Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Paxlovid 150 mg + 100 mg filmuhudadar toflur
nirmatrelvir + ritonavir

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Paxlovid og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Paxlovid

Hvernig nota 4 Paxlovid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Paxlovid

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl o e

1. Upplysingar um Paxlovid og vid hverju pao er notad

Paxlovid inniheldur tvo virk efni, nirmatrelvir og ritonavir, i tvenns konar toflum. Paxlovid er veirulyf
sem er notad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med COVID-19 sem ekki purfa & surefnisgjof
a0 halda og sem eru 1 aukinni heettu 4 ad sjikdomurinn versni og verdi alvarlegur.

COVID-19 er sjukdomur af voldum veiru sem kallast koronaveira. Paxlovid stédvar fjdlgun veirunnar
i frumum og pad kemur i veg fyrir fjolgun veirunnar i likamanum. bad getur hjalpad likamanum ad
sigrast a veirusykingunni og getur hjalpad pér ad fordast ad sjikdomurinn verdi alvarlegur.

Leitio til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki innan 5 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Paxlovid

Ekki ma nota Paxlovid
- ef um er ad reeda ofnami fyrir nirmatrelviri, ritonaviri eda einhverju 60ru innihaldsefni Paxlovid
(talin upp i kafla 6).
- ef pu tekur eitthvert eftirfarandi lyfja. Notkun Paxlovid med pessum lyfjum getur valdid
alvarlegum e0a lifshaettulegum aukaverkunum eda haft ahrif & hvernig Paxlovid virkar:
- Alfuzosin (notad til ad medhdndla einkenni steekkunar blddruhalskirtils)
- Ranolazin (notad til ad medhondla langvinnan brjéstverk [6ng])
- Dronedaron, propafenon, quinidin (notud til ad medhondla hjartasjukdoma og leiorétta
oreglulegan hjartslatt)
- Rifampicin, rifapentin (notud til ad medhdndla bakteriusykingar)
- Apalutamid, enzalutamid, neratinib, venetoclax (notud til ad medhondla krabbamein)
- Carbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon (notud til ad koma i veg fyrir og stjorna
flogum)
- Colchicin (notad til ad medhondla pvagsyrugigt)
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- Terfenadin (notad til ad medhondla ofnaemi)

- Cariprazin og lurasidon (notud til ad medhondla gedklofa)

- Pimozid, quetiapin (notud til ad medhondla gedklofa, gedhvarfasyki, alvarlegt punglyndi
og 6edlilegar hugsanir eda tilfinningar)

- Silodosin (notad til ad medhdndla steekkun blodruhalskirtils)

- Eplerenon og ivabradin (notud til ad medhondla hjarta- og/eda adakvilla)

- Dihydroergotamin og ergotamin (notud til ad medhondla migrenih6fudverki)

- Ergonovin og metylergonovin (notud til ad stédva mikla bleedingu vid barnsburd eda
fostureydingu)

- Cisaprid (notad vid tilteknum magakvillum)

- Johannesarjurt (hypericum perforatum) (nattarulyf notad vio punglyndi og kvida)

- Voclosporin (notad til ad medhdndla dnaemiskvilla)

- Lovastatin, simvastatin, lomitapid (notud til ad leekka kolesterol 1 blooi)

- Eletriptan (notad til ad medhdndla migrenih6fudverki)

- Lumacaftor/ivacaftor (notad vid slimseigjusjikdomi)

- Finerenon (notad vid langvinnum nyrnasjukdomi i tengslum vid sykursyki af tegund 2)

- Naloxegol (notad vio haegdatregdu af voldum 6pidida)

- Avanafil, vardenafil (notud til ad medhondla ristruflanir [einnig kallad getuleysi])

- Sildenafil, tadalafil (notud til ad medhdndla ristruflanir [einnig kallad getuleysi] eda
slageedahaprysting i lungum [haan blodprysting i lungnaslagad])

- Clorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam, midazolam til inntoku (notud til
a0 draga ur kvida og/eda svefnerfidleikum)

- Tolvaptan notad til a0 medhondla blodnatriumlakkun (1itid magn natriums i bl6dinu)

Varnadarord og varudarreglur

Ofnzemisviobrogo

Ofnemisviobrogd, medal annars alvarleg ofnemisvidobrogo (sem kallast bradaofneemi) og alvarleg
huoviobrogo (sem kallast hudpekjudrepslos og Steven-Johnson heilkenni) geta komid fyrir hja
einstaklingum sem nota Paxlovid, jafnvel eftir adeins 1 skammt. Pt skalt hetta ad nota Paxlovid og
hafa tafarlaust samband vid leekninn ef pu feerd einhver af eftirtdldum einkennum um
ofnamisvidbrogo:

- erfidleika vid ad kyngja eda anda

- prota i tungu, munni og andliti

- prengsli 1 halsi

- haesi

- klada

- hudutbrot

- raud hud med verkjum

- bldorur og hudflognun

- blodrur eda sar i munni eda & vorum

Lifrarsjukdémar
Lattu laekninn vita ef pu ert med eda hefur verid med lifrarsjukdom. Oedlileg gildi lifrarensima,
lifrarbolga og gula hafa komid fram hja sjuklingum sem f4 ritonavir.

