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Verwendung von Paxlovid und Lagevrio zur Behandlung
akut infizierter Covid-Erkrankter

Sehr geehrte Frau Doktorin, sehr geehrter Herr Doktor!

Wir méchten mit diesem Schreiben nochmals auf die Mdglichkeit und Verfiigbarkeit der Me-
dikamente Paxlovid und Lagevrio zur Therapie der akuten Covid-19 Infektion hinweisen. Bei-
liegend, wie schon vor einigen Monaten zur Kenntnis gebracht, die Richtlinien zur Verwen-
dung dieser Medikamente. Wechselwirkungen und Kontraindikationen sind zu beachten, je-
doch einfach mit Hilfe der beigelegten Unterlagen zu klaren.

In der Zwischenzeit kdnnen wir berichten, dass es in Wien mittlerweile iber 6000 Anwen-
dungsfalle gegeben hat, bei denen es zu keinen schwerwiegenden Nebenwirklungen ge-
kommen ist, ebenso wenig gab es grobe Interaktionsprobleme. Die Medikamente sind also
als hinreichend sicher zu bezeichnen.

Leider ist es in den Bundeslandern bisher nur zu einem sehr geringen Einsatz der Substan-
zen gekommen. Wir mochten mit diesem Schreiben zu einem breiteren Einsatz motivieren,
um die auch jetzt gerade beginnende Covid (Omikron) Welle mit allen Méglichkeiten thera-
peutisch hintanzuhalten. Die niederschwellige und rasche Verflugbarkeit dieser Medikamente
fur die Patientinnen und Patienten kann wesentlich dazu beitragen, hohe Inzidenzzahlen im
Gesundheitsbereich, insbesondere in den Spitélern, entsprechend bewéltigen zu kdnnen
und eine Uberlastung zu vermeiden.

Die Medikamente sind in allen 6ffentlichen Apotheken breit verfuigbar, durch Sie als Arztin /
Arzt ohne Chefarztpflicht frei verschreibbar, nachdem Sie mit der Betroffenen / dem Be-
troffenen die Indikation und Anwendung geklart haben.

Die Regierung in Osterreich hat eine groRRe Anzahl der Therapeutika angekauft, und wir soll-
ten gemeinsam die Chance eines ertraglichen Verlaufes fir die Betroffenen als auch die Re-
duktion des Krankheitsdrucks nutzen.



In Abstimmung mit der Bundeskurie der niedergelassenen Arzteschaft und dem BMSGPK
ersuchen wir Sie, die zur Verfigung stehenden Medikamente entsprechend der Richtlinien
breit einzusetzen.

Mit der Bitte um Unterstitzung und freundlichen GriRen

Dr. Andreas Krauter
Leiter Fachbereich
Medizinischer Dienst

Beilagen:

- Richtlinien fur die Therapie mit PAXLOVID
- PAXLOVID Gebrauchsinformation
- Visuelle Erlauterung PAXLOVID



Richtlinien fiir die Therapie mit PAXLOVID

(Nirmatrelvir 300mg /Ritonavir 100mg)

Im Vergleich zu einer Therapie mit monoklonalen Antikorpern ist bei dieser Behandlung
mit mehr Nebenwirkungen und komplexen Arzneimittelinteraktionen zu rechnen!

Indikation:
Praktisch identisch wie bei der AK-Therapie mit Sotrovimab (Xevudy):

- Nachgewiesene Infektion mit SARS-CoV-2
- Alter>18a
- Milder Krankheitsverlauf (keine stationdre Therapie und keine zusatzliche 02-Gabe
erforderlich).
- Pat. mit erhdhtem Risiko fir schweren Verlauf
o Alter >65a
Adipositas (BMI > 25)
Chron. Niereninsuffizienz
Schwangerschaft
Diabetes
Herzinsuffizienz, Vitien, fortgeschrittene KHK
Hypertonie
COPD / andere chron. Lungenerkrankungen
Immunsuppressive Erkrankungen / Therapie
Komplexe klinische Situationen (Tracheostoma, Gastrostoma 0.3.)
Malignome
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Kontraindikationen

- Allergien

- Schwere Nierenfunktionsstérungen (KI bei GFR < 30ml/min, Dosis-Anpassung GFR <
50ml/min)

- Schwere Leberfunktionsstérungen

- Schwangerschaft (wahrend Paxlovid-Einnahme Kontrazeption erforderlich!)

