-

/ ——
eBC _ NOVA |ND|KACE

- ZADNE ZPRAVY, |
DOBRE ZPRAVY.

Pridejte KISQALI® k NSAI u vhodnych pacienti
a snizte relativni riziko rekurence 0 25 %
vy I pribéhu 3 let oproti samotnému NSAL*"

TO CHCE SDILET...

* Ve studii NATALEE doslo v pripadé uzivni pfipravku KISBALI v kombinaci s NSAI po dobu 3 et ke snizent rizika invazivniho
onemocnénio 25,1 % oproti [66b& NSAI uzivanému samostatng. HR: 0,749; 95% Cl: 0, 628-0,892. ARR: 3.1 %

Pripravek Kisqali je indikovan v kombinaci s inhibitorem aromatézy k adjuvantni [6Eb& pacienti s Gasnym karcinomem prsu
s pozitivitou hormondnich (HR) receptorii a negativitou receptor 2 pro lidsky epidermdini riistovy faktor (HER-2) s vysokym

rizikem recidivy (kritéria pro vybérvizbod 5.1). o ®
U pre- nebo perimenopauzdlnich Zen, nebo u muzti, méd byt inhibitor aromatazy kombinovan s agonistou hormonu uvolfiujiciho KI S QA L I
|uteinizatnf hormon (LHRH).

Jednd se o fiktivniho zdravatnického odbornika a fiktivni pacientku. Tyto informace jsou urSeny zdravotnickym odbornikam, FI b 0C | C Ll b

Tkracend informace »  KISQALI 200 mg potahované tahlety « SloZeni; L&z /4tka: Ribociclibi succinas odpovidajici ribociclibum 200 mg. Indikace: Casny karcinom prsu Pipravek Kisgali je indikovan v kombinaci
s inhibitorem aromatazy k adjuvantni I66bé pacient(i s tasnym karcinomem prsu s pozitivitou hormonalnich (HR) receptorti a negativitou receptor( 2 pro lidsky epidermalni riistovy faktor (HER-2) s vysokym rizikem recidivy.
U pre- nebo perimenopauzélnich Zen, nebo u muzii, md byt inhibitor aromatdzy kombinovan s agonistou hormonu uvolfujiciho luteinizadni hormon (LHRH). Karcinom prsu pokrogily nebo metastazuiici Pripravek Kisgali je
indikovan k Iéché zen slokiné pokroGiljm nebo metastazujicim karcinomenm prsu s pozitivitou HR a negativitou HER-2 v kombinaci s inhibitorem aromatazy nebo fulvestrantem jako inicidlni na hormondlni16¢hé zaloZend terapie
nebo u 7en, které dostavaly predchozi hormondlni [6cbu. U pre- nebo perimenopauzalnich Zen ma byt hormondini légha kombinovana s agonistou LHRH. Dévkovani: Casny karcinom prsu Doporucend davka je 400 mg ribociklibu
jednou denné po dobu 21 dnil nésledovéno 7dennf prestavkou. Létba md trvat celkem 3 roky, nebo do recidivy onemocnéni, nebo dokud nenastane neakceptovatelnd toxicita. Pokud se pFipravek Kisgali uziva v kombinaci
s inhibitorem aromatdzy (Al), ma byt Al uZivan peroraing jednou denné nepretrZitd cely 28denni cyklus. U pre- nebo perimenopauzalnich Zen, nebo u muzii, mé byt inhibitor aromatdzy kombinovan s agonistou LHRH. Karcinom