Nyrnasjukdémar
Lattu leekninn vita ef pu ert med eda hefur verid med nyrnasjukdom.

Har blodprystingur

Lattu leekninn vita ef pu ert med haan blodprysting. Laeknirinn gaeti purft ad athuga blodprystinginn
adur en pu notar Paxlovid og 4 medan pt notar lyfid. Tilkynnt hefur verid um haan blédprysting hja
peim sem nota Paxlovid, einkum hja eldri einstaklingum.

Hzetta 4 myndun 6naemis hja HIV-1 veiru
Ef pu ert med HIV-sykingu sem er 6medhondlud eda ekki hefur nadst stjorn a getur Paxlovid valdid
pvi ad sum HIV-lyf verki ekki eins vel sidar.



Born og unglingar
Ekki & ad gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara Paxlovid, par sem notkun lyfsins handa bérnum
og unglingum hefur ekki verid rannsokud.

Notkun annarra lyfja samhlida Paxlovid
Ymis lyf mé ekki taka samhlida Paxlovid. Latid lekninn (leknana) eda lyfjafreding vita um 61l dnnur
lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

- lyf notud til ad medhondla krabbamein, eins og afatinib, abemaciclib, ceritinib, dasatinib,
encorafenib, fostamatinib, ibrutinib, ivosidenib, nilotinib, vinblastin og vincristin

- lyf notud til ad pynna bl6did (segavarnarlyf), eins og warfarin, rivaroxaban, dabigatran og
apixaban

- lyf notud til ad medhdndla krampa, eins og divalproex og lamotrigin og clonazepam

- lyf notud til ad hjalpa vid a0 hatta reykingum, eins og bupropion

- lyf notud til ad medhondla ofneemi, eins og fexofenadin og loratadin

- lyf notud til ad medhdndla sveppasykingar (sveppalyf), eins og itraconazol og voriconazol

- lyf notud til ad medhdondla Cushings heilkenni — pegar likaminn framleidir of mikid af cortisoli,
svo sem ketoconazol toflur

- lyf notud til ad medhondla HIV-sykingu, eins og efavirenz, maraviroc, raltegravir, zidovudin og
bictegravir/emtricitabin/tenofovir

- lyf notud til ad medhondla sykingar (t.d. syklalyf eda mykdbakteriulyf), eins og atovaquon,
clarithromycin, erythromycin, fusidinsyra (til inntoku eda gefin 1 blaed), bedaquilin, rifabutin,
delamanid og sulfamethoxazol/trimethoprim

- lyf notud til ad medhondla gedklofa og dedlilegar hugsanir eda tilfinningar, eins og clozapin

- lyf notud til ad medhondla ged- eda lyndisraskanir, eins og haloperidol, risperidon og
thioridazin

- lyf notud til ad medhondla haan bléoprysting i lungnaedum, eins og bosentan og riociguat

- lyf notud til ad medhondla haan bldéoprysting (haprysting), eins og amlodipin, diltiazem,
felodipin, lercanidipin, nicardipin, nifedipin og verapamil

- lyf notud til ad medhdndla hjarta- og/eda @dakvilla, eins og aliskiren, ticagrelor, cilostazol og
clopidogrel

- lyf notud til ad medhdndla hjartakvilla og 6reglulegan hjartslatt, eins og digoxin, amiodaron,
flecainid og disopyramid

- lyf notud til ad medhdndla slimseigjusjukdom, eins og ivacaftor, elexacaftor/tezacaftor/ivacaftor
og tezacaftor/ivacaftor

- lyf notud til ad medhdndla sykursyki, eins og saxagliptin

- lyf notud til ad medhondla sykingu med lifrarbolgu C veiru, eins og glecaprevir/pibrentasvir og
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir

- lyf notud til ad leekka kolesterol 1 blodi, eins og atorvastatin, fluvastatin, pravastatin og
rosuvastatin

- lyf notud til ad medhondla migrenihofudverki, eins og rimegepant

- lyf notud til ad medhondla pvagleka, eins og darifenacin og solifenacin

- lyf notud til ad medhdndla gedreen vandamal, eins og aripiprazol og brexpiprazol

