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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Kisqgali (ribociklib): a tarolasi koriilmények és a felhasznalhatdsagi
idotartam valtozasa

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Tisztelt Gydgyszerésznd / Gyodgyszerész Ur!

A Novartis Europharm Ltd. az Eurdpai Gydégyszeriigynokséggel (EMA) és a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozponttal (NNGYK) egyetértésben a kovetkezdkrdl
tadjékoztatja Ont:

Osszefoglalas

e A Kisqali mostantél hiité6szekrényben (2 °C-8 °C) tarolando, legfeljebb
10 hénapig, amig ki nem adjak a betegeknek.

e A gyogyszer kiadasakor tajékoztatni kell a beteget arrodl, hogy a Kisqali
25 °C-ot meg nem haladé hémeérsékleten, legfeljebb 2 honapon keresztiil
tarolhato az eredeti buborékcsomagolasban.

e A Kisqali felhasznalhatosagi idotartama mostantol 6sszesen 12 hénapra
korlatozédik.

Hattérinformacio a tarolasi koriilmények és a felhasznalhatdsagi
idotartam valtozasarol

A Kisgali aromataz-inhibitorral vagy fulvesztranttal kombinalva a hormonreceptor- (HR)-
pozitiv, human epidermalis névekedésifaktor-receptor-2- (HER2) -negativ, lokalisan
elérehaladott vagy metasztatizald emlorak kezelésére javallott, els6 endokrin alapu
kezelésként vagy a mar korabban endokrinterapiaban részesllt n6knél.

Pre- vagy perimenopausaban |évé n6knél az endokrinterapiat luteinizalé hormon-releasing
hormon- (LHRH) agonistaval kell kombinalni.

Az alabbi indikaciot a kdzelmultban engedélyezték az EU-ban:

A Kisqgali aromatdazinhibitorral kombindlva a HR-pozitiv, HER2-negativ, korai emldrak
adjuvans kezelésére javallott a kiljulds nagy kockazata esetén (a kivalasztas feltételeit |asd
az alkalmazasi elGiras 5.1 pontjaban).

Pre- vagy perimenopausaban |évé néknél, illetve férfiaknal az aromatazinhibitort LHRH-
agonistaval kell kombinalni.

A tarolasi koriilmények és a felhasznalhatdsagi idGtartam frissitésre kerilt, hogy az Uj
indikacioban a készitmény a felhasznalhatdsagi idGtartam végéig megorizze mindségét.
Ezeket az elbirdsokat azonban az indikaciora vald tekintet nélkll be kell tartani. Az aktualis
készleteket az azokra vonatkozo kiséréiratokban megfogalmazott utasitasok szerint kell
tarolni. A Novartis részletes tervet |éptet életbe a meglév6 készletek kezelésére, valamint a
modositott készitményre vald attérés elésegitésére.

A készitmény kisérGiratai (alkalmazasi elGiras és betegtajékoztatd) fellilvizsgalatra és
modositasra kertltek az Uj tarolasi kértiilményeknek megfelel6en.
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Felhivas mellékhatasok bejelentésére

A gyodgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése,
mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gyodgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni.

Kérjuk, hogy a Kisqgali (ribociklib) alkalmazasaval kapcsolatos barmely mellékhatast jelentsen
a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpontnak (NNGYK-nak) a
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu oldalon talalhaté online bejelent6-fellileten, vagy a
honlaprdl (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) letdltheté6 mellékhatas-bejelentd lapon,
amelyet visszakilldhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti
Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, 1372 Budapest, Pf. 450).

Kérjik, a mellékhatasok bejelentésekor adjon annyi informaciét, amennyit csak lehetséges,
beleértve a korel6zményt, a vizsgalati eredményeket, minden, egyidejlleg alkalmazott
gyogyszert, a megjelenés és a kezelés datumat is.

Vallalati kapcsolattarto

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy még tobb informacidra van sziiksége a
készitményekkel kapcsolatban, kérjliik, vegye fel a kapcsolatot a cég helyi képviseletével:

Novartis Hungaria Kft.,

1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.
Tel: +36-1-457-6500

Fax: +36-1-457-6600

e-mail: infoph.hungary@novartis.com

Tisztelettel:

QL N >»'. Z.‘ ué_’

Dr. Pdlinkas Laszld
Orvosigazgaté
Novartis Hungaria Kft.

FA-11382253
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