PAXLOVID.

ednejte rychle. | u pacientt
s Iehkyml symptomy mize
onemocneéni rychle prejit
do zavazné formy.**
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Zahaijte terapii pfipravkem PAXLOVID co nejdfive snizeni relativniho rizika
P , v . ~86% hospitalizace nebo Umrti
po stanoveni diagndézy COVID-19 u vSech vasich °F e studii EPIC-HR
rizikonch pacientlj_fr ve srovnani s placebem (p<0,001) '**

*VlySe uvedené hypotetické popisné informace, obrazky alékarské tdaje maji pouze ilustrativni charakter anetykaji se skutecnych pacientd. Informace jsou urGeny pro odborné zdravotnicke pracovniky ajsou poskytovany pouze pro vzdéldvaci
(icely. Veskerdrozhodnutitykajici se péte o pacienty musf byt ucinéna s ohledem naindividudlni charakteristiky pacienta, véetng posouzeni moznych prinosi arizik.

** Studie EPIC-HR (N = 2 113) je randomizované, dvajité zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceniféze Il Ill zahmuijfcf nehospitalizovang, symptomatické dospélé pacienty s laboratorn potvrzenou diagndzou infekce virem SARS-
CoV-2, unichz je vysoke riziko progrese do zévazné formy onemacnéni COVID-19. Primérnim cilovym parametrem byl podil pacient, kteff museli byt hospitalizovéniv souvislosti s onemocnénim COVID-1 9ﬂehokenzemrehzakekuhvp ficiny
do 28. dne, pokud u nich bylalécha zahdjena do 3 dnii od ndstupu priznaki. Sekunddri cilovy parametr podobnym zpisobem hodnotil pacienty, u nichz by \a\scbazahaeﬂadﬂEmlodﬂas tupu priznak.”

"Pacienti definovani jako dospéli, ktefi nevyZaduji dopliikovou l68bu kyslikem a ktefi maji zvyené riziko progrese do zavazné formy onemocnéni 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 respiraciniho selhdni zpisobeny virem SARS-CoV; SPG, Souhmndinformace o pFipravku
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v Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani.

Ikrdcend informace o pripravku: Paxlovid 150 mg + 100 mg potahované tablety. SloZeni: nirmatrelvir 150 mg, ritonavir 100 mg; a dals pomocné latky. Indikace: K 16che onemocnéni COVID-19 u dospélych pacient, ktefi nevyZaduji
dopliikovou Iécbu kyslikem a u kteryich je zvysené riziko progrese do zdvazné formy onemocngni COVID-19. Davkovéni a zpiisob podani: 300 mg nirmatrelviru (dvé 150 mg tablety) se 100 mg ritonaviru (jedna 100 mg tableta). Uzivé se
spolecné perorainé, kazdych 12 hodin po dobu 5 dni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6civé Idtky nebo na pomocnou latku. LEiveé pripravky, jejichZ clearance je vysoce zavisld na CYP3A nebo které jsou silnymi induktory CYP3A. LéGivé
pripravky, které jsou kontraindikovany pro soubzné uzivani s Iégivym pripravkem Paxlovid. ZvIStni upozornéni; Interakce s Iégivymi pfipravky metabolizovanymi CYP3A. Nepodavat pacientim s tézkou poruchou funkee ledvin, s t8zkou
poruchou funkee jater; opatmost u pacient(i § jiZ existujicim onemocnénim jater. Byly hlaSeny pfipady hypertenze, je nutno vénovat zvdstni pozomost zejména starsim pacientim véetné pravidelného monitorovani krevniho tlaku. Riziko
rozvoje rezistence HIV-1. Interakee: S 16Givymi pFipravky, které jsou metabolizovany CYP3A; ma afinitu k cytochromu P450, k P-glykoproteinu (P-gp). Interakce s mnoha Iéivymi pFipravky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nedoporutuje se
uzivat bihem t8hotenstvi a u 7en ve fartilnim veku, které neuivaji antikoncepc. Kojeni ma byt pieruseno béhem 6cby ai po dobu 7 dnir od dokoneni &by, Uinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Neogekava se viiv na schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje. NeZdouc dEinky: Casté (= 1/100 a2 < 1/10): dysgeuzie, prijem, bolest hlavy, zvraceni, nauzea. Predévkovani: Neexistuje Z4dné specificke antidotum. Uchovavani: Tento l6civy pFipravek nevyZaduje 24dné zviastni
podminky uchovavani. Baleni: OPA/AI/PVC blistry obsahujici 30 tablet. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registrac; Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registragni €islo: EU/1/22/1625/001.
Datum posledni revize textu: 10.10.2023. Vydej [égivého pripravku je vazan na lékafsky predpis. Pripravek e hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojistani. Pred predepsdnim se prosim seznamte s iplnou informaci o pripravku.
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