UPUTSTVO ZA LIJEK


Paxlovid, 150 mg + 100 mg, film tableta
nirmatrelvir, ritonavir


[image: ]Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava vidjeti kraj dijela 4.


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate. 
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
-	Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi. 
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.


U ovom uputstvu pročitaćete:

1.	Šta je lijek Paxlovid i čemu je namijenjen 
2.	Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Paxlovid
3.	Kako se upotrebljava lijek Paxlovid
4.	Moguća neželjena dejstva 
5.	Kako čuvati lijek Paxlovid
6.	Sadržaj pakovanja i dodatne informacije

























1.	ŠTA JE LIJEK PAXLOVID I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Paxlovid sadrži dvije aktivne supstance, nirmatrelvir i ritonavir, u dvije različite tablete. Lijek Paxlovid je antivirusni lijek koji se koristi za liječenje odraslih pacijenata oboljelih od bolesti COVID-19 koji ne zahtijevaju dodatnu kiseoničnu potporu i koji su pod povećanim rizikom od razvoja teškog oblika bolesti.

Bolest COVID-19 izaziva virus koji se zove koronavirus. Lijek Paxlovid zaustavlja razmnožavanje virusa u ćelijama i tako zaustavlja razmnožavanje virusa u tijelu. To može pomoći Vašem organizmu da savlada virusnu infekciju i može spriječiti razvoj teškog oblika bolesti.

Ako se Vaši simptomi pogoršaju ili se ne poboljšaju nakon 5 dana, razgovarajte sa svojim ljekarom. 


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK PAXLOVID

Lijek Paxlovid ne smijete koristiti:
-	ako ste alergični na nirmatrelvir, ritonavir ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6). 
-	ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova. Uzimanje lijeka Paxlovid sa ovim ljekovima može izazvati ozbiljne ili po život opasna neželjena dejstva ili uticati na to kako lijek Paxlovid djeluje:
· Alfuzosin (koristi se za liječenje simptoma uvećane prostate) 
· Ranolazin (koristi se za liječenje hroničnog bola u grudima [angina])
· Dronedaron, propafenon, hinidin  (koriste se za liječenje srčanih oboljenja i ispravljanje nepravilnih otkucaja srca)
· Rifampicin, rifapentin (koriste se za liječenje bakterijskih infekcija)
· Apalutamid, enzalutamid, neratinib, venetoklaks (koriste se za liječenje raka)
· Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, primidon (koriste se za sprječavanje i kontrolu epileptičnih napada)
· Kolhicin (koristi za liječenje gihta)
· Terfenadin (koristi se za liječenje alergija)
· Kariprazin i lurasidon (koristi se za liječenje šizofrenije) 
· Pimozid, kvetiapin (koriste se za liječenje šizofrenije, bipolarnog poremećaja, teške depresije i abnormalnih misli ili osjećanja)
· Silodosin (koristi se za liječenje uvećane prostate)
· Eplerenon i ivabradin (koriste se za liječenje problema sa srcem i/ili krvnim sudovima)
· Dihidroergotamin i ergotamin (koriste se za liječenje migrena) 
· Ergonovin i metilergonovin (koriste se za zaustavljanje prekomjernog krvarenja koje se može javiti nakon porođaja ili abortusa)
· Cisaprid (koristi se za ublažavanje određenih stomačnih tegoba)
· Kantarion (Hypericum perforatum) (biljni lijek koji se koristi kod depresije i anksioznosti)
· Voklosporin (koristi se za liječenje imunoloških poremećaja)
· Lovastatin, simvastatin, lomitapid (koriste se za snižavanje nivoa holesterola u krvi)
· Eletriptan (koristi se za liječenje migrena)
· Lumakaftor/ivakaftor (koristi se za liječenje cistične fibroze)
· Finerenon (koristi se za liječenje hronične bolesti bubrega povezane sa dijabetesom tipa 2)
· Naloksegol (koristi se za liječenje otežanog pražnjenja crijeva usled primjene opioida)
· Avanafil, vardenafil (koriste se za liječenje erektilne disfunkcije [poznate i kao impotencija])
· Sildenafil, tadalafil (koriste se za liječenje erektilne disfunkcije [poznate i kao impotencija] ili plućne arterijske hipertenzije [visok krvni pritisak u plućnoj arteriji])
· Hlorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, triazolam, midazolam koji se uzimaju oralno (koriste se za ublažavanje anksioznosti i/ili problema sa spavanjem)
· Tolvaptan, koristi se za liječenje hiponatremije (niskog nivoa natrijuma u krvi)