prsu pokrodily nebo metastazuicl Doporutend dévka je 600 mg ribociklibu jednou denné po dobu 21 dnii ndsledovano 7denni prestavkou. Létba méd pokraovat tak dlouho, dokud je pozorovan Klinicky prinos, nebo dokud
nenastane neakceptovatelnd toxicita. Pfi pouZiti pfipravku Kisgali v kombinaci s Al se Al podavé perording jednou denné cely 28denni cyklus bez prerusent. Pfi pouZiti pFipravku Kisgali v kombinaci s fulvestrantem se fulvestrant
poddvd intramuskularné ve dnech 1, 15 a 29 a poté jednou mésitné (pro vice informaci viz SmPC fulvestrantu). Léha pre- a perimenopauzalnich Zen se schvalenymi kombinacemi pfipravkem Kisqali md také zahrnovat agonistu
LHRH v souladu s mistni klinickou praxi. Pacienti maji uZivat svou dévku kazdy den priblizné ve stejnou dobu, nejlépe rano. Pokud pacient po uZitf davky zvraci nebo davku vynechd, dals ddvka se ten den jiZ nemd uZivat. Dalsi
predepsand davka se ma uZit v obvyklou dobu. Tablety se musi spolknout v celku. Nemajf byt uZivany tablety ziomené, prasklé nebo jinym zpdsobem poskozené. Z divodu vyskytu zdvaznjch nebo nepfijatelnych nezadoucich
(iGink( miZe byt nutné uzivani pfipravku Kisqali dotasné prerusit, snizit nebo ukongit (viz SPC, Uprava ddvkovany). Kontraindikace: Hypersenzitivita na I6givou ldtku nebo na arasidy, sdju nebo na kteroukoli pomocnou ltku
uvedenou v bodz 6.1. ZviaStni upozornéni/ opatfeni: V pfipadg neutropenie mize byt dle zdvaznosti nezbytné 68bu pripravkem Kisgali prerusit, snizit nebo ukongit. Pred zahdjenim |6gby pripravkem Kisgali maji byt provedeny
jaterni testy. Po zahdjeni I6Eby majf byt jaterni funkce sledovény. Podle zdvaznosti zvySent hladin jaternich aminotransferaz, miiZe byt nezbytné I6bu pFipravkem Kisqali pFerusit, snizit nebo ukongit. PYi I68be pfipravkem Kisgali
byla hldena toxickd epiderméini nekrolyza (TEN). Pokud se objevi zndmky a pfiznaky svedgic o zavaznych koZnich reakcich (napf. progresivni rozsahld koZni vyrazka, Gasto s puchyfi nebo sliznicnimi Iézemi), md byt pfipravek
Kisqali okamyité vysazen. U pfipravku Kisgali bylo hidSeno intersticidlni plicnf onemocnéni (ILD)/ pneumonitida. Pacienti maji byt sledovani kvili plicnim pfiznaktim svédicim o ILD/ pneumonitidé, které mohou zahrmovat hypoxii
kasel a dusnost. Pr|pravek Kisqali nenf dupnrucnvan k puuzm v knmbmam S tamnxﬁenem Pred zahajenlm Ieohy piipravkem Klsqall ma byt vyhodnuneno EKG. Lenba prlpravkem Klsqall ma byt zahaJena pouze u pacientek

