Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kisgali® 200 mg tabletki powlekane
rybocyklib

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kisqali i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Kisqali
Jak przyjmowac lek Kisqali

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Kisqali

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Kisqali i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Kisqali
Lek Kisqali zawiera substancj¢ czynna rybocyklib, ktora nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami
kinaz zaleznych od cyklin (ang. cyclin-dependent kinase, CDK).

W jakim celu stosuje si¢ lek Kisqali

Lek Kisqali jest stosowany u kobiet z pewnym typem raka piersi zwanym rakiem piersi z obecnoscia
receptordw hormonalnych, bez nadekspresji receptora ludzkiego naskérkowego czynnika

wzrostu (HER2), ktory jest w miejscowo zaawansowany lub ktory rozprzestrzenit si¢ do innych czgsci
ciata (z przerzutami). Lek Kisqali jest stosowany w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy lub
fulwestrantem, ktore stosuje si¢ w hormonalnym leczeniu przeciwnowotworowym.

Kobiety, ktore nie sa jeszcze w okresie menopauzy beda rowniez otrzymywaty lek zwany agonista
gonadoliberyny (LHRH).

Jak dziala lek Kisqali

Lek Kisqali dziala przez blokowanie biatek zwanych zaleznymi od cyklin kinazami 4 i 6, ktore sg
istotne dla wzrostu i podziatu komoérek. Blokowanie tych biatek moze spowolni¢ wzrost komorek
rakowych i op6zni¢ postep choroby nowotworowej.

W razie pytan o sposob dziatania leku Kisqali lub przyczyny, dla ktorych ten lek zostat przepisany
pacjentowi, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Kisqali

Nalezy Scisle stosowac si¢ do zalecen lekarza prowadzacego. Moga one rozni¢ si¢ od informacji
ogdblnych w tej ulotce.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Kisqali
- jesli pacjent ma uczulenie na rybocyklib, orzechy ziemne, soj¢ lub ktorykolwiek z pozostatych



sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent uwaza, ze moze mie¢ uczulenie na lek, nalezy zasiggna¢ porady lekarza prowadzacego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kisqali nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta przed przyjeciem leku Kisqali, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

o Jesli u pacjenta wystegpuje goraczka, bol gardta lub owrzodzenia w jamie ustnej spowodowane
zakazeniami (objawy matej liczby biatych krwinek).

o Jesli pacjent ma jakiekolwiek problemy z watroba lub wczesniej chorowat na jakakolwiek
chorobe watroby.

o Jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty choroby serca lub zaburzenia rytmu serca, takie jak

nieregularne bicie serca, w tym stan zwany zespotem wydhuzonego QT (wydtuzenie odstepu
QT) badz niskie stgzenie potasu, magnezu, wapnia lub fosforu we krwi.

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta podczas leczenia lekiem Kisqali, nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

o Jesli u pacjenta wystepuje potgczenie ktorychkolwiek z nastepujacych objawow: wysypka,
zaczerwienienie skory, pecherze na wargach, oczach lub w jamie ustnej, tuszczenie si¢ skory,
wysoka goraczka, objawy grypopodobne i powigkszone wezty chtonne (objawy ciezkiej reakcji
skadrnej).

W przypadku wystapienia cigzkiej reakcji skornej lekarz prowadzacy zaleci natychmiastowe
zakonczenie leczenia lekiem Kisqali.

o Trudnosci z oddychaniem, kaszel i dusznosci (moga to by¢ objawy probleméw dotyczacych
phuc lub probleméw z oddychaniem).

W razie konieczno$ci lekarz prowadzacy moze przerwaé podawanie lub zmniejszy¢ dawke leku
Kisqali badz zdecydowac¢ o definitywnym zakonczeniu leczenia lekiem Kisqali.

Monitorowanie leczenia lekiem Kisqali

Przed leczeniem i w trakcie leczenia lekiem Kisqali u pacjenta bedag wykonywane regularne badania
krwi w celu kontrolowania czynnos$ci watroby oraz liczby komorek krwi (krwinek biatych, krwinek
czerwonych i ptytek krwi) i stezenia elektrolitow (w tym potasu, wapnia, magnezu i fosforanu)

w organizmie. Przed leczeniem i w trakcie leczenia lekiem Kisqali bedzie rowniez monitorowana
czynno$¢ serca, z wykonaniem badania zwanego elektrokardiografig (EKG). W razie koniecznosci
podczas leczenia lekiem Kisqali zostang przeprowadzone dodatkowe badania oceniajace czynnosc
nerek. W razie koniecznosci lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ dawke leku Kisgali lub czasowo
przerwac jego podawanie, aby umozliwi¢ normalizacje czynno$ci watroby, nerki, liczby krwinek,
stezenia elektrolitow lub czynnosci serca. Lekarz prowadzacy moze réwniez zdecydowac

0 catkowitym zakonczeniu leczenia lekiem Kisqali.

