Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zménou v registraci |éCivého pripravku.

13. 05. 2025

KISQALI 200MG TBL FLM 63 I, kéd SUKL: 0222398

LP Kisqali (ribociklib): zména skladovacich podminek a doby pouzitelnosti

VazZena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazena pani magistro/vazeny pane magistie,
vazeni obchodni partnefi,

spolec¢nost Novartis s.r.o. si Vas ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu |éciv a Evropskou agenturou
pro lécivé pripravky dovoluje upozornit na zménu skladovacich podminek a doby pouzitelnosti u lécivého
pfipravku Kisgali 200MG TBL FLM 63 | (dale jen ,,LP Kisgali 200 mg“) v souvislosti se zménou v registraci.

Shrnuti problematiky

e U LP Kisqali 200 mg doslo ke zméné v registraci, kterd ma za nasledek zménu podminek uchovavani
a doby pouzitelnosti. Dvodem pro vyse uvedené zmény bylo zajisténi souladu s novymi poZzadavky
na kvalitu vyplyvajicimi z evropské legislativy u lécivého pfipravku po celou dobu jeho pouzitelnosti
v nové indikaci. Tyto nové podminky je nicméné treba aplikovat na |éCivy pfipravek bez ohledu na
indikaci.

e Souhrn udajli o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace byly u nové uvadéného baleni LP
Kisqali 200 mg upraveny tak, aby odrazely nové podminky uchovavani a dobu pouzitelnosti.

e LPKisgali 200 mg se ma nové uchovavat v chladniéce (pfi teploté 2 °C aZ 8 °C) po dobu az 10 mésicQ,
a to aZ do vydani pacientdm. Po vydeji mlze byt LP Kisgali 200 mg uchovavan v ptivodnim obalu pfi
teploté do 25 °C po dobu az 2 mésicl.

e Pokud je vSak pacientovi predepsana zdsoba LP Kisgali 200 mg na vice neZ 2 mésice, musi byt
informovan, Ze ma LP Kisgali 200 mg uchovavat v chladni¢ce aZ do zahdjeni uzivani. Pacienti mohou
dale uchovavat jednotliva baleni LP Kisqgali 200 mg mimo chladnicku pfi pokojové teploté (do 25 °C)
po dobu az 2 mésicll a dle doby pouZitelnosti.

e Celkova doba pouZitelnosti LP Kisgali 200mg je nové omezena na 12 mésic(.

Dalsi informace a nasledna doporuceni

LP Kisgali 200 mg je indikovan k 1écbé Zen s lokdlné pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu s
pozitivitou hormonalnich (HR) receptor(i a negativitou receptor(i 2 pro lidsky epidermalni rlistovy faktor
(HER-2) v kombinaci s inhibitorem aromatazy nebo fulvestrantem jako inicialni na hormonalni |é¢bé zaloZena
terapie nebo u Zen, které dostavaly predchozi hormonalni I1éCbu.

U premenopauzdlnich nebo perimenopauzdlnich Zen ma byt endokrinni terapie kombinovana s agonistou
hormonu uvolnujiciho luteinizacni hormon (LHRH).

V EU byla neddvno schvalena dalsi indikace: LP Kisgali 200 mg je indikovan v kombinaci s inhibitorem
aromatazy k adjuvantni [éCbé pacientl s Casnym karcinomem prsu s pozitivitou hormonalnich (HR) receptor(
a negativitou receptor( 2 pro lidsky epidermalni ristovy faktor (HER 2) s vysokym rizikem recidivy (kritéria
pro vybér viz SPC bod 5.1).
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U pre- nebo perimenopauzalnich Zen, nebo u muzl, ma byt inhibitor aromatazy kombinovan s agonistou
hormonu uvolniujiciho luteiniza¢ni hormon (LHRH).

Podminky uchovavani a doba pouzitelnosti byly aktualizovany, aby byl zajistén soulad LP s novymi poZadavky
na kvalitu vyplyvajici z evropské legislativy po celou dobu jeho pouzitelnosti, nicméné tyto podminky je tfeba
aplikovat na ptipravek bez ohledu na indikaci.

Spolecnost Novartis zavedla detailni plan fizeni dodavek a zajiSténi prechodu na novy aktualizovany LP.
Prodej doposud distribuovanych LP Kisgali 200 mg, které bylo mozné uchovdvat pfi teploté 25 °C, byl ukonéen
a na trhu budou dostupna uz pouze nova baleni v souladu s nejnové;jsim schvalenym SPC.

Opatieni, kterda maji zdravotnici pfijmout

e LP Kisgali 200 mg se ma nové uchovavat v chladnicce (pfi teploté 2 °C az 8 °C) po dobu az 10 mésicdq,
a to az do vydani pacientdm.

e Informujte pacienty, Ze po vydeji miZe byt LP Kisqali 200 mg uchovavan v plvodnim obalu pfi teploté
do 25 °C po dobu aZz 2 mésicQ.

e Pokud je vSak pacientovi pfedepsana zasoba LP Kisqali 200 mg na vice nez 2 mésice, musi byt
informovan, Ze ma LP Kisqali 200 mg uchovavat v chladnic¢ce az do zahajeni uzivani. Pacienti mohou
dale uchovavat jednotliva baleni LP Kisgali 200 mg mimo chladnicku pfi pokojové teploté (do 25 °C)
po dobu az 2 mésicl a dle doby pouZitelnosti.

Kontaktni udaje drZitele rozhodnuti o registraci

Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktujte
Novartis s.r.o.

Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4 - Nusle

medinfo.cz@novartis.com

safety.cz@novartis.com

reklamace.novartis@novartis.com
Tel: +420 225 775 111
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Mgr. Pavel Kral
Country Quality Head
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PharmDr. Véra Vesela
Country Medical Affairs Head
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