Upozornéni pro provozovatele souvisejici se zménou v registraci léCivého pripravku.

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

KISQALI 200MG TBL FLM 63 11, kéd SUKL: 0222399

05.03.2026

LP Kisqali (ribociklib): zmé&na SUKL kédu, skladovacich podminek a doby pouzitelnosti

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore/vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

vazeni obchodni partnefi,

spolec¢nost Novartis s.r.o. si Vas ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv a Evropskou agenturou

pro |é&ivé pFipravky dovoluje upozornit na zménu SUKL kédu, skladovacich podminek a doby pouZitelnosti

u léCivého pripravku:

e Kisgali 200MG TBL FLM 63 I, kéd SUKL: 0222398 (dale jen , LP Kisgali 200 mg, kéd SUKL: 0222398),
e Kisgali 200MG TBL FLM 63 II, kéd SUKL: 0222399 (déle jen ,LP Kisqali 200 mg, kéd SUKL: 0222399").

Shrnuti problematiky

0d 05.03.2026 bude v Ceské republice k dispozici 1é¢ivy pfipravek Kisqgali 200MG TBL FLM 63 1I, kéd SUKL
0222399 s odlisnymi skladovacimi podminkami oproti stavajicimu Kisgali 200MG TBL FLM 63 |, kéd 0222398.

KISQALI 200MG TBL FLM 63 | k6d
SUKL: 0222398

KISQALI 200MG TBL FLM 63 Il kéd
SUKL: 0222399

Oznaceni na obalu

Uchovavejte v chladnicce (pfi teploté
2 - 8°C) po dobu az 10 mésicl, a to aZ
do vydani pacientim.

Po vydeji mliZze byt LP Kisgali 200 mg
uchovavan v plvodnim obalu pfi
teploté do 25 °C po dobu az 2 mésic(.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby
byl pfipravek chrdnén pred vihkosti.

Tento |écivy pfipravek nevyZaduje
zadné zvlastni teplotni podminky
uchovavani.

Celkova doba pouZzitelnosti

12 mésicu

24 mésict
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Dalsi informace a nasledna doporuceni:

LP Kisqali 200 mg, kéd SUKL 0222399, nevyzaduje 7adné zvlastni teplotni podminky skladovani.
To znamend, 7e LP Kisqali, kéd SUKL 0222399, jiz nemusi byt uchovavan v lednici (v teplotnim
rezimu 2 - 8°C), dokud neni vydan pacientiim.
LP Kisqali 200 mg, kéd SUKL 0222399, bude balen v blistrech PA/AI/PVC (Alu Alu).
Informujte, prosim, pacienty o tom, Ze:
- Po vydeji by mél byt LP Kisqali 200 mg, kéd SUKL 0222399, uchovévan pfi pokojové teploté
az do uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu pfipravku.
- Doba poutzitelnosti LP Kisgali 200 mg, kéd SUKL 0222399, je nyni celkem 2 roky.
- LP Kisqali 200 mg, kéd SUKL 0222399, by mél byt uchovavan v plivodnim obalu, aby byl
chranén pred vlhkosti.
Pripomenite, prosim, pacientim, Ze informace o podminkach uchovavani a dobé pouZitelnosti jsou
k dispozici v Pfibalovém informacnim letdku pro uzivatele (PIL) a na obalu pfipravku.
Souhrn Udajut o pripravku (SPC), oznaceni na obalu a Pfibalovy informacni letak pro uzivatele (PIL)
byly revidovany tak, aby obsahovaly nové podminky uchovavani a dobu pouzitelnosti.

Spolecnost Novartis s.r.o. zavedla detailni plan fizeni dodavek a zajisténi prechodu na LP Kisqali 200 mg, kdd
SUKL 0222399.

Opatfeni, kterda maji zdravotnici pfijmout:

Stavajici zasoby LP Kisqali 200 mg, kéd SUKL: 0222398 neni tfeba vracet distributorovi, mohou byt
doprodany.

Nasledné je moZné objednat zasoby LP Kisqali 200 mg, kéd SUKL 0222399.

Oba LP Kisgali 200 mg je potifebné skladovat v souladu s pokyny uvedenymi na obalu pfislusného
baleni.

Kontaktni tidaje 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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