Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

PAXLOVID®(PF-07321332 150 mg/ritonaviiri 100 mg) kalvopéaéllysteinen tabletti
- kestoajan pidennys

Myyntiluvan numero EU/1/22/1625/001

Pfizer haluaa ilmoittaa, ettd Paxlovid-valmisteelle on hyvéksytty uusi kestoaika Euroopan unionissa (EU)
24.1.2023.

Paxlovid -kalvopaallysteisten tablettien valmisteyhteenvetoa on paivitetty uudella kestoajalla, joka on
pidennetty 18 kuukaudesta 2 vuoteen. Sailytysolosuhteet "Sailyta alle 25 °C. Ala sailyta kylmassa. Ei saa
jaatya." on poistettu ja tilalle on maininta ”Tama laékevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.”.

Taté kestoajan pidennysta voidaan soveltaa takautuvasti kaikkiin PAXLOVID-eriin, jotka on valmistettu
ennen tata hyvaksyntaa.

Paxlovid on yhteispakattu valmiste, joka koostuu nirmatrelviiri- ja ritonaviiritableteista, joiden
valmistuspaivamaarat voivat vaihdella. Tasta syysta paivitettya viimeista kéyttopaivaa ei voida laskea
lisadmalld 6 kuukautta tai 12 kuukautta painettuun viimeiseen kayttopéivaan (joka maéritettiin
valmistusajankohtana hyvaksytyn kestoajan perusteella), vaan se on madaritettdva erdkohtaisesti.

Suomeen tuotujen Paxlovid-erien paivitetyt kayttopaivamaarat:

Muutosta koskeva Pakkau_kseen painettu Péivitetty pdivdmaara
eranumero paivamaara
GCO0763 02/2023 10/2023
GCO0765 02/2023 10/2023
GJ0275 03/2023 01/2024
GK4340 04/2023 01/2024

Huomaa, etté yksildllisen tunnisteen tarkistamisen/poistamisen aikana tulee kyseisia eria koskeva varoitus,
jonka mukaan pakkauksen voimassaoloaika on pééattynyt. Tuotteeseen merkitty viimeinen kayttopéiva ja
laékevarmennustietokantaan tallennetut tiedot eivat ota huomioon pidennettyd kestoaikaa. Pyydamme teité
jakamaan taman tiedon edelleen sairaala-apteekeille, ladkekeskuksille ja muille tahoille, joille Paxlovidia on
toimitettu HUS-apteekista.

Talle 1adkkeelle on myonnetty "ehdollinen myyntilupa". Tdm4 tarkoittaa, ettd Euroopan laékevirasto (EMA)
tarkastaa tata ladkettd koskevat lisdasiakirjat ja lisdtiedot vahintadn kerran vuodessa, ja tuotetiedot
péaivitetdan tarvittaessa.

Muut tietolahteet

Lisatietoja tastéd ladkkeesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla osoitteessa
http://www.ema.europa.eu .

Nama tuotetiedot ovat saatavilla kaikilla EU:n ja ETA:n kielilld Euroopan la&keviraston verkkosivuilla.
Skannaa koodi mobiililaitteellasi, niin saat pakkausselosteen eri kielilla.
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URL: https://pfi.sr/c19oralrx
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