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Kisqali® (ribosiclib): andrade Vnr, forvaringsanvisningar och hallbarhet

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Novartis Europharm Ltd. vill informera om féljande:

. Vnr-numren for Kisqaliférpackningarna kommer att andras och samtidigt &ndras dven férvarings
anvisningar och hallbarhet.

. Bade nya och gamla férpackningar kan limnas ut fran apoteket. Andringen ger inte anledning till
retur eller till Tuovi-, Hertta- eller Arvo-anmalningar i Tamros system.

. Kisqalis nya forpackningar kraver inga sarskilda temperaturférhallanden vid forvaring. Det innebar

att Kisqali inte langre behover forvaras i kylskap innan det Iamnas ut till patient.

+ Kisqali kommer uteslutande att forpackas i PA/Alu/PVC-blister (Alu Alu).

Nya forpackningar som forvaras i rumstemperatur

VNR-nummer

Liakemedelsnamn och férpackningsstoriek

MA-nummer

4087 19

Kisqali 42 filmdragerade tabletter (PA/Al/PVC-blister)

EU/1/17/1221/004

44 98 83

Kisqali 63 filmdragerade tabletter (PA/Al/PVC-blister)

EU/1/17/1221/006

Aldre férpackningar som ska forvaras i kylskap fram till utlimning

VNR-nummer

Liakemedelsnamn och férpackningsstoriek

MA-nummer

10 77 85 Kisqali 42 filmdragerade tabletter (PCTFE/PVC- blister) EU/1/17/1221/003
5397 93 Kisqgali 63 filmdragerade tabletter (PCTFE/PVC- blister) EU/1/17/1221/005
. Informera patienter vid utlamning av de nya férpackningarna att:

- nar de hamtat ut Kisqgali ska det forvaras i rumstemperatur fram till utgangsdatumet som anges pa

kartongen.
- hallbarheten for Kisqali ar nu 2 ar.
- Kisqali ska forvaras i originalférpackningen for att skydda mot fukt.

* Paminn patienter om att information om férvaringsanvisningar och utgangsdatum finns
i bipacksedeln och pa kartongen.

*  Produktinformationen, markningen och bipacksedeln har andrats for att beskriva de nya
forvaringsanvisningarna och hallbarheten sa som beskrivs nedan:

fuktkansligt.

Patient: Forvaras vid hogst 25°C i upp till 2
manader. Forvaras i originalférpackningen.

Forvaringsanvisningar innan dndringen Forvaringsanvisningar efter dndringen
(Vnr 10 77 85 ja 53 97 93) (Vnr 40 87 19 ja 44 98 83)

Forpackning Apotek: Férvaras i kylskap i upp till 10 Férvaras i
manader._ originalférpackningen,

Patient: Forvaras vid hogst 25°C i upp till 2
manader. Forvaras i originalférpackningen.

Hallbarhet Tar 24ar
Bipacksedel Apotek: Forvaras i kylskap (2°C — 8°C) i upp | Forvaras i originalférpackningen.

till 10 manader. Fuktkansligt. Inga sarskilda
temperaturanvisningar.

Nuvarande lager ska forvaras enligt instruktion i gallande produktinformation.
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Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardpersonal ska i enlighet med gallande nationella foreskrifter rapportera missténkta biverkningar av
lakemedel till

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Kontaktuppgifter till foretaget

For ytterligare information, vanligen kontakta:

Innehavare av godkédnnande for Lakemedlets namn Tel/
forsaljning /
email
lokal foretradare

Novartis Europharm Limited / Kisqgali 0106133210/

Novartis Finland Oy medinfo.nordics@novartis.com
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