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Paxlovid (nirmatrelvir; ritonavir): Aminning vardandi lifshaettulegar og banvaenar
lyfjamilliverkanir vid tiltekin onzemisbaelandi lyf, p.m.t. tacrolimus.

¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu.

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

[ samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill Pfizer koma eftirfarandi upplysingum &
framfeeri:

Samantekt

. Gjof Paxlovid samhlida tilteknum 6nzemisbzlandi lyfjum med prongt laekningalegt bil, svo
sem kalcineurinhemlum (ciclosporin, tacrolimus) og mTOR-hemlum (everolimus,
sirolimus), getur leitt til lifsheettulegra og banvaenna viobragda vegna
lyfjahvarfamilliverkana.

. Vegna heettu 4 alvarlegum milliverkunum skal notkun samhlida pessum énzmisbzelandi
lyfjum adeins ihugud pegar haegt er ad viohafa naio og reglulegt eftirlit med sermispéttni
onzmisbaelandi lyfsins.

. Eftirlitio skal ekki adeins viohaft medan a gjof samhlioa Paxlovid stendur heldur einnig
eftir a0 medferd er haett.

. EKkKi ma nota Paxlovid hja sjiklingum sem nota lyf sem eru mjog hao uthreinsun fyrir
tilstilli CYP3A og sem vio haakkada plasmapéttni geta leitt til alvarlegra og/eda
lifsheettulegra viobragda, p.m.t. kalcineurinhemilinn voclosporin.

. borf er 4 pverfaglegu samraoi sérfraedinga til pess a0 eiga vio flekjustig sem verdur vio
samhlioa gjof.
. Hugsanlegan avinning af meoferd med Paxlovid parf ad vega vandlega a moti mikilli

ahzettu pegar ekki nzest vidunandi stjérn a lyfjamilliverkunum
Bakgrunnur éryggisupplysinga:

Notkun Paxlovid, 6flugs CYP3A hemils, hja sjiklingum sem fa samhlida lyf sem umbrotna fyrir
tilstilli CYP3A, getur aukid plasmapéttni pessara lyfja. Greint hefur verid fra alvarlegum
aukaverkunum, sumum banvaenum, af voldum lyfjamilliverkana milli Paxlovid og 6énamisbalandi
lyfja, p.m.t. kalcineurinhemla (voclosporin, ciclosporin og tacrolimus) og mTOR-hemla (everolimus
og sirolimus). [ nokkrum tilvikum reyndist péttni énaemisbaelandi lyfjanna haekka ort i eitrud gildi sem
ollu lifshaettulegu astandi. Ha péttni tacrolimus getur t.d. leitt til brads nyrnaskada og aukins naemis
fyrir alvarlegum sykingum vegna of mikillar 6nemisbelingar.

Ekki ma nota Paxlovid hja sjuklingum sem taka kalcineurinhemilinn voclosporin. borf er &
pverfaglegu samradi (t.d. 4 milli leekna, sérfraeedinga i oneemisbaelandi medferd og/eda sérfradinga i
kliniskri lyfjafraeoi) til ad eiga vid flekjustig sem verdur vid notkun Paxlovid samhlida
kalcineurinhemlum (ciclosporin og tacrolimus) og mTOR-hemlum (everolimus og sirolimus).
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Kalcineurinhemlar og mTOR-hemlar eru lyf med prongt leekningalegt bil og pvi skal eingdngu ihuga
gjof Paxlovid samhlida pessum onzmisbalandi lyfjum med nanu og reglulegu eftirliti med
sermispéttni onemisbelandi lyfsins og skammtaadlogun i samraemi vid nyjustu leidbeiningar til pess
a0 fordast of mikla utsetningu fyrir 6neemisbaelandi lyfinu og alvarlegar aukaverkanir. Mikilvagt er ad
eftirlitid sé ekki adeins vidhaft medan & notkun samhlida Paxlovid stendur heldur sé einnig haldid
afram eftir medferdina.

Til a0 fa frekari upplysingar um kliniskt mikilveegar lyfjamilliverkanir, p.m.t. um lyf sem ekki ma nota
samhlida Paxlovid vegna alvarlegra milliverkana, lesid gildandi samantekt & eiginleikum lyfsins eda
skannid QR-kédann 4 ytri umbudum Paxlovid.

Tilkynningar aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna hugsanlegar aukaverkanir til Lyfjastofnunar,
samkvaemt leidbeiningum a vef stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad
(Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu. Tilgreinid lotunimer og fyrningu ef mogulegt,
pegar tilkynnt er.

Bréfio er sent til: Heimilislaekna, sérfraedinga i smitsjukdomum, igraedslu liffaera, Oneemisbaelandi
meodferd og/eda sérfraeedinga i kliniskri lyfjafraedi, apoteka, sjukrahtisapoteka, bradamottaka.
Viotakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem viod a.

Tengiliour fyrirtaekisins

Ef frekari spurningar vakna eda viobotarupplysinga er 6skad skal hafa samband vio:

Netfang: Medical.Information@pfizer.com
Simi: +45 44 20 11 00

Virdingarfyllst,

o, Nlah, 02—

Anne Bloch Thomsen, MD, PhD
Medicinsk Direktor
Pfizer ApS, Danmork

1 samraemi vid gildandi persénuverndarlég vill fyrirtaekid upplysa um eftirfarandi vardandi medferd
persénuupplysinga i tengslum vio dreifingu 6ryggisupplysinga:

Icepharma ber rika upplysingaskyldu gagnvart heilbrigdisstarfsménnum og almenningi, m.a. til ad tryggja rétta notkun lyfja
og leekningatekja og til ad vekja athygli 4 nyjungum. Pannig ad Icepharma geti uppfyllt slikar skyldur kann fyrirtaeekinu ad
vera naudsynlegt ad safna og nota samskiptaupplysingar um einstaklinga (s.s. nafn, netfang, upplysingar um vinnustad o.fl.).
Oll vinnsla personuupplysinga i starfsemi Icepharma byggir 4 heimild i 16gum nr. 90/2018 um persénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga og fer fram i samraemi vid meginreglur laga um persénuvernd.

Nénari upplysingar um medhdndlun personuupplysinga i tengslum vid dreifingu dryggisupplysinga og réttindi einstaklinga
ma finna 4 vef Icepharma: www.icepharma.is/personuverndarstefna. Frekari fyrirspurnum ma beina til
personuverndarfulltria Icepharma 4 netfangid: personuvernd@jicepharma.is.
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