Upozorenja i mjere opreza:

Alergijske reakcije
Kod osoba koje koriste lijek Paxlovid moguć je razvoj alergijskih reakcija, uključujući ozbiljne alergijske reakcije (poznate i kao „anafilaksa“), i ozbiljne kožne reakcije (poznate kao „toksična epidermalna nekroliza“ i „Stevens-Johnsonov sindrom“), čak i nakon samo jedne doze. Prekinite sa upotrebom lijeka Paxlovid i odmah pozovite ljekara ukoliko se kod Vas jave neki od sljedećih simptoma alergijske reakcije:
· teškoće pri gutanju ili disanju
· oticanje jezika, usta i lica
· stezanje u grlu
· promuklost
· svrab
· kožni osip
· crvena i bolna koža
· plikovi i ljuštenje kože
· plikovi ili rane u ustima ili na usnama

Bolest jetre
Recite svom ljekaru ako imate ili ste imali neku bolest jetre. Poremećaji u nivoima enzima jetre, hepatitis i žutica javili su se kod pacijenata koji su primali ritonavir.

Bolest bubrega
Recite svom ljekaru ako imate ili ste imali neku bolest bubrega.

Visok krvni pritisak
Obavijestite svog ljekara ako imate visok krvni pritisak. Može biti neophodno da Vam se redovno mjeri krvni pritisak, kako prije uzimanja lijeka Paxlovid tako i tokom terapije ovim lijekom. Zabilježeni su slučajevi povećanja krvnog pritiska kod osoba koje su uzimale lijek Paxlovid, posebno kod starijih ljudi.

[bookmark: _Hlk94084839]Rizik od razvoja otpornosti na ljekove za HIV-1
Ako imate neliječenu ili nekontrolisanu HIV infekciju, lijek Paxlovid može dovesti do toga da neki ljekovi protiv HIV-a u neće djelovati podjednako dobro ako se uzimaju u budućnosti.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati lijek Paxlovid djeci i adolescentima mlađim od 18 godina jer lijek Paxlovid nije ispitivan kod djece i adolescenata.

Primjena drugih ljekova
Postoje i drugi ljekovi koji se ne smiju uzimati zajedno sa lijekom Paxlovid. Obavijestite svog(je) ljekara(e) ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove: 

