Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Paxlovid 150 mg + 100 mg filmtabletta
nirmatrelvir + ritonavir

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Paxlovid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Paxlovid szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Paxlovid-ot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Paxlovid-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN

1.  Milyen tipusu gyégyszer a Paxlovid és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Paxlovid két hatdanyaga a nirmatrelvir és a ritonavir, két kiillonb6z6 tablettaban. A Paxlovid egy
virusellenes gyogyszer, amely olyan COVID-19-ben szenvedé felnéttek kezelésére szolgal, akiknél
nincs sziikség kiegészitd oxigénterapiara, és akiknél fokozott a betegség sulyossa valasanak kockazata.

A COVID-19-et egy koronavirus nevii virus okozza. A Paxlovid megallitja a virus sejteken beliili
szaporodasat, ezaltal leallitva a virus szervezeten beliili terjedését is. Ez segitheti a szervezetet a
virusfertézés lekiizdésében, igy megeldzheti, hogy Onnél sulyos betegség alakuljon ki.

Ha tiinetei 5 nap elteltével rosszabbodnak vagy nem enyhiilnek, forduljon kezel6orvosahoz.

2. Tudnivalék a Paxlovid szedése eldtt

Ne szedje a Paxlovid-ot:

- ha allergias a nirmatrelvirre, ritonavirra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- ha szedi az alabbi gyogyszerek barmelyikét. A Paxlovid kovetkez6 gyogyszerekkel torténd
egylittes alkalmazasa sulyos vagy életveszélyes mellékhatasokat okozhat, vagy befolyasolhatja a
Paxlovid hatasat:

- alfuzozin (prosztatamegnagyobbodas tiineteinek kezelésére szolgal),

- ranolazin (kronikus mellkasi fajdalom [angina] kezelésére hasznaljak),

- dronedaron, propafenon, kinidin (szivbetegségek és a szabalytalan szivverés kezelésére
hasznalt gyogyszerek),

- rifampicin, rifapentin (bakterialis fertézések kezelésére alkalmazott gyogyszer),

1



- apalutamid, enzalutamid, neratinib, venetoklax (daganatos megbetegedések kezelésére
szolgélo gyogyszerek),

- karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, primidon (gércsrohamok megeldzésére és kezelésére
szolgalo gyogyszerek),

- kolchicin (koszvény kezelésére hasznaljak),

- terfenadin (allergia kezelésére szolgalod gyogyszerek),

- kariprazin és lurazidon (skizofrénia kezelésére szolgal),

- pimozid, kvetiapin (skizofrénia, bipolaris zavar, stlyos depresszid és koros gondolatok és
érzések kezelésére szolgald gyodgyszerek),

- szilodoszin (a prosztata nevli mirigy megnagyobbodasanak kezelésére szolgalo
gyogyszer),

- eplerenon és ivabradin (sziv- és/vagy érproblémak kezelésére szolgald gyogyszerek),

- dihidroergotamin és ergotamin (migrén kezelésére hasznalt gyogyszerek),

- ergonovin és metilergonovin (sziilés, spontan vetélés vagy terhességmegszakitas utan
fellépd tulzott vérzés megallitdsara szolgal),

- ciszaprid (bizonyos gyomorproblémak enyhitésére szolgald gyogyszer),

- kozonséges orbancfli (Hypericum perforatum) (depresszid és szorongas kezelésére
szolgélo gydgynovénykészitmény),

- voklosporin (immunbetegségek kezelésére szolgald gydgyszer),

- lovasztatin, szimvasztatin, lomitapid (a vér koleszterinszintjének csokkentésére szolgal),

- eletriptan (migrén kezelésére hasznalt gyogyszer),

- lumakaftor/ivakaftor (a cisztas fibrozis kezelésére szolgalo gyogyszerek),

- finerenon (a 2-es tipusu cukorbetegséggel jard kronikus vesebetegség kezelésére szolgalo
gyogyszer),

- naloxegol (opioidok okozta székrekedés kezelésére szolgalod gyogyszer),

- avanafil, vardenafil (merevedési zavar [mas néven impotencia] kezelésére hasznalt
gyogyszerek),

