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Till hiilso- och sjukvardpersonal,

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

Pfizer vill i samrdd med Likemedelsverket informera er om att en ny héllbarhet
for Paxlovid har godkints 1 Europeiska Unionen (EU) den 24 januari 2023.

Produktinformationen for Paxlovid filmdragerade tabletter har uppdaterats med
den nya héllbarheten, vilken innebér en forlingning frin 18 méinader till 24
méanader.

Den forlingda hallbarheten géller for produkt tillverkad efter detta
godkdnnandedatum, men dven retroaktivt for alla batcher med Paxlovid som
redan har tillverkats och distribuerats fore detta godkdinnande.

Kartonger eller blister mirkta med utgangsdatum 02/2023 t.o.m. 11/2023 kan
anvéndas 1 ytterligare en tid efter det tryckta datumet.

Paxlovid dr en sampackad produkt som bestér av nirmatrelvir- och
ritonavirtabletter, vilka kan ha olika produktionsdatum. P& grund av detta kan
utgangsdatumet inte berdknas genom att lagga till 6 ménader eller 12 ménader till
redan tryckt utgangsdatum (som bestdmdes baserat pa den héllbarhet som var
godkint vid tidpunkten for tillverkning) och behdver berdknas enligt de specifika
batchnummer som ingar i listan nedan:

Batchnummer/Lot Tryckt utgangsdatum | Uppdaterat utgangsdatum
GC2118 februari 2023 oktober 2023
GJ0275 mars 2023 januari 2024
GP0874 november 2023 februari 2024
GP6746 november 2023 februari 2024

Med anledning av forldngd hallbarhet behdver dven hanteringen av EU-
serialisering for lakemedel enligt gidllande Forordning (EU) 2016/161 dvervigas.
Observera att en signal pé att forpackningen har passerat utgdngsdatum kommer
att visas i samband med verifieringen/avaktiveringen av den unika
identitetsbeteckningen for géllande batcher. Det tryckta utgdngsdatumet pa
proddukten och data som redan finns angiven i den nationella databasen (NMVS)
tar inte hinsyn till fordngd hallbaret. Vinligen dela denna information med
centralt apotek, partihandlare och personer med behorighet eller dr berittigade att
tillhandahélla Paxlovid.



Se nuvarande godkind produktinformation fore forskrivning eller
dispensering.

Detta ldkemedel har givits ett "villkorat godkédnnande for forsdljning”. Det innebér
att EMA kommer att granska ytterligare dokumentation och kompletterande
uppgifter for detta likemedel minst en géng arligen och produktinformationen
kommer att uppdateras vid behov.

Biverkningsrapportering

Hilso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med géllande nationella foreskrifter
rapportera misstiankta biverkningar till Likemedelsverket (elektronisk blankett och
instruktioner finns pé Lékemedelsverkets hemsida www.lakemedelsverket.se).

Andra Killor for information

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pd myndigheternas webbplatser
(http://www.lakemedelsverket.se, http://www.ema.europa.cu).

Denna produktinformation finns tillgidnglig pa alla sprék inom EU/EEA pa
Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats.

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

URL: https://pfi.sr/c19oralrx

Med vénliga hdlsningar,

Goniton, ok

Christian Gerdeskold Rappe

Medicinsk rddgivare Paxlovid
Pfizer AB, Sverige
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