25. marec 2025

Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Kisqali (ribociklib): sprememba pogojev shranjevanja in roka
uporabnosti

Spostovani,

v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) vas zeli podjetje Novartis Europharm Ltd.
obvestiti o naslednjem:

Povzetek

e Zdravilo Kisqali je treba zdaj shranjevati v hladilniku (od 2°C do 8°C)
do najvec 10 mesecev, pred izdajo bolnikom.

¢ Obvestite bolnike, da lahko po prejemu zdravila Kisqali v lekarni, le-
to shranjujejo pri temperaturi do 25°C do najvec 2 meseca, v
originalnih pretisnih omotih.

¢ Rok uporabnosti zdravila Kisqali je zdaj omejen na skupno
12 mesecev.

e Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodilo za
uporabo so posodobljeni in navajajo nove pogoje shranjevanja in nov
rok uporabnosti.

Dodatne informacije

Zdravilo Kisqali je v kombinaciji z zaviralcem aromataze ali fulvestrantom indicirano za
zdravljenje zensk z lokalno napredovalim ali metastatskim rakom dojk, ki je hormonsko
odvisen (HR pozitiven) in negativen na receptorje humanega epidermalnega rastnega
faktorja 2 (HER2 negativen), in sicer kot zacetno hormonsko zdravljenje ali pri Zzenskah, ki
so predhodno Ze prejemale hormonsko zdravljenje.

Pri Zenskah pred menopavzo ali v perimenopavzi je treba hormonsko zdravljenje uporabljati
skupaj z agonistom gonadoliberina (LHRH - Luteinizing Hormone Releasing Hormone).

Pred kratkim je bila v EU odobrena tudi naslednja dodatna indikacija:

Zdravilo Kisgali je v kombinaciji z zaviralcem aromataze indicirano za adjuvantno zdravljenje
bolnikov z zgodnjim rakom dojk, ki je HR pozitiven in HER2 negativen, z velikim tveganjem
za ponovitev (za kriterije za izbiro glejte poglavje 5.1 povzetka glavnih znacilnosti zdravila).

Pri zenskah pred menopavzo ali v perimenopavzi in pri moskih je treba zaviralec aromataze
uporabljati skupaj z agonistom gonadoliberina.



Pogoji shranjevanja in rok uporabnosti so bili posodobljeni z namenom zagotovitve ustrezne
kakovosti zdravila tekom celotnega roka uporabnosti za uporabo pri novi indikaciji, vendar
pa veljajo za zdravilo Kisqali, ne glede na indikacijo.

Obstojece zaloge zdravila je treba shranjevati skladno z navodili na ovojnini in v prilozenem
navodilu za uporabo. Podjetje Novartis ima pripravljen natancen nacrt upravljanja obstojecih
zalog in implementacije zdravila z novimi pogoji shranjevanja in rokom uporabe.

Informacije o zdravilu (povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za uporabo) so bile
posodobljene in navajajo nove pogoje shranjevanja.

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih

Prosimo, da o domnevnih nezelenih udinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom Kisqali
porocCate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug nacin
naveden na spletni strani JAZMP (https://www.jazmp.si/humana-
zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom

Ce imate dodatna vprasanja ali potrebujete ve¢ informacij o zdravilu Kisqali se lahko obrnete
na:

Novartis Pharma Services Inc., Podruznica v Sloveniji, Verovskova 57, 1000 Ljubljana, tel:
01 300 75 50.

S spostovanjem,

Natalija Fidler Suzana Vozelj Skrap

Vodja blagovne znamke Vodja medicinskih zadev za terapevtsko
M: 031 393 960 podrocje

elektronski naslov: M: 041 403 405
natalija-1.fidler@novartis.com elektronski naslov:

suzana.vozelj skrap@novartis.com
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