- szildenafil, tadalafil (amelyet a merevedési zavar [mas néven impotencia] vagy a tiidébeli
magas vérnyomas [pulmonalis artérias hipertonia] kezelésére alkalmaznak),

- szajon at szedett klorazepat, diazepam, esztazolam, flurazepam, triazolam, midazolam
(szorongas és/vagy alvaszavar enyhitésére hasznalt gyogyszerek),

- tolvaptan, amely a vér alacsony natriumszintjének (hiponatrémia) kezelésére szolgalo

gyogyszer.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Allergias reakciok

Allergias reakciok, koztiik sulyos allergias reakciok (agynevezett ,,anafilaxia”), valamint sulyos
boérreakciok (igynevezett toxikus epidermalis nekrolizis és Stevens—Johnson-szindroma) 1éphetnek fel
a Paxlovid-ot szed6 embereknél, mar akar 1 adag utan is. Hagyja abba a Paxlovid szedését, és azonnal
értesitse kezel6orvosat, ha az allergias reakcio kovetkezd tiineteinek barmelyike jelentkezik Onnél:

- nyelési vagy 1égzési nehézség

- anyelv, a szj vagy az arc duzzanata

- szorito érzés a torokban

- rekedtség

- viszketés

- borkitités

- bérpir és borfajdalom

- hoélyagosodo és hamlo bor

- holyagok vagy sebek a szajban vagy az ajkakon.

Majbetegség
Mondja el kezel8orvosanak, ha méajbetegség allt vagy 4all fenn Onnél. Ritonavirt kapé betegeknél
eléfordultak a majenzimek rendellenességei, majgyulladas és sargasag.

Vesebetegség
Mondja el kezel8orvosanak, ha vesebetegség allt vagy all fenn Onnél.
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Magas vérnyomas

Mondja el kezeldorvosanak ha magas a vérnyomasa. Kezeldorvosa ellendrizheti a vérnyomasat a
Paxlovid szedésének elkezdése el6tt, valamint a gyogyszerszedés ideje alatt is. Paxlovid-ot szed6
személyek esetén jelentettek magas vérnyomast, kiilondsen az idések korében.

HIV-1-rezisztencia kialakulasanak kockazata
Ha kezeletlen vagy nem kontrollalt HIV-fertézése van, a Paxlovid egyes HIV-gyogyszerek hatasanak
csokkenését okozhatja a jovoben.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja a Paxlovid-ot 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek, mivel ebben a
korcsoportban a Paxlovid-dal nem végeztek vizsgalatokat.

Egyéb gyogyszerek és a Paxlovid

Vannak egyéb gyogyszerek is, amelyek nem alkalmazhatok a Paxlovid-dal egyidejtileg. Feltétleniil
tajékoztassa kezeldorvosait vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

- Daganatok kezelésére haszndlt gyogyszerek, példaul afatinib, abemaciklib, ceritinib, dazatinib,
enkorafenib, fosztamatinib, ibrutinib, ivozidenib, nilotinib, vinblasztin és vinkrisztin,

- vérhigitd gydgyszerek (antikoagulansok), példaul warfarin, rivaroxaban, dabigatran és apixaban,

- gorcsok kezelésére hasznalt gyogyszerek, példaul divalproex, lamotrigin és klonazepam,

- dohanyzasrol valo leszokast tamogatd gyogyszerek, példaul bupropion,

- allergia kezelésére hasznalt gyogyszerek, példaul a fexofenadin és a loratadin,

- gombas fertdzések kezelésére hasznalt gyogyszerek (antifunglis szerek), példaul itrakonazol és
vorikonazol,

- a Cushing-szindroma kezelésére hasznalt gyogyszerek (ekkor a szervezet a normalisnal tobb
kortizolt allit eld), példaul ketokonazol tabletta,

- HIV-fert6zés kezelésére hasznalt gydgyszerek, példaul efavirenz, maravirok, raltegravir,
zidovudin és biktegravir/emtricitabin/tenofovir,