- lyf notud til ad beela 6nemiskerfid, eins og cyclosporin, everolimus, sirolimus og tacrolimus

- lyf notud til ad medhondla sjalfsnemissjikdoma, m.a. lidagigt, soéraliobolgu og sararistilbolgu,
eins og tofacitinib og upadacitinib

- lyf notud til ad medhdndla mikla verki, eins og morfin, fentanyl, oxycodon, methadon,
buprenorphin, dnnur morfinlik lyf, petidin og piroxicam

- lyf notud sem roéandi lyf, svefingalyf og svefnlyf, eins og alprazolam, buspiron og zolpidem

- lyf notud til ad medhdndla athyglisbrest eda svefnrdskun sem kallast dromasyki, eins og
amfetaminlyf

- steralyf, m.a. barksterar notadir til ad medhondla bolgu, eins og budesonid, dexamethason,
fluticason, prednisolon og triamcinolon

- lyf notud til ad medhondla astma og adra lungnakvilla eins og langvinna lungnateppu [COPD],
eins og salmeterol og theophyllin



- lyf notud til ad medhondla punglyndi, eins og amitriptylin, fluoxetin, imipramin, nortriptylin,
paroxetin og sertralin
- lyf notud i uppbdtarmeodferd vid vanstarfsemi skjaldkirtils, eins og levothyroxin
- lyf notud til ad medhondla staekkun bldoruhalskirtils, eins og tamsulosin
- og eftirfarandi dnnur tiltekin lyf:
- getnadarvarnarlyf til inntoku eda 1 plastri sem innihalda ethinyl estradiol, notud til ad koma
i veg fyrir pungun
- midazolam gefid med stungulyfi (notad til rounar [rdlegt astand eda slaevt, vakandi en 1
mikilli slokun medan 4 leeknisrannsokn eda adgerd stendur] eda til svefingar)

Morg lyf hafa milliverkanir vio Paxlovid. Haltu lista yfir lyfin sem pu notar til ad syna lzekninum
(Izeknunum) og lyfjafreedingi. Ekki byrja ad nota nytt lyf 4n pess ad reeda pad vio leekninn (leeknana).
Leaeknirinn getur (leeknarnir geta) sagt pér hvort druggt sé¢ ad taka Paxlovid med 60rum lyfjum.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
lyfid er notad.

Ekki liggja fyrir naegilegar upplysingar til ad vera viss um ad notkun Paxlovid s¢ drugg 4 medgdngu.
Ef pu ert pungud er ekki radlagt ad nota Paxlovid nema kliniskt astand pitt krefjist pess. Meelt er med
pvi ad fordast kynlif eda ad nota getnadarvérn medan a notkun Paxlovid stendur og i varudarskyni i

7 daga eftir ad medferd med Paxlovid er lokid. Paxlovid getur dregid ur verkun horménagetnadarvarna
og ef pu notar slika getnadarvorn er radlagt a0 nota smokk eda adra getnadarvorn sem ekki byggist a
hormoénum. Laeknirinn mun segja pér hve lengi pt parft ad gera slikar breytingar 4 getnadarvérnum
pinum.

Liti0 magn af Paxlovid berst i brjostamjolk. bu skalt ekki vera med barn a brjosti medan pii notar
Paxlovid og i varudarskyni 1 48 klst. eftir ad medferd med Paxlovid er lokid.

Akstur og notkun véla
Ekki er buist vid ad Paxlovid hafi nein dhrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Paxlovid inniheldur laktésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid laekni a0ur en lyfio er tekid inn.

Paxlovid inniheldur natrium
Nirmatrelvir og ritonavir toflur innihalda hvorar um sig minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i
hverjum skammti, p.e.a.s. eru sem nast natriumlausar.

3. Hvernig nota a Paxlovid

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Paxlovid samanstendur af 2 lyfjum: nirmatrelviri og ritonaviri. Radlagdur skammtur er 2 toflur af
nirmatrelviri (bleikar toflur) og 1 tafla af ritonaviri (hvit tafla) til inntéku um munn tvisvar a dag (a
morgnana og 4 kvoldin).

Medferdarlota er 5 dagar. Fyrir hvern skammt skal taka allar 3 toflurnar 4 sama tima.

Ef pbu ert med nyrnasjukdom skaltu tala vid heilbrigdisstarfsmann um réttan skammt af Paxlovid.

Gleyptu toflurnar i heilu lagi. Ekki ma tyggja, brjota eda mylja toflurnar. Paxlovid ma taka med eda an
matar.



Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu tekur of mikid Paxlovid skaltu hringja 1 heilbrigdisstarfsmann eda fara tafarlaust 4 naestu
bradamottoku a spitala.

Ef gleymist ad taka Paxlovid

Ef pbu gleymir ad taka skammt af Paxlovid en manst eftir pvi innan 8 klukkustunda eftir ad pu attir ad
taka hann skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef meira en 8 klukkustundir eru lidnar skaltu
ekki taka skammtinn sem gleymst hefur og taka naesta skammt 4 deetludum tima. Ekki 4 ad taka tvo
skammta af Paxlovid 4 sama tima.

Ekki a ad taka tvofaldan skammt til ad baeta upp fyrir skammt sem gleymst hefur.

Ef heett er ad nota Paxlovid
Jafnvel pott pér 1idi betur skaltu ekki heatta ad nota Paxlovid an pess ad tala vio lakninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- Nidurgangur

- Uppkost

- Ogledi

- Breytt bragdskyn (svo sem malmkennt, beiskt bragd)

- Hoéfuoverkur

Sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. Ofnaemisvidbrogd

Har blodprystingur

Kvidverkir

Vodvaverkir

Huoutbrot (einnig tilkynnt sem hluti af ofnemisviobrogdum)

Mjog sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Alvarleg ofneemisvidbrogd sem kallast bradaofnaemi (eins og proti 1 tungu, munni og andliti,
erfidleikar med a0 kyngja eda anda, prengsli i halsi eda hasi)

. Alvarleg hudvidbrogd sem kallast htidpekjudrepslos og Steven-Johnson heilkenni (eins og raud
hto med verkjum, bloorur og hudflégnun, blodrur eda sar i munni eda a vorum)

. Lasleiki

. Kladi (einnig tilkynntur sem hluti af ofneemisviobrogdum)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofhun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma 4 Paxlovid
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni eda pynnunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Paxlovid inniheldur

- Virku innihaldsefnin 1 pessu lyfi eru nirmatrelvir og ritonavir.

- Hver bleik filmuhtidud nirmatrelvir tafla inniheldur 150 mg af nirmatrelviri.
- Hver hvit filmuhtdud ritonavir tafla inniheldur 100 mg af ritonaviri.

- Onnur innihaldsefni i nirmatrelvir toflunum eru drkristalladur selluldsi, laktosaeinhydrat (sja
kafla 2, ,,Paxlovid inniheldur laktosa®), natriumkroskarmellosi, kisiltvioxiokvoda og
natriumsterylfumarat (sja kafla 2, ,,Paxlovid inniheldur natrium®). Filmuhtdin inniheldur
hydroxypropylmetylselluldsa, titantvioxid, makrogdl/pélyetylenglykol og rautt jarnoxid.

- Onnur innihaldsefni 1 ritonavir toflunum eru copovidon, sorbitanlarat, vatnsfri kisilkvooa,
kalsiumhydrogenfosfat, natriumsterylfumarat. Filmuhtdin inniheldur hypromellosa,
titantvioxid, makrogol/polyetylenglykol, hydroxypropylsellulosa, talkim, vatnsfria kisilkvodu
og polysorbat 80.

Lysing a utliti Paxlovid og pakkningastaeroir
Paxlovid filmuhuoadar toflur eru faanlegar i 5 dagskammta pynnupakkningum med samtals 30 t6flum
sem er pakkad i dskju.

Hver pynnupakkning til eins dags notkunar inniheldur 4 nirmatrelvir t6flur (150 mg hver) og
2 ritonavir toflur (100 mg hver) og tilgreinir hvada toflur & ad taka ad morgni og hvada ad kvoldi
(merktar med sol og tungli).

Nirmatrelvir 150 mg filmuhudadar téflur eru bleikar, spordskjulaga og prykktar med ,,PFE* 4 annarri
hlidinni og ,,3CL* & hinni hlidinni.

Ritonavir 100 mg filmuhtdadar toflur eru hvitar til beinhvitar, hylkislaga og prykktar meo ,,H* &
annarri hlidinni og ,,R9* & hinni hlidinni.

Markadsleyfishafi

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brussels

Belgia

Framleioandi

Pfizer Italia S.r.L.

Localita Marino del Tronto
631000 Ascoli, Piceno
ftalia



Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Pessi fylgiseoill var sioast uppfaerour i oktober 2024.
Skannadu kodann med snjallteki til ad fa fylgisedilinn 4 60rum tungumalum.

s

Vefslod: https://pfi.sr/c19oralrx

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu & tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvadisins.


https://www.ema.europa.eu/
https://pfi.sr/c19oralrx

