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Kisqali (ribotsikliib): sailitustingimuste ja kolblikkusaja muudatus

Lugupeetud tervishoiutodtaja,

Mdadgiloa hoidja Novartis Europharm Limited kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti
Ravimiametiga soovib teile edastada jargmise teabe:

Kokkuvote

¢ Kisqali kolblikkusaeg on niilidsest piiratud 12 kuuni (senise 3 aasta asemel).

e Apteegis tuleb nilidsest Kisqalit sadilitada kiilmkapis (2 °C...8 °C) ja seda
maksimaalselt kuni 10 kuud enne viljastamist patsientidele. Kui 10 kuud saab tais,
tuleb ravim tagastada hulgimiiijale.

¢ Kuna ravimi kolblikkusaega on lihendatud, on soovitus ravimit vilja kirjutada lihe
originaali kaupa. Teavitage patsiente, et alates ravimi kattesaamisest voib seda
sdilitada kuni 2 kuud temperatuuril kuni 25 °C originaalpakendis.

¢ Ravimi omaduste kokkuvétet, pakendi margistust ja pakendi infolehte on
uuendatud ning need kajastavad uuendatud sailitustingimusi ja kélblikkusaega.

Taustainfo

Kisqali on naidustatud kombinatsioonis aromataasi inhibiitori voi fulvestrandiga
hormoonretseptor (HR)-positiivse, inimese epidermaalse kasvufaktori retseptor 2
(HER2)-negatiivse lokaalselt kaugelearenenud vdi metastaatilise rinnavahi raviks naistel, kellele
on naidustatud esmane hormoonravi vdi kes on eelnevalt hormoonravi saanud.

Pre- vdi perimenopausis naistel peab hormoonravi kombineerima luteiniseerivat hormooni
vabastava hormooni (luteinising hormone releasing hormone, LHRH) agonistiga.

Hiljuti on Euroopa Liidus saanud kinnituse taiendav naidustus:

Kisqali kombinatsioonis aromataasi inhibiitoriga on naidustatud adjuvantraviks patsientidele,
kellel on hormoonretseptor-positiivne (HR+), inimese epidermaalse kasvufaktori retseptor
2-negatiivne (HER2-) varajases staadiumis rinnavahk, millel on kérge retsidiveerumise risk
(valikukriteeriumid vt 16ik 5.1).

Pre- vbi perimenopausis naistel ja meestel tuleb aromataasi inhibiitorit kombineerida
luteiniseerivat hormooni vabastava hormooni (luteinising hormone-releasing hormone, LHRH)
agonistiga.

Sailitamistingimusi ja kdlblikkusaega on uuendatud, et tagada preparaadi kvaliteet kogu selle
kdélblikkusaja jooksul ja neid tuleb preparaadile rakendada olenemata sellest, millisel naidustusel
ravi maarati. Ravimi tooteinfosid (ravimi omaduste kokkuvdtet, pakendi margistust ja pakendi
infolehte) on uuendatud ning need kajastavad uuendatud sailitustingimusi ja kélblikkusaega.



Korvaltoimetest teatamine

Palun teatage kdigist ribotsikliibi kasutamisel iimnenud kdrvaltoimetest Ravimiametile voi
madgiloa hoidja kohalikule esindajale. Palun lisage teatisele kdrvaltoimega seotud ravimi partii
number.

Ravimiamet: kasutage ravimi kérvaltoimest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt:
http://www.ravimiamet.ee).

Miitigiloa hoidja nimi:
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal, Parnu mnt 141, 11314, Tallinn, tel 6630 810. Korvaltoimetest
teatamiseks kasutage e-posti aadressi: safety.baltics@novartis.com
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