- Fertézések kezelésére hasznalt gyogyszerek (példaul antibiotikumok és antimikobakterialis
szerek), mint példaul az atovakon, klaritromicin, eritromicin, fuzidinsav (szajon at vagy
intravénasan alkalmazva), bedakvilin, rifabutin, delamanid és szulfametoxazol/trimetoprim,

- a skizofrénia és a rendellenes gondolatok vagy érzések kezelésére hasznalt gyogyszerek, mint
példaul a klozapin,

- mentalis vagy hangulati rendellenességek kezelésére hasznalt gyogyszerek, példaul haloperidol,
riszperidon és tioridazin,

- a tiidot ellato erek magas vérnyomasanak kezelésére hasznalt gyogyszerek, példaul bozentan és
riociguat,

- magas vérnyomas (hipertonia) kezelésére hasznalt gyogyszerek, példaul amlodipin, diltiazem,
felodipin, lerkanidipin, nikardipin, nifedipin és verapamil,

- sziv- és/vagy érproblémak kezelésére szolgald gyogyszerek, példaul aliszkirén, tikagrelor,
cilosztazol és klopidogrel,

- szivbetegségek é€s a szabalytalan szivverés kezelésére hasznalt gyogyszerek, példaul digoxin,
amiodaron, flekainid és dizopiramid,

- cisztas fibrozis kezelésére szolgalod gyogyszerek, mint példaul az ivakaftor,
elexakaftor/tezakaftor/ivakaftor és tezakaftor/ivakaftor,

- cukorbetegség kezelésére hasznalt gyogyszerek, mint példaul a szaxagliptin,

- a hepatitis C-virus-fertézés kezelésére hasznalt gyogyszerek, példaul a glecaprevir/pibrentaszvir
és szofoszbuvir/velpataszvir/voxilaprevir,

- a vér koleszterinszintjének csokkentésére hasznalt gyogyszerek, példaul atorvasztatin,
fluvasztatin, pravasztatin és rozuvasztatin,

- migrén kezelésére hasznalt gyogyszerek, mint példaul a rimegepant,

- vizeletinkontinencia kezelésére hasznalt gydgyszerek, mint példaul a darifenacin és a
szolifenacin,



- mentalis problémak kezelésére hasznalt gyogyszerek, mint példaul az aripiprazol és a
brexpiprazol,

- az immunrendszer elnyomasara hasznalt gyogyszerek, példaul ciklosporin, everolimusz,
szirolimusz és takrolimusz,

- autoimmun betegségek kezelésére hasznalt gydgyszerek, beleértve a reumatoid artritiszt, a
pszoriazisos artritiszt vagy a fekélyes vastagbélgyulladast, mint példaul a tofacitinib és az
upadacitinib,

- stilyos fajdalom kezelésére hasznalt gyogyszerek, példaul morfin, fentanil, oxikodon, metadon,
buprenorfin, mas morfinszer(i gyogyszerek, petidin és piroxikam,

- nyugtatoként és altatoszerként hasznalt gyogyszerek, példaul alprazolam, buspiron és zolpidem,

- figyelemhianyos zavar vagy narkolepszianak nevezett alvaszavar kezelésére hasznalt
gyogyszerek, példaul amfetaminok,

- szteroidok, beleértve a gyulladasok kezelésére hasznalt kortikoszteroidokat, mint példaul a
budezonid, dexametazon, flutikazon, prednizolon és triamcinolon,

- asztma és egyéb tiildoproblémak, példaul kronikus obstruktiv tiidobetegség (COPD) kezelésére
szolgalo gyogyszerek, példaul szalmeterol és teofillin,

- depresszio kezelésére hasznalt gyogyszerek, példaul amitriptilin, fluoxetin, imipramin,
nortriptilin, paroxetin és szertralin,

- pajzsmirigyhormon poétlasara szolgalo gyogyszerek, példaul levotiroxin,

- a prosztata megnagyobbodasanak kezelésére hasznalt gydgyszer, mint példaul a tamszulozin,

- a kovetkez6 egyéb specialis gyogyszerek barmelyike:

- etinil-osztradiolt tartalmaz6 fogamzasgatlo, szajon at vagy tapasz formajaban alkalmazva,
terhesség megel6zésére,

- midazolam injekcié (nyugtatoként [egy €ber, de nagyon ellazult, nyugodt vagy almos
allapot elérésére orvosi vizsgalatok vagy eljarasok soran] vagy érzéstelenitésre hasznalva).

