


Sikkerhetsavsnittet i preparatomtalen er ogsa oppdatert med bivirkninger som ble rapportert hyppigere
hos paliferminbehandlede pasienter enn hos placebobehandlede pasienter. Perifert odem er nd
inkludert som en svart vanlig (>1/10) bivirkning. Oral parestesi, oyelokksedem og hevelse i lepper er
na inkludert som vanlige (=1/100 til <1/10) bivirkninger.

Doseringsavsnittet i preparatomtalen er ogsa oppdatert som folge av denne studien. I pre-/post-
kjemoterapigruppen var tidsintervallet mellom siste pre-kjemoterapidose palifermin og den ferste
post-kjemoterapidosen 4 dager, noe som er i trdd med anbefalt doseringsregime pa
godkjenningstidspunktet. Imidlertid vurderes dette doseringsintervallet & vare suboptimalt og ha
bidratt til den manglende effekten som er sett i studien. Anbefalt doseringsplan er derfor endret. Det
anbefales at ferste post-myeloablative behandling skal gis etter, men pid samme dag som
hematopoetisk stamcelleinfusjon, og mer enn fire dager etter siste palifermindose.

Den reviderte preparatomtalen er godkjent av europeiske legemiddelmyndigheter.

Oppfordring til rapportering

Vennligst rapporter bivirkninger assosiert med bruk av Kepivance til RELIS i din helseregion.
Meldeskjema finnes pd www.legemiddelverket.no/meldeskjema eller www.relis.no/meldeskjema.
Rapporter til Biovitrum vedrerende mistenkte bivirkninger assosiert med bruk av Kepivance skal
sendes til DrugSafety(@biovitrum.com. Biovitrum er ansvarlige for & videresende slike rapporter til
nasjonale helsemyndigheter.

For mer informasjon

Hvis du har flere spersmal eller trenger mer informasjon, vennligst ta kontakt med din lokale
Biovitrum representant eller kontakt Biovitrums medisinske informasjon direkte pa
medical.info@biovitrum.com. Du kan ogsd ringe var medisinske informasjonsservice pa tif.nr.
00800 386 58721 (avgiftsfritt i Europa).

Hvis din teleoperater ikke stotter europeiske avgiftsfrie nummer kan du bruke et av folgende nummer
basert pa din sprakpreferanse:

Engelsk: +41 61 564 13 28

Tysk: +41 61 564 13 29
Fransk: +41 61 564 13 30
Italiensk: +41 61 564 13 31
Spansk: +41 61 564 13 32

Vennligst veer oppmerksom pa at de opplistede +41 (Sveits) numrene over ikke er avgiftsfrie.

Lokal Biovitrum representant
Biovitrum AB (publ)

TIf: + 46 8 6972000

E-mail: Medical.info@biovitrum.com
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