs.

- Katra sarta apvalkota nirmatrelvira tablete satur 150 mg nirmatrelvira.
- Katra balta apvalkota ritonavira tablete satur 100 mg ritonavira.

- Citas nirmatrelvira tabletes sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, laktozes monohidrats (skatit
2. punktu, “Paxlovid satur laktozi”), kroskarmelozes natrija sals, koloidalais silicija dioksids un
natrija stearilfumarats (skatit 2. punktu, “Paxlovid satur natriju”). Tabletes apvalks satur
hidroksipropilmetilcelulozi, titana dioksidu, makrogolu/polietilénglikolu un sarkano dzelzs
oksidu.

- Citas ritonavira tabletes sastavdalas ir kopovidons, sorbitana laurats, koloidalais beziidens
silicija dioksids, kalcija hidrog&nfosfats, natrija stearilfumarats. Tabletes apvalks satur
hipromelozi, titana dioksidu, makrogolu/polietilénglikolu, hidroksipropilcelulozi, talku,
koloidalo beziidens silicija diokstidu un polisorbatu 80.

Paxlovid arejais izskats un iepakojums
Paxlovid apvalkotas tabletes ir pieejamas 5 vienas dienas blistera plaksnités, kopa 30 tabletes,
iepakotas viena kastite.

Katra vienas dienas blistera plaksnite satur 4 nirmatrelvira tabletes (150 mg katra) un 2 ritonavira
tabletes (100 mg katra), un uz tas noradits, kuras tabletes jalieto no rita un kuras — vakara (saules un
meéness simboli).

Nirmatrelvira 150 mg apvalkotas tabletes ir sartas, ovalas formas, ar iespiestiem uzrakstiem “PFE”
viena pus€ un “3CL” otra puse.

Ritonavira 100 mg apvalkotas tabletes ir baltas vai gandriz baltas, kapsulas formas, ar iespiestiem
uzrakstiem “H” viena pus€ un “R9” otra puse.
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Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kion
brarapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
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Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Konpog United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited

TnA: +357 22817690 Tel: +44 (0)1304 616161
Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita 10/2024.
Lai iegttu lietosanas instrukciju citas valodas, ar mobilo ierici noskengjiet kodu.
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URL: https://pfi.sr/c19oralrx

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu.

Si lietodanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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