Sok gyogyszer 1ép kolcsonhatasba a Paxlovid-dal. Vezessen listat a gyogyszereirdl, hogy
megmutathassa azokat kezeldorvosainak és gyogyszerészének. Ne kezdjen el ij gyogyszert szedni
anélkiil, hogy ezt megbeszélte volna kezelGorvosaival. KezelGorvosai tudjak megmondani, hogy
biztonsagos-e a Paxlovid mas gyogyszerekkel torténd egyiittes szedése.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Nem all rendelkezésre elegendd informacidé annak megallapitasara, hogy a Paxlovid alkalmazasa
biztonsagos-e a terhesség alatt. Ha On terhes, akkor nem javasolt a Paxlovid alkalmazasa, kivéve ha az
On klinikai 4llapota sziikségessé teszi ezt a kezelést. A Paxlovid szedése alatt, valamint
elévigyazatossagbol a kezelés befejezését kovetden 7 napig ajanlott tartdzkodni a nemi élett6l vagy
fogamzasgatlast kell alkalmazni. Ha On szajon 4t szedhetd hormonalis fogamzasgatlot hasznal, dvszer
vagy mas nem hormonalis fogamzasgatl6 modszer hasznalata javasolt, mivel a Paxlovid alkalmazasa
csokkentheti a kombinalt hormonalis fogamzasgatlok hatasossagat. Kezeldorvosa tajékoztatni fogja
Ont a fogamzasgatlo intézkedések sziikséges modositasanak idétartamarol.

A Paxlovid kis mennyisége atjut az anyatejbe. A Paxlovid-kezelés alatt, valamint eldvigyazatossagbol
a Paxlovid-kezelés befejezése utan 48 oran keresztiil nem szabad szoptatnia.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Paxlovid varhatéan nem befolyasolja a gépjarmutivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Paxlovid laktézt tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
beszéljen kezelGorvosaval, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.



A Paxlovid natriumot tartalmaz
A nirmatrelvir- és ritonavir-tabletta egyarant kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz
adagonként, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Paxlovid-ot?

A gyogyszert mindig a kezelorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészet.

A Paxlovid 2 gyogyszerbdl all: nirmatrelvirbél és ritonavirbol. Az ajanlott adag 2 tabletta nirmatrelvir
(rozsaszin tabletta), egyiitt bevéve 1 tabletta ritonavirral (fehér szinti tabletta), naponta kétszer (reggel
¢s este), szajon at szedve.

A kezelés 5 napig tart. Minden alkalommal vegye be egyszerre mind a 3 tablettat.

Ha Onnek vesebetegsége van, a Paxlovid megfeleld adagjaval kapcsolatban beszéljen
kezelorvosaval.

A tablettakat egészben nyelje le. A tablettakat nem szabad szétragni, sszetorni vagy Osszezizni. A
Paxlovid bevehet6 étkezés kozben vagy attol figgetlentil.

Ha az elé6irtnal tobb Paxlovid-ot vett be
Ha tul sok Paxlovid-ot vett be, azonnal hivja a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert vagy
menjen a legk6zelebbi korhdz siirgdsségi osztalyara.

Ha elfelejtette bevenni a Paxlovid-ot

Ha kihagyta a Paxlovid egy adagjat a szokasos bevételi idéponttol szamitott 8 6ran beliil, vegye be,
amint eszébe jut. Ha tobb mint 8 ora eltelt a kihagyott adag bevételi idépontjatol, ne vegye be a
kihagyott adagot, és vegye be a kdvetkez6 adagot a szokasos idépontban. Ne vegyen be kétszeres adag
Paxlovid-ot egyszerre.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a Paxlovid szedését
Még ha jobban is érzi magat, ne hagyja abba a Paxlovid szedését anélkiil, hogy ezt megbeszélné
kezelGorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Gyakori: 10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet

- Hasmenés

- Hényas

- Hanyinger

- Megvaltozott izérzékelés (példaul fémes, keserli iz érzése)
- Fejfajas



Nem gyakori: 100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet
- Allergias reakciok

