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Kisqali (ribociclib): Breytt geymsluskilyrdoi og geymslupol

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun kemur Novartis Europharm Ltd. eftirfarandi
upplysingum a framfeeri:

Samantekt

e Kisqali a ni ad geyma i kaeli (2°C - 8°C) i allt ad 10 manudi par til sjuklingur
feer lyfid i hendur.

e Vid afgreidslu a ad upplysa sjuklinginn um ad Kisqali megi geyma vid
stofuhita (vid laegri hita en 25°C) i allt ad 2 manudi i upprunalegum
umbadum.

e Ef sjuklingur faer i einni afgreidslu meira en tveggja manada skammt af
Kisqali a ad upplysa hann um ad geyma eigi Kisqgali i keeli fram ad
fyrningardagsetningu. Sjuklingar mega geyma 1 pakkningu af Kisqali sem er
i notkun utan kalis vid stofuhita i allt ad 2 manudi, fyrir fyrningar-
dagsetningu.

o Heildargeymslupol Kisqali takmarkast na vid 12 manudi.

e Samantekt a eiginleikum lyfsins, aletranir og fylgisedill hefur verid uppfeert
til ad endurspegla ny geymsluskilyrdi og geymslupol.

Forsaga

Kisqali er zetlad til medferdar hja konum med hormdnavidtaka (HR)-jakvaett, manna
hudpekjuvaxtarpattavidtaka 2 (HER2)-neikveett stadbundid, langt gengid brjéstakrabbamein eda
brjéstakrabbamein med meinvérpum asamt aromatasahemli eda fulvestranti sem upphafsmedferd med
lyfi med verkun & innkirtla, eda hjad konum sem hafa &dur fengid innkirtlamedfers.

Hja konum fyrir tidahvorf eda medan a tidahvorfum stendur skal nota LHRH-6rva (gulbusvakalosandi
hormdn) samhlida innkirtlamedferdinni.

Til vidbdtar hefur eftirfarandi dbending nylega verid sampykkt i Evrépu:

Kisgali a&samt aromatasahemli er stlad sem vidbotarmedferd hja sjuklingum med hormdnavidtaka
(HR)-jadkvaett, manna hudpekjuvaxtarpattavidtaka 2 (HER2)-neikvaett brjdstakrabbamein an meinvarpa
par sem mikil haetta er & endurkomu (sja kafla 5.1 i SmPC vardandi skilyrdi fyrir vali).

Hja konum fyrir tidahvorf eda medan a tidahvérfum stendur og hja kérlum skal nota LHRH-6rva
(gulbusvakalosandi hormoén) samhlida medferd med aromatasahemli.

Geymsluskilyrdi og geymslupol hefur verid uppfeaert til ad tryggja gaedi lyfsins allt geymslutimabili& fyrir
nyju abendinguna. Uppfaerslan gildir hins vegar fyrir lyfid 6had abendingu.

Ndverandi birgdir & ad geyma samkvaemt upplysingum & pakkningunni. Novartis innleidir itarlega
aaetlun til ad tryggja skipti yfir i nyjar pakkningar med uppfeerdum geymsluskilyrdum og geymslupoli.
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Upplysingar um lyfid (SmPC, aletranir og fylgisedill) hafa verid uppfeerdar til ad endurspegla ny
geymsluskilyrdi og geymslupol.

Vidtakendur bréfsins eru: Apotek, krabbameinslaeknar og hjukrunardeildarstjéri Brjostamidstodvar.
Vidtakendur eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um aé tengist lyfinu
til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem
er ad finna i Ségu.

Tengilidur fyrirtaekis

Vinsamlegast hafid samband vié undirritada sé éskad eftir nanari upplysingum.

Med bestu kvedju,
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OI6f Olafsdoéttir

Vidskiptastjori Novartis
Farsimi: 824 7018, netfang: olofol@vistor.is
Vistor ehf., Horgatuni 2, 210 Gardabae
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