Till halso- och sjukvardpersonal,

Forlangd hallbarhet for PAXLOVID (nirmatrelvir 150 mg / ritonavir
100 mq), filmdragerade tabletter

Pfizer vill informera er om att en ny hallbarhet for Paxlovid har godkéants i Europeiska
Unionen (EU) 24.1.2023.

Produktinformationen for Paxlovid filmdragerade tabletter har uppdaterats med den nya
hallbarheten, vilken innebar en forlangning fran 18 manader till 2ar.
Forvaringsanvisningarna “Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej
frysas.” har tagits bort och &ndrats till “Inga sdrskilda forvaringsanvisningar”.

Den forlangda hallbarheten galler retroaktivt for alla batcher med Paxlovid som redan
har tillverkats och distribuerats fére detta godkédnnande.

Paxlovid &r en sampackad produkt som bestar av nirmatrelvir- och ritonavirtabletter, vilka
kan ha olika produktionsdatum. P& grund av detta kan utgangsdatumet inte beraknas
genom att lagga till 6 manader eller 12 manader till redan tryckt utgangsdatum (som
bestamdes baserat pa den hallbarhet som var godkéant vid tidpunkten for tillverkning) och
behover beraknas enligt de specifika batchnummer som ingar i listan nedan:

Batchnummer/L ot Tryckt utgdngsdatum Uppdaterat utgangsdatum
GC0763 02/2023 10/2023
GC0765 02/2023 10/2023
GJ0275 03/2023 01/2024
GK4340 04/2023 01/2024

Observera att en signal pa att forpackningen har passerat utgangsdatum kommer att visas i
samband med verifieringen/avaktiveringen av den unika identitetsbeteckningen for
gallande batcher. Det tryckta utgangsdatumet pa produkten och data som redan finns
angiven i den nationella databasen (FiMVO) tar inte hansyn till forlangd hallbaret.
Vanligen dela denna information med sjukhusapotek, lakemedelscentraler och andra
instanser, som fatt Paxlovid forpackningar via HUS apoteket.

Detta lakemedel har givits ett villkorat godkannande”. Det innebér att ytterligare data
kommer for detta lakemedel. Den Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att
granska ny information angaende detta lakemedel minst en gang arligen och
produktinformationen kommer att uppdateras vid behov.

Andra kallor for information

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa myndigheternas webbplatser
(http://www.lakemedelsverket.se, http://www.ema.europa.eu).

Denna produktinformation finns tillganglig pa alla sprak inom EU/EEA pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Skanna koden med din mobila enhet for att komma till bipacksedeln pa olika sprak.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.ema.europa.eu/

URL: https://pfi.sr/c19oralrx