- Magas vérnyomas

- Hasi fajdalom

- Izomfajdalom

- Boérkiiités (az allergids reakcid részeként is jelentették)

Ritka: 1000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet

- Stulyos allergias reakcio (ugynevezett ,,anafilaxia”) (példaul a nyelv, a szaj vagy az arc
duzzanata, nyelési vagy 1égzési nehézség, szoritd érzés a torokban vagy rekedtség)

- Sulyos boérreakciok: igynevezett toxikus epidermalis nekrolizis és Stevens—Johnson-szindroma
(pl. bérpir és bérfajdalom, holyagosodd és hamlo bér, holyagok vagy sebek a szajban vagy az
ajkakon)

- Rossz kozérzet

- Viszketés (az allergias reakcio részeként is jelentették)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsadgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Paxlovid-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolasi egységen feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”’) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolasi koriilményeket.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Paxlovid?

- A készitmény hatéanyagai a nirmatrelvir és a ritonavir.

- Minden rézsaszin nirmatrelvir filmtabletta 150 mg nirmatrelvirt tartalmaz.
- Minden fehér szinf ritonavir filmtabletta 100 mg ritonavirt tartalmaz.

- A nirmatrelvir tabletta egyéb 6sszetevoi: mikrokristalyos celluloz, laktoz-monohidrat (lasd
2. pont, ,,A Paxlovid laktozt tartalmaz’), kroszkarmell6z-natrium, kolloid szilicium-dioxid és
natrium-sztearil-fumarat (lasd 2. pont, ,,A Paxlovid natriumot tartalmaz”). A filmbevonat
Osszetevéi: hidroxipropil-metilcelluloz, titan-dioxid, makrogol/polietilénglikol és voros vas-
oxid.

- A ritonavir tabletta egyéb dsszetevdi: kopovidon, szorbitan-laurat, vizmentes kolloid szilicium-
dioxid, kalcium-hidrogén-foszfat, natrium-sztearil-fumarat. A filmbevonat dsszetevoi:
hipromelloz, titan-dioxid, makrogol/polietilénglikol, hidroxipropil-celluloz, talkum, vizmentes
kolloid szilicium-dioxid és poliszorbat 80.

Milyen a Paxlovid kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Paxlovid filmtabletta 5 db, egy-egy napra elegend6 adagot tartalmazé gyogyszeradagolo lapot

(6sszesen 30 tablettat) tartalmazo kartondobozban keriil forgalomba.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Minden napi adagot tartalmazo buborékcsomagolasi egység 4 db nirmatrelvir-tablettat (150 mg
darabonként) és 2 db ritonavir-tablettat (100 mg darabonként) tartalmaz, és jelzi, hogy melyik tablettat
kell reggel, és melyiket kell este bevenni (nap és hold abrak).

A nirmatrelvir 150 mg filmtabletta rozsaszin, ovalis alaku tabletta, egyik oldalan ,,PFE”, a masik
oldalan ,,3CL” mélynyomasu jeloléssel ellatva.

A ritonavir 100 mg filmtabletta fehér-tortfehér szinti, kapszula alaku tabletta, egyik oldalan ,,H”, a
masik oldalan ,,R9” mélynyomasu jeloléssel ellatva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Brisszel

Belgium

Gyarto

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau
Németorszag

Pfizer Italia S.r.L.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli, Piceno
Olaszorszag

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

frorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bnarapus Magyarorszag

[aiizep JrokcemOypr CAPJI, Kion Pfizer Kft.

Bwarapus Tel: + 36 1 488 37 00
Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +4544 20 11 00 Tel: +31 (0)800 63 34 636



Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArada
Pfizer EAAGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvbmpog
Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: + 371670 35775

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Roméania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0)21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizac¢na zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2024. oktober.

Olvassa le a kddot egy mobileszkdzzel, hogy hozzaférjen a betegtajékoztato kiillonbdzo nyelvii

verziodihoz.

URL-cim: https://pfi.sr/c19oralrx




Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztatdo az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
internetes honlapjan.


https://www.ema.europa.eu/

