🔊如何安全使用新型冠状病毒肺炎口服药？
 副作用申报及受害救济相关Q&A
[POXLOVID的患者及其监护人说明书]
Q1. 在服用“POXLOVID”之前，应告知医务人员哪些事项？
A1. ① 若属于下列各项之一，请告知医务人员。
☑ 有过敏症
☑ 有肝病或肾病
☑ 怀孕或备孕
☑ 哺乳
☑ 患有其他重大疾病
② 请告知医务人员目前服用的所用药物。
③ 若目前服用综合激素避孕药，则请告知医务人员。
有怀孕可能性的女性应使用其他可代替的有效避孕法或额外的工具避孕法。
若想知道恰当的避孕方法，则请咨询医务人员。
Q2. 如何服用POXLOVID？
A2. POXLOVID同时装有Nirmatrelvir（3CL蛋白酶抑制剂）和Ritonavir（低剂量利托那韦）两种药物。
 - 一日两次（早晚），连续服用五天2片粉色Nirmatrelvir片剂和1片白色Ritonavir片剂。
每次同时服用3片。
 - 有肾病的人请咨询医务人员。
可能需要调节用量。
Q3. 服用POXLOVID的注意事项
A3. · 应整片吞服，不要咀嚼或嚼碎。 
· POXLOVID的服用与进餐与否无关。
· 即使觉得身体状态变好，也不要未向医务人员咨询而中断服药。
· 忘记服药时，若从原定服用时间未经过8个小时以上，则想起服药时请立即服用。
 若已经过了8个小时以上，则请跳过该次服药，在指定时间里服用下次用量。 
 不要一次服用两次用量。
· 若正在服用含有Ritonavir（利托那韦）或Cobicistat（可比司他）的药物用于治疗丙型肝炎或人体免疫缺陷病毒（HIV），则请按照医务人员的处方继续服用。
· 服用五天后，若状态恶化或觉得状态不好，则请咨询医务人员。
Q4. 怀孕或正在哺乳时应该怎么办？
A4. 没有用POXLOVID治疗过的孕妇或正在哺乳的产妇。
服用POXLOVID给孕妇和胎儿带来的益处可能大于风险。
若处于孕期，请向医务人员咨询您可以选择的选项和特殊情况。
服用POXLOVID期间建议暂停性生活或使用有效的工具避孕法。
若正在哺乳，请向医务人员咨询您可以选择的选项和特殊情况。
Q5. POXLOVID应如何保存？
A5. POXLOVID片剂应在15℃～30℃的常温下保存。
Q6. 若想更加详细了解新型冠状病毒肺炎，应该怎么办？
A6. ① 咨询医务人员。
② 访问疾病管理厅（https://www.kdca.go.kr）网站。
Q7. 停止服药或服用后剩余的药物应怎么处理？
A7. 原则上不会出现剩余的药物，但是若因不良反应停止服用等而出现剩余的药物，则必须废弃，严禁再使用。
 * （非法销售）处以五年以下有期徒刑或5,000万韩元以下罚款
 * （非法销售中介和广告）处以一年以下有期徒刑或1,000万韩元以下罚款
<安全使用信息>
Q1. 服用“POXLOVID”时应注意哪些事项？
A1. 请仔细阅读前面（封面）介绍的患者及其监护人说明书后再服用。
请确认是否有应告知医务人员的事项。
Q2. 可能出现的副作用都有哪些？
A2. 通过临床试验观察到的主要副作用有味觉异常、腹泻、血压上升以及肌肉痛等，但大部分都非常轻微。
Q3. 是否有不能与“POXLOVID”同时服用的药物？
A3. 本药可能与其他药物产生相互作用，因此应把正在服用的药物全部告知医疗人员。
 - 尤其是服用主要用于减轻焦虑、忧郁等更年期症状的含“圣约翰草”成分的药物（附. 普通医药品）的人务必事先告知医疗人员。
 * 禁止与“POXLOVID”一起使用的医药品信息已经通过“药品利用研究（DUR）”提供给医务人员。
[附] 含“圣约翰草”成分的普通医药品
1. Noiromin片，(株)柳柳制药
2. Minetrol片，东国制药(株)
3. Missy Up片-GOLD，JUNGWOO新药(株)
4. Simmian片，HLB制药(株)
5. Everqueen片，太极制药(株)
6. S-Mi片，(株)VIVOZON制药
7. Yes Q片，(株)THERAGEN ETEX
8. GYNO-PLUS片，JINYANG制药(株)
9. Feramine-Q片，东国制药(株）
10. Hyperin片，东星制药(株)
11. 明元片，(株)韩国新药
12. Sense Up片，(株)I-WORLD制药
13. Cimesin Plus片，永丰制药(株)
14. Areum片，未来制药(株)
15. Esmonplus片，三益制药(株)
16. Jeil Ceramin Q片，(株)韩国PHARVIS制药
17. Perici片，(株)首尔制药
18. Femisense片，广东制药(株)
19. Femiyoung片，富光药品(株)
20. Hera Q片，(株)瑞兴
21. Hepilion片，(株)DONGKOO BIO制药
22. Femin-up片，一洋药品(株)
[副作用申报及受害救济]
<副作用的报告（申报）方法>
Q1. 若服用本药后出现疑似副作用的症状，应该怎么办？
A1. 首先，请联系开处方的医疗机构向医务人员咨询副作用的症状及中断和变更处方的必要性。
 - 可以按照以下方法向韩国医药品安全管理院报告副作用或拨打咨询电话（☎1644-6223）咨询。
* 副作用咨询和申报渠道
☑ 韩国医药品安全管理院网上报告（申报）网址：kaers.drugsafe.or.kr
☑ 韩国医药品安全管理院咨询电话：1644-6223
 * 报告方法
① 访问韩国医药品安全管理院的医药品异常事例报告系统（kaers.drugsafe.or.kr）。
② 在异常事例报告中选择普通人栏。
③ 在画面中输入各项信息。
Q2. 报告因服用“POXLOVID”发生的副作用时需要提供哪些信息？
A2. ☑ 患者信息：性别、年龄、姓名
 (可以根据需要填写姓名的大写首字母（例如：洪吉同 → HJT等）等
☑ 副作用信息：症状名称及关于症状的说明（症状开始日期、恢复与否等）
☑ 可疑药品信息：产品名称（POXLOVID）、服用日期等
☑ 报告人信息：出现症状的最初日期、报告人姓名和联系方式
（电话号码或e-mail地址）等
  * 报告人信息将严格进行保密。