· ljekove koji se koriste za liječenje raka, kao što su afatinib, abemaciklib, ceritinib, dasatinib, enkorafenib, fostamatinib, ibrutinib, ivosidenib, nilotinib, vinblastin i vinkristin;
· ljekove koji se koriste za razrjeđivanje krvi (antikoagulansi), kao što su varfarin, rivaroksaban, dabigatran i apiksaban;
· ljekove koji se koriste za liječenje konvulzija, kao što su divalproeks, lamotrigin i klonazepam;
· ljekove koji se koriste za prestanak pušenja, kao što je bupropion;
· ljekove koji se koriste za liječenje alergija, kao što su feksofenadin i loratadin;
· ljekove koji se koriste za liječenje gljivičnih infekcija (antifungici), kao što su itrakonazol i vorikonazol; 
· ljekove koji se koriste za liječenje Kušingovog sindroma — kada tijelo proizvodi višak kortizola — kao što su tablete ketokonazola;
· ljekove koji se koriste za liječenje HIV infekcije, kao što su efavirenz, maravirok, raltegravir, zidovudin i biktegravir/emtricitabin/tenofovir;
· ljekove koji se koriste za liječenje infekcija (npr. antibiotici i antimikobakterijski ljekovi), kao što su atovakon, klaritromicin, eritromicin, fusidinska kiselina (primijenjena oralno ili  intravenskim (IV) putem), bedakvilin, rifabutin, delamanid i sulfametoksazol/trimetoprim;
· ljekove koji se koriste za liječenje šizofrenije i poremećaja u razmišljanju ili osećanjima, kao što je klozapin;
· ljekove koji se koriste za liječenje mentalnih poremećaja ili poremećaja raspoloženja, kao što su haloperidol, risperidon i tioridazin; 
· ljekove koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska u krvnim sudovima koji snabdijevaju pluća, kao što su bosentan i riocigvat;
· ljekove koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska (hipertenzije), kao što su amlodipin, diltiazem, felodipin, lerkanidipin, nikardipin, nifedipin i verapamil;
· ljekove koji se koriste za liječenje problema sa srcem i/ili krvnim sudovima, kao što su aliskiren, tikagrelor, cilostazol i klopidogrel;
· ljekove koji se koriste za liječenje srčanih oboljenja i ispravljanje nepravilnih otkucaja srca, kao što je digoksin, amiodaron, flekainid i disopiramid;
· ljekove za liječenje cistične fibroze, kao što su ivakaftor, eleksakaftor/tezakaftor/ivakaftor i tezakaftor/ivakaftor;
· ljekove koji se koriste za liječenje šećerne bolesti, kao što je saksagliptin;
· ljekove koji se koriste za liječenje infekcije virusom hepatitisa C, kao što su glekaprevir/pibrentasvir i sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir;
· ljekove koji se koriste za snižavanje nivoa holesterola u krvi, kao što su atorvastatin, fluvastatin, pravastatin i rosuvastatin;
· ljekove koji se koriste za liječenje migrenskih glavobolja, kao što je rimegepant;
· ljekove koji se koriste za liječenje urinarne inkontinencije (nemogućnost zadržavanja urina), kao što su darifenacin i solifenacin;
· ljekove koji se koriste za liječenje mentalnih zdravstvenih problema, kao što su aripiprazol i breksiprazol;
· ljekove koji se koriste za supresiju Vašeg imunog sistema, kao što su ciklosporin, everolimus, sirolimus i takrolimus;
· ljekove koji se koriste za liječenje autoimunih poremećaja, uključujući reumatoidni artritis, psorijatični artritis ili ulcerozni kolitis, kao što su tofacitinib i upadacitinib;
· ljekove koji se koriste za liječenje jakog bola, kao što su morfin, fentanil, oksikodon, metadon, buprenorfin, drugi ljekovi slični morfinu, petidin i piroksikam;
· ljekove koji se koriste kao sedativi, hipnotici i sredstva za spavanje, kao što su alprazolam, buspiron i zolpidem;
· ljekove koji se koriste za liječenje poremećaja pažnje ili poremećaja spavanja koji se naziva narkolepsija, kao što su amfetamini;
· steroide, uključujući kortikosteroide koji se koriste za liječenje zapaljenja, kao što su budesonid, deksametazon, flutikazon, prednizolon i triamcinolon;
· ljekove koji se koriste za liječenje astme i drugih problema povezanih sa plućima kao što je hronična opstruktivna bolest pluća [COPD – eng. chronic obstructive pulmonary disease], kao što su salmeterol i teofilin;
· ljekove koji se koriste za liječenje depresije, kao što su amitriptilin, fluoksetin, imipramin, nortriptilin, paroksetin i sertralin;
· ljekove koji se koriste za nadoknadu hormona štitaste žlijezde, kao što je levotiroksin;
· lijek koji se koristi za liječenje uvećane prostate, kao što je tamsulosin;
· bilo koji od sljedećih specifičnih ljekova:
· oralni kontraceptivi ili flasteri koji sadrže etinil estradiol i koriste se za sprječavanje trudnoće;
· midazolam koji se daje injekcijom (koristi se za sedaciju [budno, ali veoma opušteno stanje smirenosti ili pospanosti tokom medicinskog ispitivanja ili zahvata] ili anesteziju).