- Stillzeit

Dosierung

- Moglichst frihzeitiger Therapiebeginn, spatestens innerhalb von 3-5 (7) Tagen nach
Symptomenbeginn

- 300 mg Nirmatrelvir (2 tbl. A 150mg) plus 1 Tbl. Ritonavir 100mg alle 12 Stunden Uber 5 Tage,
die 5-tagige Behandlung sollte nach Méglichkeit abgeschlossen werden (auch bei rascher
Symptomenbesserung oder ev. spaterer stationdrer Behandlung)

Nebenwirkungen

- S. Fachinformation



Besonders:

o Leberfunktionsstérungen
Nierenfunktionsstérungen
Diarrhoe, Ubelkeit
Schwindel
Cephalea

o O O O

Interaktionen mit anderen Arzneimitteln sind bei diesem
Medikament besonders zu beachten

- Aufgrund der starken Beeinflussung von CYP450 und CYP3A sind
ZAHLREICHE Interaktionen mit anderen Medikamenten moglich!

- Besondere Vorsicht bei: Statinen, Benzos, Amiodaron, DOACs uvm.)

- Bei anderen Medikamenten bitte die Fachinformation beachten!

Dr. Dietmar Striberski 8.3.2022



Einnahme von Paxlovid zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Es gibt andere Arzneimittel, die méglicherweise nicht zusammen
mit Paxlovid eingenommen werden sollten. Informieren Sie Ihren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen:

. Arzneimittel gegen Krebs, wie z. B. Afatinib, Abemaciclib,
Apalutamid, Ceritinib, Dasatinib, Encorafenib, Fostamati-
nib, Ibrutinib, Nilotinib, Vinblastin und Vincristin

. Arzneimittel zur Blutverdiinnung (Antikoagulanzien), wie z.
B. Warfarin, Rivaroxaban, Vorapaxar

. Arzneimitte! zur Behandlung von Krampfanféllen, wie z. B.
Divalproex, Lamofrigin

. Arzneimittel zur Raucherentwéhnung, wie z. B. Bupropion

- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien, wie z. B. Fexo-
fenadin und Loratadin

. Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Antimy-
kotika), wie z. B. ltraconazol und Voriconazol

. Arzneimittel zur Behandlung des Cushing-Syndroms -
wenn der Kérper einen Uberschuss an Cortisol produziert,
wie z. B. Ketoconazol-Tabletten

. Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion, wie z. B.
Efavirenz, Maraviroc, Raltegravir und Zidovudin

. Arzneimittel zur Behandlung von Infektionen (z. B. Antibio-
fika und Mittel gegen Mykobakterien), wie z. B. Atovaquon,
Fusidinséure, Clarithromycin, Erythromycin, Bedaquilin,
Rifabutin, Delamanid und Sulfamethoxazol/ Trimethoprim

. Arzneimittel zur Behandlung von psychischen oder affekti-
ven Stérungen, wie z. B. Haloperidol, Risperidon und Thio-
ridazin

. Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck in den
Blutgef4Ren, welche die Lunge versorgen, wie z. B. Bo-
sentan und Riociguat

- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Hyperto-
nie), wie z. B. Amlodipin, Diltiazem und Nifedipin

. Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen und
zur Korrektur eines unregelmaBigen Herzschlags, wie z. B.
Digoxin

. Arzneimittel zur Behandiung von Hepatitis C-Virusinfektio-
nen, wie z. B. Glecaprevir/ Pibrentasvir

. Arzneimittel zur Senkung des Blutcholesterinspiegels, wie
z. B. Atorvastatin, Fluvastatin, Pravastatin und Rosuvasta-
tin

. Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems, wie z.
B. Ciclosporin, Tacrolimus und Everolimus

. Arzneimittel zur Behandlung starker Schmerzen, wie z. B.
Morphin, Fentanyl, Methadon, Buprenorphin, Norbuprenor-
phin und andere morphinahnliche Arzneimitte!

