ANk dll  DATOS IMPORTANTES

PAXLOVID (pax-LO-vid) (tabletas de nirmatrelvir; tabletas de ritonavir)
coenvasado para uso oral

La informacion sobre riesgos que aqui se ofrece no es exhaustiva. Esta
informacion no sustituye el hecho de hablar con su proveedor de atencion
médica sobre su enfermedad o tratamiento.

Para conocer mas sobre PAXLOVID, hable con su profesional de atencion
médica o farmacéutico. Para obtener el etiquetado del producto aprobado
por la FDA, llame al 1-800-438-1985 o visite www.paxlovid.com.

¢Cual es la informacion mas importante que debo saber sobre
PAXLOVID?

PAXLOVID puede interactuar con otros medicamentos causando

efectos secundarios graves o potencialmente mortales, o incluso
la muerte. Es importante conocer los medicamentos que no deben

tomarse con PAXLOVID.

No tome PAXLOVID si:

e estd tomando alguno de los siguientes medicamentos:

o alfuzosina o naloxegol

o amiodarona o fenobarbital
o apalutamida o fenitoina

o carbamazepina o pimozida

o colchicina o primidona

o dihidroergotamina o propafenona
o dronedarona o quinidina

o eletriptan o ranolazina

o enzalutamida o rifampicina

o eplerenona
o ergotamina
o finerenona

o rifapentina
o Hierba de San Juan
(Hypericum perforatum)

o flecainida o sildenafilo (Revatio®) para la
o flibanserina hipertension arterial pulmonar
o jvabradina o silodosina

o lomitapida o simvastatina

o suzetrigina
o tolvaptan

o triazolam

o ubrogepant
o voclosporina

o lovastatina

o lumacaftor/ivacaftor
o lurasidona

o metilergonovina

o midazolam (oral)

Estos no son los tinicos medicamentos que pueden causar efectos
secundarios graves o0 potencialmente mortales si se toman junto con
PAXLQOVID. PAXLOVID puede aumentar o disminuir los niveles de muchos
otros medicamentos. Es muy importante que informe a su médico sobre
todos los medicamentos que esta tomando porque pueden ser necesarios
analisis de laboratorio adicionales o cambios en la dosis de sus otros
medicamentos durante el tratamiento con PAXLOVID. Su médico también
puede informarle sobre los sintomas especificos a los que debe estar atento
y que pueden indicar que necesita suspender o disminuir la dosis de algunos
de sus otros medicamentos.

e es alérgico al nirmatrelvir, al ritonavir o a cualquiera de los
ingredientes de PAXLOVID. Consulte al final de este prospecto la
lista completa de ingredientes de PAXLOVID. Consulte “;Cuéales
son los posibles efectos secundarios de PAXLOVID?” para
conocer los signos y sintomas de las reacciones alérgicas.

¢Qué es PAXLOVID?

PAXLOVID es un medicamento de prescripcion utilizado para el
tratamiento de la enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-19) de
leve a moderada en adultos con alto riesgo de progresion a COVID-19
grave, incluyendo hospitalizacion o muerte.

PAXLOVID no esta aprobado para su uso como tratamiento previo o
posterior a la exposicion para la prevencion de la COVID-19.

Antes de tomar PAXLOVID, informe a su proveedor de atencion
meédica sobre todas sus afecciones médicas, incluso si:

e tiene problemas renales. Usted puede necesitar una dosis o un
programa de dosificacion diferente de PAXLOVID.

e tiene problemas hepaticos, incluida hepatitis.

e tiene infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana 1 (VIH-1).
PAXLOVID puede hacer que algunos medicamentos para el VIH-1 no
actden con la misma eficacia en el futuro.

e esta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce
si PAXLOVID puede dafiar a un bebé en gestacion. Informe
inmediatamente a su médico si esta o queda embarazada.

e esta amamantando o planea hacerlo. PAXLOVID puede pasar a la
leche materna. Consulte a su profesional de la salud cual es la mejor
manera de alimentar a su bebé durante el tratamiento con PAXLOVID.

Informe a su proveedor de atencion médica sobre todos los
medicamentos que toma, incluidos los de venta con y sin receta
médica, vitaminas y suplementos a base de hierbas.

e Su proveedor de atencion médica puede decirle si es seguro tomar
PAXLOVID con otros medicamentos.

e Puede pedir a su médico o farmacéutico una lista de los
medicamentos que interaccionan con PAXLOVID.

¢ No empiece a tomar un nuevo medicamento sin decirselo a su
proveedor de atencion médica.

Informe a su proveedor de atencion médica si esta tomando
anticonceptivos combinados (anticonceptivos hormonales).
PAXLOVID puede afectar el funcionamiento de sus anticonceptivos
hormonales. Las mujeres que puedan quedar embarazadas deben utilizar
otro método anticonceptivo alternativo eficaz o un método anticonceptivo
de barrera adicional durante el tratamiento con PAXLOVID. Hable con

su proveedor de atencién médica si tiene alguna pregunta sobre los
métodos anticonceptivos que podrian ser adecuados para usted.

¢Gomo debo tomar PAXLOVID?

e Tome PAXLOVID exactamente como se lo indique su proveedor de
atencion médica.

e PAXLOVID esta compuesto por 2 medicamentos: tabletas de
nirmatrelvir y tabletas de ritonavir. Los 2 medicamentos se

toman juntos durante 5 dias.

o El nirmatrelvir es una tableta ovalada de color rosa.
o El ritonavir es una tableta blanca o blanquecina.

e PAXLOVID esta disponible en envases de 3 dosis. Su proveedor
de atencion médica le recetara el envase de dosis de PAXLOVID
adecuado para usted. Siga las instrucciones del envase de dosis que
reciba.