Mnogi ljekovi stupaju u interakciju sa lijekom Paxlovid. Nosite listu Vaših ljekova sa sobom da biste je pokazali ljekaru(ima) i farmaceutu. Ne počinjite da uzimate novi lijek a da niste o tome obavijestili  svog(je) ljekara(e). Vaš(i) ljekar(i) Vam može(gu) reći da li je bezbjedno uzimati lijek Paxlovid sa drugim ljekovima.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Nema dovoljno informacija da bismo bili sigurni da je lijek Paxlovid bezbjedan za upotrebu u trudnoći. Ako ste trudni, ne preporučuje se upotreba lijeka Paxlovid osim ako Vaše kliničko stanje ne zahtjeva ovaj tretman. Preporučuje se da se uzdržite od seksualne aktivnosti ili da koristite kontracepciju dok uzimate lijek Paxlovid i 7 dana nakon završetka terapije lijekom Paxlovid, kao mjera opreza. Ako uzimate hormonsku kontracepciju preporučuje se upotreba kondoma ili druge nehormonske metode kontracepcije, pošto lijek Paxlovid može smanjiti efikasnost hormonskih kontraceptiva. Vaš ljekar će Vas posavjetovati o dužini trajanja ovog potrebnog prilagođavanja Vaših mjera kontracepcije.

Mala količina lijeka Paxlovid prelazi u majčino mlijeko. Kao mjeru opreza, ne bi trebalo da dojite bebu dok uzimate lijek Paxlovid i 48 sati nakon završetka terapije lijekom Paxlovid.

Uticaj lijeka Paxlovid na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Za lijek Paxlovid se očekuje da nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Paxlovid

Lijek Paxlovid sadrži laktozu 
Ako Vam je ljekar rekao da imate netoleranciju na neke vrste šećera, recite ljekaru prije uzimanja ovog lijeka.

Lijek Paxlovid sadrži natrijum
Jedna tableta nirmatrelvira, kao i jedna tableta ritonavira, sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi, tj. suštinski je bez natrijuma.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PAXLOVID

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Ako nijeste sigurni kako se upotrebljava ovaj lijek, provjerite sa ljekarom ili farmaceutom.

Lijek Paxlovid se sastoji od 2 lijeka: nirmatrelvira i ritonavira. Preporučena doza je 2 tablete nirmatrelvira (roze tableta) sa 1 tabletom ritonavira (bijela tableta) na usta dva puta dnevno (ujutru i uveče).

Ciklus liječenja traje 5 dana. Za svaku dozu, uzmite sve 3 tablete zajedno u isto vrijeme. 

Ako imate bolest bubrega, obratite se svom ljekaru za odgovarajuću dozu lijeka Paxlovid.

Progutajte cijele tablete. Tablete nemojte lomiti, žvakati ni drobiti. Lijek Paxlovid se može uzimati sa hranom ili bez nje. 

Ako ste uzeli više lijeka Paxlovid nego što je trebalo
Ako uzmete previše lijeka Paxlovid, pozovite svog ljekara ili odmah idite u hitnu pomoć najbliže bolnice.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Paxlovid
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Paxlovid u roku od 8 sati od vremena kada se obično uzima, uzmite dozu čim se sjetite. Ako je od propuštene doze prošlo više od 8 sati, preskočite propuštenu dozu i uzme sljedeću dozu u redovno zakazano vrijeme. Nemojte uzimati 2 doze lijeka Paxlovid istovremeno.

Nemojte da uzimate dvostruku dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Paxlovid
Čak i ako se osjećate bolje, nemojte prestati da uzimate lijek Paxlovid bez razgovora sa svojim ljekarom. 

Ako imate dodatnih pitanja o uzimanju ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Paxlovid može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. 

