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Priama komunikacia zdravetnickym pracovnikom
02.05.2025
Kisqali (ribociklib): zmena podmienok uchovavania a ¢asu pouZiteI’'nosti

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Spolo¢nost’ Novartis Europharm Ltd., si Vas po dohode s Europskou lickovou agentirou (EMA) a
Statnym tistavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovol'uje informovat o nasledujiicich skutoénostiach:

Zhrnutie

* Kym sa Kisqali nevyda pacientom, ma sa uchovavat’ v chladnicke (pri teplote 2 °C az 8 °C) po
dobu 10 mesiacov.

* Informujte pacientov, Ze po vydaji sa Kisqali m6Ze uchovavat’ pri teplote do 25 °C po dobu 2
mesiacov v povodnych blistrovych obaloch.

« Cas pouZitePnosti Kisqali je teraz celkovo obmedzeny na 12 mesiacov.

¢ Suihrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
boli upravené tak, aby odrazali nové podmienky uchovavania a ¢as pouZitePnosti.

* AK je pacientom predpisany liek Kisqali na viac ako 2 mesiace, pacientov treba informovat’, aby
skladovali liek Kisqali v chladni¢ke az do datumu exspiracie. Pacienti méZu uchovavat’ jednotlivé
blistre lieku Kisqali pri izbovej teplote (20 — 25 °C) mimo chladnicky najviac 2 mesiace, av§ak nie
dlhsie ako do datumu exspiracie.

Ziakladné informacie o bezpe¢nostnom probléme

Kisqali je indikovany na liecbu zien s lokalnym pokroc¢ilym alebo metastatickym karcindmom prsnika s
pozitivitou hormonalnych receptorov (HR), negativitou receptora 2 pre l'udsky epidermalny rastovy faktor
(HER2) v kombinacii s inhibitorom aromatéazy alebo fulvestrantom ako zaciato¢na terapia na endokrinne;j
baze alebo u zien, ktoré dostavali predchadzajicu endokrinn terapiu.

U pre- alebo perimenopauzalnych zien sa ma endokrinna terapia kombinovat’ s agonistom hormoénu
uvolnujuceho luteinizaény hormon (LHRH).

V EU bola nedavno schvalena nasledujiica dodatogna indikacia:
Kisqali je v kombinécii s inhibitorom aromatdzy indikovany na adjuvantnt liecbu pacientov s pozitivitou

hormonalnych receptorov (HR) a negativitou receptora 2 pre I'udsky epidermalny rastovy faktor (HER2)
vo v¢asnom $tadiu karcindmu prsnika s vysokym rizikom recidivy.

U pre- alebo perimenopauzalnych Zien alebo u muzov sa ma inhibitor aromatazy kombinovat’ s agonistom
LHRH.

Aby sa zabezpecila kvalita lieku v novej indikacii pocas celej doby pouziteI'nosti, aktualizovali sa
podmienky uchovavania a ¢as pouZzitelnosti. Tieto aktualizované podmienky sa vsak aplikuju na liek bez
ohl'adu na indikaciu. Aktualne zasoby lieku sa maju uchovavat’ podl'a pokynov uvedenych na obale



konkrétneho lieku a Pisomnej informaécii pre pouzivatela prilozenej v baleni. Novartis zavedie podrobny
plan riadenia existujucich zasob a zabezpecenie prechodu na revidovany liek.

Sthrn charakteristickych vlastnosti liecku a Pisomna informécia pre pouzivatel’a boli aktualizované, aby
odrazali nové podmienky uchovavania.

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neziaduce ucinky
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce ucinky
stvisiace s pouzivanim lieku na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolo¢nosti
Podozrenie na neziaduce G¢inky mozete hlasit” aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku Kisqali. Ak
budete mat’ d’alSie otazky, alebo potrebovat’ dopliujice informacie, obrat'te sa, prosim, na:

Novartis Slovakia, s.r.o.
Zizkova 22B
811 02 Bratislava

Tel.: +421 2 5070 6111
e-mail: info.sk@novartis.com
www.novartis.com



