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Kisqali® (ribosiklibi): Muutos Vnr-numeroissa, sailytysolosuhteissa ja kestoajassa

Hyva farmasian ammattilainen,

Novartis Europharm Ltd. haluaa ilmoittaa seuraavaa:

Kisqali-pakkausten Vnr-numerot tulevat muuttumaan ja samalla myos sailytysolosuhteet ja
kestoaika muuttuvat.

Muutos tapahtuu eri aikaan eri pakkauskokojen kohdalla.

Seka uusia, ettd vanhoja pakkauksia voidaan toimittaa apteekista. Muutos ei anna aihetta
palautuksiin eikd Tuovi, Hertta tai Arvo -ilmoituksiin Tamron jarjestelmissa.

Kisqalin uudet pakkaukset eivit vaadi lampétilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita. Tama
tarkoittaa, ettd Kisqalia ei enaa tarvitse sailyttaa jadkaapissa potilaalle toimittamiseen asti.

Kisqali pakataan jatkossa yksinomaan PA/AI/PVC-ldpipainopakkaukseen (Alu Alu).

Uudet, huoneenlammaossa sailytettavat pakkaukset

VNR-numero Ladkevalmisteen nimi ja pakkauskoko Myyntilupanumero
4087 19 Kisqali 42 kalvopaallysteista tablettia (PA/Al/PVC-lapipainopakkauksissa) EU/1/17/1221/004
44 98 83 Kisqgali 63 kalvopaallysteista tablettia (PA/AI/PVC-lapipainopakkauksissa) EU/1/17/1221/006
Vanhat, jadkaapissa toimittamiseen asti sailytettavat pakkaukset

VNR-numero | Ladkevalmisteen nimija pakkauskoko Myyntilupanumero
1077 85 Kisqgali 42 kalvopaallysteista tablettia (PCTFE/PVC-lapipainopakkauksissa) | EU/1/17/1221/003
5397 93 Kisqali 63 kalvopaallysteista tablettia (PCTFE/PVC-lapipainopakkauksissa) | EU/1/17/1221/005

Kerro potilaille uusia pakkauksia toimitettaessa, etta:

- Kisqali tulee sailyttdda huoneenlammossa ulkopakkaukseen painettuun viimeiseen
kayttopdivamaaraan (EXP) asti.

- Kisqalin kestoaika on nyt 2 vuotta.

- Kisqali tulee sailyttdaa alkuperdispakkauksessaan kosteudelta suojaamiseksi.

Muistuta potilaita, etta tiedot sailytysolosuhteista ja viimeisesta kayttopaivamaarasta
Ioytyvit pakkausselosteesta ja ladkepakkauksen myyntipaallysmerkinnoista.

Valmisteyhteenvetoa, ladkepakkauksen myyntipaallysmerkintoja ja pakkausselostetta on muutettu
vastaamaan uusia sailytysolosuhteita ja kestoaikaa seuraavasti:

Ennen (Vnr 10 77 85 ja 53 97 93) Jalkeen (Vnr 40 87 19 ja 44 98 83)
Laakepakkaus Apteekki: Sailyta jadkaapissa enintdan Sailyta
10 kuukautta. alkuperaispakkauksessa.

Herkka kosteudelle.
Potilas: Sailyta alle 25 °C enintaan
2 kuukautta. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Kestoaika 1 vuosi 2 vuotta
Pakkausseloste Apteekki: Sailyta jadkaapissa (2 °C— 8 °C) | Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka
enintdan 10 kuukautta. kosteudelle. Tama laake ei vaadi
lampétilan suhteen erityisia
Potilas: Sailyta alle 25 °C enintaan sailytysolosuhteita.

2 kuukautta. Sailyta alkuperaispakkauksessa.
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Nykyiset varastossa olevat pakkaukset tulee sailyttéda niiden sisaltdaman tuoteinformaation (Iadkepakkauksen

myyntipaallysmerkinnat ja pakkausseloste) mukaisesti.

Pyydamme raportoimaan epadillyistd haittavaikutuksista

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista haittavaikutuksista kansallisen

raportointijarjestelman kautta:

www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Yrityksen yhteystiedot

Lisdtietoja saa ottamalla yhteytta:

Myyntiluvan haltija / Ladkevalmisteen nimi Puh/

Paikallinen edustaja Séhkoposti

Novartis Europharm Limited / Kisgali 0106133210/

Novartis Finland Oy medinfo.nordics@novartis.com
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