. Arzneimittel, die als Beruhigungsmittel, Hypnotika und
Schlafmittel angewendet werden, wie z. B, Alprazolam,
Buspiron und Zolpidem

. Steroide, einschlieBlich Kortikosteroide zur Behandlung
von Entzlindungen, wie z. B. Betamethason, Budesonid,
Ciclesonid, Dexamethason, Fluticason, Prednisolon, Me-
thylprednisolon, Mometasan, Prednison und Triamcinolon

. Arzneimittel zur Behandlung von Asthma und anderen
Lungenerkrankungen, wie chronisch obstrukiive Lungen-
erkrankung [COPD], wie z. B. Salmetercl und Theophyllin

K Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen, wie z, B.
Amitriptylin, Fluoxetin, Imipramin, Nortriptylin, Paroxetin,
Sertralin und Desipramin

. Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstérungen (auch
als Impotenz bezeichnet), wie z B. Sildenafil und Tadalafil

. Arzneimittel zur Behandlung von Schilddrisenunterfunk-
tion, wie z B. Levothyroxin

. folgende weitere spezielle Arzneimitiel:

« orale Verhiitungsmittel oder Pflaster zu Schwanger-
schaftsverhiitung, die Ethinylestradiol enthalten
+ Midazolam angewendet als Injektion (zur Sedierung

[ein wacher, aber sehr entspannter Zustand der Ruhe
oder Schidfrigkeit wéhrend eines medizinischen Tesls
oder Eingriffs] oder zur Anésthesie)

Viele Arzneimittel haben Wechselwirkungen mit Paxlovid. Bitte
filhren Sie eine Liste Ihrer Arzneimittel und zeigen Sie diese
lhrem Arzt und Apotheker. Nehmen Sie keine neuen Arznei-
mittel ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt ein. Ihr Arzt
kann lhnen sagen, ob die Einnahme von Paxlovid mit anderen
Arzneimitteln sicher ist.

Schwangerschaft und Stilizeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Es sind keine ausreichenden Informationen vorhanden, die eine
unbedenkliche Einnahme von Paxlovid wahrend der Schwanger-
schaft bestatigen. Wenn Sie schwanger sind, wird eine Behand-
lung mit Paxlovid nicht empfohlen, es sei denn, Ihr klinischer
Zustand erfordert es. Es wird empfohlen, dass Sie wéhrend der
Einnahme von Paxlovid und als VorsichtsmaRnahme fir 7 Tage
nach Beendigung der Behandlung auf Geschlechtsverkehr ver-
zichten oder eine wirksame Empfangnisverh(tung anwenden.
Wenn Sie ein hormonelles Verhitungsmittel anwenden, wird
empfohlen, ein Kondom oder eine andere nicht-hormonelle Ver-
hiitungsmethode zu verwenden, da Paxlovid die Wirksamkeit
von hormonellen Verhiitungsmittein beeintréchtigen kann. Ihr
Arzt wird Sie {iber die Dauer dieser erforderlichen Anpassung
Ihrer Verhitungsmafnahmen informieren.

Es liegen keine Informationen zur Anwendung von Paxlovid in
der Stillzeit vor. Wahrend der Einnahme von Paxlovid und als
Vorsichtsmanahme fir 7 Tage nach Beendigung der Behand-
lung mit Paxlovid soliten Sie nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Es wird erwartet, dass Paxlovid keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Paxlovid enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zu-
ckerunvertraglichkeit leiden.

Paxlovid enthilt Natrium

PF-07321332- und Ritonavir-Tabletten enthalten jeweils weniger
als 1 mmol Natrium (23 ma) pro Dosis, d. h. sie sind nahezu
Jnatriumfrei”.

3  Wie ist Paxlovid einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Paxlovid besteht aus 2 Arzneimitteln: PF-07321332 und Riton-
avir. Die empfohlene Dosis betrigt 2 Tabletten PF-07321332
(pinkfarbene Tablette) und 1 Tabletle Ritonavir (weilte Tabletie)
zur zweimal taglichen oralen Einnahme (am Morgen und am
Abend).

Ein Behandlungszyklus dauert 5 Tage. Nehmen Sie fir jede Do-
sis alle 3 Tabletten zusammen zur gleichen Zeit ein.

Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, sprechen Sie bitte
mit Ihrem Arzt, um eine geeignete Dosis von Paxlovid zu erhal-
ten.

Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen. Kauen, brechen oder
zerkleinem Sie die Tabletten nicht. Paxlovid kann mit oder ohne
Mahlzeiten eingenommen werden,

Wenn Sie eine gréBere Menge von Paxlovid eingenommen
haben, als Sie soliten

Wenn Sie eine gréliere Menge von Paxlovid eingenommen ha-
ben, rufen Sie Ihren Arzt an oder suchen Sie sofort die Notauf-
nahme des nachsten Krankenhauses auf,

Wenn Sie die Einnahme von Paxlovid vergessen haben
Wenn Sie innerhalb von 8 Stunden nach dem reguldren Einnah-
mezeitpunkt bemerken, dass Sie eine Dosis von Paxlovid ver-
gessen haben, nehmen Sie diese sobald wie méglich ein.

