Indlaegsseddel: Information til brugeren

Kepivance 6,25 mg pulver til injektionsvaeske, opl@gsning
palifermin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette lagemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.

- Spgrg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at bruge Kepivance
Sadan skal De bruge Kepivance

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

ok wnE

1. Virkning og anvendelse

Kepivance indeholder det aktive stof palifermin, som er et protein fremstillet ved bioteknologi i en bakterie
ved navn Escherichia coli. Palifermin stimulerer vaeksten af specifikke celler kaldet epitelceller, som danner
det veev, der daekker Deres mund og fordgjelseskanal, samt andet vaev, sdsom huden. Palifermin virker pa
samme made som keratinocyt veekstfaktor (KGF), der produceres naturligt af kroppen i sma mangder.

Kepivance benyttes til at behandle oral mucositis (mhed, tgrhed og betaendelse i munden), der er opstaet
som bivirkning ved behandling af Deres blodkraeft.

For at behandle Deres blodkraeft kan De fa kemoterapi, stralebehandling og autolog
knoglemarvstransplantation (celler fra Deres egen krop, som producerer blod). En af bivirkningerne ved
disse behandlinger er mucositis (smhed, tgrhed og betzendelse i munden). Kepivance benyttes til at
reducere hyppigheden, varigheden og svaerhedsgraden af symptomerne pa oral mucositis.

Kepivance bgr kun anvendes til voksne over 18 ar.

2. Det skal De vide, fgr De begynder at bruge Kepivance

Brug ikke Kepivance:
- Hvis De er allergisk over for palifermin, over for proteiner, som er produceret af Escherichia coli, eller
et af de gvrige indholdsstoffer i Kepivance (angivet i punkt 6).

Barn
Kepivance anbefales ikke til bgrn (0 til 18 ar).

Brug af anden medicin sammen med Kepivance



Fortzel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Kepivance kan interagere med medicin, der indeholder heparin. Fortael det til laegen, hvis De far eller for
nyligt har faet heparin.

Graviditet og amning

Kepivance er ikke blevet testet pa gravide kvinder. Det er vigtigt at fortaelle Deres laege, hvis De:
- er gravid,

- tror at De kan veere gravid eller

- planlzegger at blive gravid.

Hvis De er gravid, bgr De ikke fa Kepivance, medmindre det tydeligt er ngdvendigt.

Det vides ikke, om Kepivance udskilles i human modermaelk. Brug ikke Kepivance, hvis De ammer.

Spgrg Deres laege eller apoteket til rads, fgr De tager dette laegemiddel.

3. Sadan skal De bruge Kepivance
De vil fa Kepivance af en laege eller sygeplejerske med erfaring i kraeftbehandling.

Den normale dosis af Kepivance er 60 mikrogram pr. kg legemsvaegt pr. dag. Denne dosis vil De fa som en
intravengs injektion (i en blodare).

Nar De far Kepivance

De far Kepivance tre dage i treek fgr kemoterapi og/eller stralingsterapi og tre dage i traek efter kemoterapi
og/eller stralingsterapi, i alt seks doser. Den sidste af de tre doser, der gives fgr
kemoterapi/stralebehandling, skal gives mindst 24 til 48 timer fgr, kemoterapien/stralebehandlingen
starter. Den f@rste af de tre doser, der gives efter kemoterapien/stralebehandlingen skal gives mere end
fire dage efter den seneste Kepivance-indgivelse.

For information om forberedelse og indgivelse af Kepivance henvises der til oplysningerne til
sundhedspersonalet sidst i denne indlaegsseddel.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter) er:

° hududslat, kige og réedmen (pruritus og erytem),
° en fortykkelse i mund eller pa tunge,

° 2ndring af farven i munden eller pa tungen,

° generel havelse (sdem),

° haevelse af haender, ankler eller fgdder,

° smerter,

) feber,

° smertende led (artralgi),

° smagsforandring,



. gget indhold af lipase og amylase (fordgjelsesenzymer) i blodet (kraever ikke behandling og
normaliseres saedvanligvis efter, at behandling med Kepivance er ophgrt).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter) er:
e  prikkende falelse i munden,

e markfarvning af et hudomrade (hyperpigmentering),

e havede gjenlag,

e  havede leber.

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

o redmen, buler eller havelse pa tungen,

o havelse (gdem) i ansigt eller mund,

) havelse eller radme i vagina,

o handflade-fodsal syndrom (handflader eller fodsaler prikker, bliver falelseslgse, smertende, haevede
eller rade),

) allergiske reaktioner.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre eller De far bivirkninger,
som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V. Ved
at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Kepivance indeholder
- Aktivt stof: palifermin. Hvert hzaetteglas indeholder 6,25 mg palifermin.
- @vrige indholdsstoffer: mannitol, saccharose, L-histidin, polysorbat 20 og fortyndet saltsyre.

Udseende og pakningsstg@rrelser
Kepivance er et hvidt pulver, som leveres i heetteglas. Hver pakke indeholder 6 haetteglas.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

SE-112 76 Stockholm
Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 05/2013

De kan finde yderligere information om Kepivance pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu




Nedenstdende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Kepivance er et sterilt produkt, men uden konserveringsmiddel, og er kun beregnet til engangsbrug.
Kepivance skal rekonstitueres med 1,2 ml vand til brug for injektion. Sprgjt langsomt fortyndingsmidlet ind i

haetteglasset med Kepivance. Kgr forsigtigt indholdet rundt i haetteglasset for at oplgse det. Undlad at ryste
haetteglasset eller udsaette det for kraftige bevaegelser.

Oplgsningen af Kepivance tager normalt mindre end 5 minutter. Foretag visuel inspektion af oplgsningen
for at sikre, at der ikke er misfarvninger eller uoplgste partikler, for den indgives. Kepivance ma ikke
indgives, hvis der er misfarvninger eller uoplgste partikler i oplgsningen.

Far indgivelse ma Kepivance ligge i stuetemperatur i maksimum 1 time og ma ikke udszttes for lys.
Kepivance, som har ligget i stuetemperatur i mere end 1 time, skal kasseres.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