¢ Si padece una enfermedad renal, es posible que su proveedor
de atencion médica le recete una dosis mas baja. Hable con su
proveedor de atencion médica para asegurarse de que recibe el
envase de dosis correcto.



¢ No saque sus tabletas de PAXLOVID de la tarjeta blister antes de
estar listo para tomar su dosis.

¢ Si estd tomando las tabletas de PAXLOVID dos veces al dia,
tome su primera dosis de PAXLOVID por la mafiana o al
acostarse, dependiendo de cuando busque su receta, 0 como
le indique su proveedor de atencién médica. Tome sus dosis
aproximadamente a la misma hora cada dia.

¢ Si padece una enfermedad renal grave y esta tomando tabletas
de PAXLOVID una vez al dia, siga las instrucciones sobre la
dosis diaria que aparecen en la tarjeta blister. Tome su dosis
aproximadamente a la misma hora cada dia.

e Trague las tabletas enteras. No mastique, rompa ni triture las
tabletas.

e Tome PAXLOVID con o sin alimentos.

¢ No deje de tomar PAXLOVID sin hablar con su proveedor de
atencion médica, aunque se sienta mejor.

e Si olvida tomar una dosis de PAXLOVID dentro de las 8 horas
siguientes a la hora habitual, tdmela en cuanto se acuerde. Si
olvida una dosis durante mas de 8 horas, saltese la dosis olvidada
y tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome 2 dosis de
PAXLOVID al mismo tiempo.

¢ Si toma demasiado PAXLOVID, llame a su proveedor de atencion
médica o acuda inmediatamente al servicio de urgencias del
hospital mas cercano.

¢ Si esta tomando un medicamento que contiene ritonavir o
cobicistat para tratar la hepatitis C o la infeccion por VIH-1, debe
seguir tomando su medicamento tal y como se lo haya recetado su
proveedor de atencion médica.

Hable con su proveedor de atencion médica si no se siente mejor o
si se siente peor después de 5 dias.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de PAXLOVID?

PAXLOVID puede provocar efectos secundarios graves, que
incluyen los siguientes:

¢ Reacciones alérgicas, incluyendo reacciones alérgicas graves
(anafilaxia), han ocurrido durante el tratamiento con PAXLOVID.
Deje de tomar PAXLOVID y busque ayuda médica de inmediato
si presenta alguno de los siguientes sintomas de una reaccion
alérgica:

o erupcion cutanea, urticaria, ampollas o descamacion de la piel

o llagas o tlceras dolorosas en la boca, la nariz, la garganta o la
zona genital

o hinchazon de la boca, los labios, la lengua o la cara

o problemas para tragar o respirar

o opresion en la garganta

o ronquera
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¢ Problemas hepaticos. Informe inmediatamente a su proveedor
de atencion médica si presenta alguno de los siguientes signos
y sintomas de problemas hepaticos durante el tratamiento con
PAXLOVID:

o pérdida de apetito

o coloracion amarillenta de la piel y del blanco de los ojos
o orina de color oscuro

o heces de color palido

o picor en la piel

o dolor en la zona del estdmago (abdominal)

Los efectos secundarios mas comunes de PAXLOVID incluyen:
alteracion del sentido del gusto (como sabor metalico, amargo) y
diarrea.

Otros efectos secundarios posibles incluyen los siguientes:
e dolor de cabeza

¢ yomitos

e dolor abdominal

® nauseas

* presion arterial alta

e malestar general

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de PAXLOVID.
Para mas informacion, consulte a su proveedor de atencion médica o
farmacéutico.

Llame a su médico para que le aconseje sobre los efectos secundarios.
Puede informar de los efectos secundarios a la FDA llamando al
1-800-FDA-1088.

¢Gomo debo guardar PAXLOVID?

e Guarde PAXLOVID a temperatura ambiente entre 20°C y 25°C (68°F y
77°F).

Mantenga PAXLOVID y todos los medicamentos fuera del alcance
de los nifios.

Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de PAXLOVID.

A veces se recetan medicamentos para fines distintos de los que figuran
en el prospecto de informacion al paciente. No utilice PAXLOVID para
una enfermedad para la que no ha sido recetado. No dé PAXLOVID

a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted.

Puede perjudicarlos. Puede pedir a su proveedor de atenciéon médica o
farmacéutico mas informacion sobre PAXLOVID que ha sido escrita para
profesionales de la salud.

¢Cuales son los ingredientes de PAXLOVID?
Ingrediente activo: nirmatrelvir y ritonavir

Ingredientes inactivos del nirmatrelvir: dioxido de silicio coloidal,
croscarmelosa sddica, lactosa monohidrato, celulosa microcristalina

y estearil fumarato sddico. El recubrimiento de pelicula contiene:
hidroxipropilmetilcelulosa, dxido de hierro rojo, polietilenglicol y diéxido
de titanio.

Ingredientes inactivos del ritonavir: fosfato calcico dibasico anhidro,
diéxido de silicio coloidal, copovidona, estearil fumarato de sodio y
monolaurato de sorbitan. El recubrimiento de pelicula puede contener:
silice coloidal anhidra, diéxido de silicio coloidal, hidroxipropilcelulosa,
hipromelosa, polietilenglicol, polisorbato 80, talco y didxido de titanio.
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