Wenn Sie spater als 8 Stunden nach dem reguldren Einnahme-
zeitpunkt bemerken, dass Sie eine Dosis vergessen haben, neh-
men Sie die ausgelassene Dosis nicht ein, sondem nehmen Sie
stattdessen die néchste Dosis zur iiblichen Zeit ein. Nehmen Sie
nicht 2 Dosen Paxlovid gleichzeitig ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene
Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Paxlovid abbrechen
Auch wenn Sie sich besser filhlen, soliten Sie die Einnahme von
Paxlovid nicht abbrechen, ohne mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nichl bei jedem auftreten missen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
- Verdnderter Geschmackssinn

- Durchfall (Diarrhé)

- Erbrechen

- Kopfschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Neben-
wirkungen auch direkt (ber das aufgefihrie nationale Melde-
system anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Georg Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.d

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswasen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: hitp://www basg.qv.al/

5 Wie ist Paxlovid aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimiltel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder
dem Blister nach ,Verw bis" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagem,
Nicht kiihlen oder einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht Im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie |hren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Paxlovid enthélt

. Die Wirkstoffe in diesem Arzneimittel sind PF-07321332
und Ritonavir.

- Jede pinkfarbene PF 07321332-Filmtablette enthalt
150 mg PF-07321332.

- Jede weilte Ritonavir-Filmtablette enthalt 100 mg Riton-
avir.

. Die sonstigen Bestandteile in der PF 07321332-Tablette
sind mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat (siehe
Abschnitt 2, ,Paxiovid enthéit Lactose"), Croscarmellose-
Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid und Natriumstearyl-
fumarat (siehe Abschnitt 2, Paxiovid enthalt Natrium®). Der
Filmiberzug enthélt Hypromellose, Titandioxid, Macrogol
und Eisen(lll) oxid.

. Die sonstigen Bestandteile in der Ritonavir-Tablette sind
Copovidon, Sorbitanlaurat, hochdisperses Siliciumdioxid,
Calciumhydrogenphosphat, Natriumstearylfumarat. Der
Filmiberzug enthalt Hypromellose, Titandioxid, Macrogol,
Hyprolose, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid und Poly-
sorbat 80.

Wie Paxlovid aussieht und Inhalt der Packung
Paxlovid-Filmtabletten sind in 5 Tagesdosis-Blisterpackungen
mit insgesamt 30 Tabletten in einem Umkarton erhéitlich.

Jede Tagesdosis-Blisterpackung enthait 4 PF-07321332-Tablet-
ten (je 150 mg) und 2 Ritonavir-Tabletten (je 100 mg) und zeigt
an, welche Tabletten mergens und abends eingenommen wer-
den missen (Sonne- und Mondsymbol).

PF-07321332 150 mg Filmtabletten sind als ovale, pinkfarbene
Filmtabletten mit der Prégung .PFE" auf der einen und ,3CL" auf
der anderen Seite verfligbar.

Ritonavir 100 mg Filmtabletten sind als kapselformige, weilt bis
cremefarbene Filmlabletten mil der Pragung H" auf der einen
und ,R9" auf der anderen Seite verflgbar.

Pharmazeutischer Unternehmer

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de |a Plaine 17
1050 Briissel

Belgien
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Paxlovid 150mg + Ritonavir
100mg

X

S: 2x3 idber 5 Tage

(2Tab Paxlovid/Pink+1Tab
Ritonavir/Weiss morgens und
abends)

I : Risikopatient bei
nachgewiesener
Covidinfektion im
Frihstadium

‘ 983732
=S OMR DR.MED.SPIEGEL ROBERT W.
Arzt fur Allgemeinmedizin
Moosmahdstr.15

1 Tab Ritonavir weiss + 2 Tab Paxlovid pink = jeweils 1 Dosis also 3 Tab morgens und abends 6850 Dornbirn

Anzahl
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E Stempel und Unterschrift derrrAVrznn/des Arztes
Arztstempel bei Rezeptgebiihrenbefreiung
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