Često: može da se javi kod najviše 1 na 10 osoba
· Dijareja
· Povraćanje
· Mučnina
· Promijenjeno čulo ukusa (kao što je metalni, gorak ukus)
· Glavobolja

Povremeno: može da se javi kod najviše 1 na 100 osoba
· Alergijska reakcija
· Visok krvni pritisak
· Bol u trbuhu
· Bol u mišićima
· Osip na koži (takođe prijavljen kao dio alergijske reakcije)

Rijetko: može da se javi kod najviše 1 na 1000 osoba
· Ozbiljna alergijska reakcija poznata kao „anafilaksa“ (koja uključuje npr. oticanje jezika, usta i lica, teškoće pri gutanju ili disanju, stezanje u grlu ili promuklost)
· Ozbiljne kožne reakcije poznate kao „toksična epidermalna nekroliza“ i „Stevens-Johnsonov sindrom“ (kao što su crvena i bolna koža, plikovi i ljuštenje kože, plikovi ili rane u ustima ili na usnama)
· Malaksalost
· Svrab (takođe prijavljen kao dio alergijske reakcije)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva takođe možete da prijavite Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: A qr code on a white background
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5.	KAKO ČUVATI LIJEK PAXLOVID

Čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ne smijete koristiti ovaj lijek poslije isteka roka upotrebe navedenog na kutiji ili blisteru nakon „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Paxlovid 

· Aktivne supstance u ovom lijeku su nirmatrelvir i ritonavir. 
Jedna roza film tableta nirmatrelvira sadrži 150 mg nirmatrelvira. 
Jedna bijela film tableta ritonavira sadrži 100 mg ritonavira.

· Pomoćne supstance u film tableti nirmatrelvira su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza monohidrat (vidjeti dio 2, „Paxlovid sadrži laktozu“);  kroskarmeloza natrijum; silicijum dioksid, koloidni i natrijum stearil fumarat (vidjeti dio 2, „Paxlovid sadrži natrijum“). 
Film obloga: hidroksipropilmetilceluloza; titan dioksid; makrogol/polietilen glikol i gvožđe (III) oksid, crveni.

· Pomoćne supstance u film tableti ritonavira su:
Jezgro tablete: kopovidon; sorbitan laurat; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; kalcijum hidrogenfosfat; natrijum stearil fumarat. 
Film obloga: hipromeloza; titan dioksid, makrogol/polietilen glikol; hidroksipropil celuloza; talk; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni i polisorbat 80.

Kako izgleda lijek Paxlovid i sadržaj pakovanja

Film tablete od 150 mg nirmatrelvira su roze, ovalnog oblika i sa utisnutom oznakom „PFE“ na jednoj strani i „3CL“ na drugoj strani.

Film tablete od 100 mg ritonavira su bijele do gotovo bijele, u obliku kapsule, sa utisnutom oznakom „H“ na jednoj strani i „R9“ na drugoj strani.

Unutrašnje pakovanje je OPA/Al/PVC blister.
Film tablete lijeka Paxlovid su dostupne u 5 blistera sa dnevnim dozama, sa ukupno 30 film tableta upakovanih u kartonsku kutiju. 
Jedan blister s dnevnom dozom sadrži 4 tablete nirmatrelvira (po 150 mg) i 2 tablete ritonavira (po 100 mg), sa oznakama za jutarnju i večernju dozu (simboli sunca i mjeseca).

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 

Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH 
Mooswaldallee 1
79108 Freiburg Im Breisgau
Njemačka

Pfizer Italia S.r.L.
Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno 
Italija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Little Connell 
Newbridge
Co. Kildare
W12 HX57
Irska

Režim izdavanja

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/1609 - 6357 od 25.03.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

[bookmark: _GoBack]Jul, 2025. godine


Skenirajte kod pomoću mobilnog uređaja da biste dobili uputstvo za lijek na različitim jezicima. 
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URL: https://pfi.sr/c19oralrx
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