Soub&znému uZivanf pfipravku K|sqa||s|emvym| piipravky, které prodluzujf QTc interval a/nebo se silnymi inhibitory CYP3A4. Pokud se nelze vyhnnut Soub&Znému uZivani, davka pfipravku mé byt snlzena na 400 mg jednou
denné. Zeny ve fertilnim véku majf byt pouceny, aby pouzivaly Gginnou metodu antikoncepce béhem uzivani pfipravku Kisgali a nejméné 21 dni po posledni dévce. Interakee: Je tfeba se vyvarovat soub&znému uzivani silnych
inhibitor CYP3A4, nap¥: klarithromycin, indinavir, itrakonazol, ketokonazol, lopinavir, ritonavir, nefazodon, nelfinavir, posakonazol, sachinavir, telaprevir, telithromycin, verapamil a vorikonazol. Pacientky majf byt pouteny, aby se
vyhybaly konzumaci grapefruitu a grapefruitové Stavy. Je tfeba se vyvarovat soub&znému uzivani silnych induktord CYP3A4, nap.: fenytoin, rifampin, karhamazepin a tfezalka tetkovand (Hypericum perforatum). Doporutuje se
opatrnost pfi soub&Zném uzivanis citlivymi substraty CYP3A4 s tizkym terapeutickym indexem, napf. alfentanil, cyklosporin, everolimus, fentanyl, sirolimus a takrolimus. Je tfeba se vyhnout soub&znému uzivanf ribociklibu spolu
s: alfuzosin, amiodaron, cisaprid, pimozid, chinidin, ergotamin, dihydroergotamin, kvetiapin, lovastatin, simvastatin, sildenafil, midazolam, triazolam. Doporutuje se opatrnost a sledovani pfi soub&zném uZivani: digoxinu,
pitavastatinu, pravastatinu, rosuvastatinu a metforminu. Je teba se vyhnout soub&znému uzivanf pfipravku Kisgali s I6givymi pfipravky s potencidlem prodlouZit QT interval, jako jsou antiarytmika (napF.. amiodaron, disopyramid,
prokainamid, chinidin a sotalol) a dal3i I6Givé piipravky, které prodiuzujf QT interval (napf. chlorachin, halofantrin, klarithromyein, ciprofloxacin, levofloxacin, azithromycin, haloperidol, methadon, moxifloxacin, bepridil, pimozid
a intravendzni ondansetron). Obecnd platf, Ze pokud je ribociklib podavan soub&zng s jinym I&Givym pripravkem, je nezbytné, na zékladé SPC tohoto Iéivého pFipravku, zhodnotit doporugent tykajicf se soubzného uzivani.
Tehotenstvi a kojeni: Pred zatatkem I6chy pripravkem Kisqali je nutné vylouit graviditu. Podavani pripravku Kisgali se nedoporucuje v tghotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci. Pacientky uzivajici
pripravek Kisgalinemajfkajit alespor 21 dnd po posledni dévee. Vliv na Fizeni vozidel a obsluhu stroji: Pripravek Kisgali mé malyviiv na schopnost idit nebo obsluhovat stroje. Je tfeba pacientky poutit, aby byly opatmé, pokud pfi
fizeni nebo obsluze stroji pocitf piznaky Unavy, zivratd a vertiga viivem I6chy pfipravkem Kisqali. NeZédouci uginky: Casny karcinom prsu Vielmi Gasté: infekce, neutropenie, leukopenie, bolest hlavy, kaSel, nauzea, prijem,
7dcpa, bolest bricha, alopecie, Ginava, astenie, pyrexie, abnormalni hodnaty jaternich testd. Casté: anemie, trombocytopenie, lymfopenie, hypokalcemie, hypokalemie, snizend chut k jidlu, zévrat, duSnost, intersticidlni plicni
onemocnéni (ILD)/ pneumonitida, zvraceni, stomatitida, hepatotoxicita, vyrazka, pruritus, periferni edém, orofaryngedini bolest, zvySend hladina kreatininu v krvi, prodlouZeny interval QT na elektrokardiogramu. Kareinom prsu
pokrocily nebo metastazuyici\elmi Gasté: infekce, lymfopenie, neutrapenie, leukapenie, anemie, snizend chut k jidlu, bolest hlavy, zdvrat, duSnost, kaSel, nauzea, prijem, zvracent, z&cpa, bolest bicha, stomatitida, dyspepsie,
alopecie, vyréZka, pruritus, bolest zad, inava, periferni edém, pyrexie, astenie, abnormalni hodnoty jaternich testi. Casté: trombocytopenie, febrilnf neutropenie, hypokalcemie, hypokalemie, hypofosfatemie, vertigo, zvySené
slzem suché ofi, synkopa int ersnmalm p||cn| onemunnem (ILD)/ pneumunmda dysgeume hepatotuxmta suchd kuze erytem vmhgo nrufaryngealm holest, suchost v stech, zvysenahladma kreatmmuvkrw prodlouzeny
25°C po dobu a7 2 mésicl. Uchnvaveﬂevpuvudmmobalu I]ustupnelekuve formy/velikosti halenl Jednotkovahalenmbsahuu21 42 neho83putahuvanychtabletavmecetnahalemUhsahun83(3 balempu? ),126 (3 baleni
po 42) nebo 189 (3 baleni po 63) potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni. Pozndmka: Diive neZ lék piadepiSete, piactéte si peciivé dpinou informaci o pripravky. Reg. Gislo;
EU/1/17/1221/001-012. Datum registrace: 22.8.2017. Datum posledni revize textu SPG; 25.11.2024. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Em Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko.
Widey piipravku je vdzén na lekaisky piedpis, pripravek je Castecné hrazen z prostiedki verginého zdravotniho pojistént

Reference: 1. KISQALI (ribociclib), Souhrm tdaji o pripravku 11/2024. 2. Hortobagyi GN, et al. Presented at the San Antonio Breast Cancer Symposium 2023, 5-9 December, San Antonio, Texas, USA.
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