Dzieci i mlodziez
Lek Kisqgali nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Kisgali a inne leki

Przed przyjeciem leku Kisqali nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac, w tym o lekach lub suplementach wydawanych bez recepty, poniewaz moga one
wptywac na dziatanie leku Kisqali. Dotyczy to przede wszystkim:

o Tamoksyfenu, innego leku stosowanego w raku piersi.

o Niektorych lekow stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych, takich jak ketokonazol,
itrakonazol, worykonazol lub pozakonazol.
o Pewnych lekéw stosowanych w leczeniu zakazen HIV/AIDS, takich jak rytonawir, sakwinawir,

indynawir, lopinawir, nelfinawir, telaprewir i efawirenz.
o Pewnych lekéw stosowanych w leczeniu napadéw padaczkowych lub drgawek (lekdw



przeciwpadaczkowych), takich jak karbamazepina i fenytoina.

o Ziela dziurawca (zwanego takze Hypericum perforatum) — produktu ziolowego stosowanego
w leczeniu depresji i innych standw.

o Pewnych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca lub wysokiego ci$nienia krwi,
takich jak amiodaron, dyzopiramid, prokainamid, chinidyna, sotalol i werapamil.

o Lekow przeciw malarii, takich jak chlorochina.

Antybiotykow, takich jak klarytromycyna, telitromycyna, moksyfloksacyna, ryfampicyna,

ciprofloksacyna, lewofloksacyna i azytromycyna.

Pewnych lekoéw uspokajajacych lub znieczulajacych, takich jak midazolam.

Pewnych lekéw stosowanych jako leki antypsychotyczne, takich jak haloperydol.

Lekow stosowanych w leczeniu dtawicy piersiowej, takich jak beprydyl.

Metadonu, stosowanego w leczeniu bolu lub uzaleznienia od opioidow.

Lekow, takich jak ondansetron w postaci dozylnej, stosowany w zapobieganiu nudno$ciom

i wymiotom wywolanym chemioterapia (leczeniem przeciwnowotworowym).

Lek Kisqali moze zwigksza¢ lub zmniejszac st¢zenia pewnych innych lekow we krwi. Dotyczy

to w szczegdlnosci:

o Lekow stosowanych w leczeniu objawow tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, takich jak
alfuzosin.

Tamoksyfenu, innego leku stosowanego w raku piersi.

Lekow antyarytmicznych, takich jak amiodaron lub chinidyna.

Lekow antypsychotycznych, takich jak pimozyd lub kwetiapina.

Lekow stosowanych w celu zmniejszenia stezenia thuszczow we krwi, takich jak symwastatyna
lub lowastatyna, pitawastatyna, prawastatyna lub rozuwastatyna.

o Lekow stosowanych w leczeniu duzego stezenia cukru we krwi (np. cukrzycy), takich jak

metformina.
o Lekow stosowanych w leczeniu zaburzen serca, takich jak digoksyna.
o Lekow stosowanych w leczeniu nadcisnienia plucnego i1 zaburzen erekcji, takich jak sildenafil.
o Lekow stosowanych w leczeniu niskiego ci$nienia krwi lub migreny, takich jak ergotamina lub

dihydroergotamina.
o Pewnych lekéw stosowanych w leczeniu napadéw padaczkowych lub stosowanych jako leki
uspokajajace badz znieczulajgce, takich jak midazolam.
Lekow stosowanych w leczeniu zaburzen snu, takich jak triazolam.
Lekow przeciwbélowych, takich jak alfentanyl i fentanyl.
Lekow stosowanych w leczeniu zaburzen zotagdkowo-jelitowych, takich jak cyzapryd.
Lekow stosowanych w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu, takich jak
takrolimus, syrolimus i cyklosporyna (stosowanych takze w leczeniu zapalenia
W reumatoidalnym zapaleniu stawow i w tuszczycy).
o Ewerolimusu, stosowanego w kilku rodzajach raka i stwardnieniu guzowatym (stosowanego
takze w zapobieganiu odrzucenia przeszczepionego narzadu).

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Kisqali nalezy koniecznie powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu
0 wszystkich lekach i suplementach, w tym lekach ziotowych, ktore pacjent przyjmuje oraz
0 wszelkich lekach przepisanych pacjentowi po rozpoczeciu leczenia lekiem Kisqgali.

Jezeli pacjent nie jest pewien, czy stosowany przez niego lek jest jednym z lekow wymienionych
powyzej, nalezy zapytac lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Kisgali z jedzeniem i piciem

Nie nalezy jes¢ grejpfrutow i pi¢ soku grejpfrutowego podczas leczenia lekiem Kisqali. Substancje
te moga zmienié sposob przetwarzania leku Kisqali w organizmie i zwigkszy¢ ilos¢ leku Kisqgali w
krazeniu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢



dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Lekarz omowi z pacjentka zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem leku Kisqali podczas cigzy.

Cigza oraz kobiety w wieku rozrodczym

Lek Kisqali moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko. Kobiety w wieku rozrodczym
powinny mie¢ negatywny wynik testu cigzowego przed rozpoczgciem leczenia lekiem Kisqali.
Konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas leczenia lekiem Kisqali i przez co
najmniej 21 dni po przyjeciu ostatniej dawki leku. Nalezy zapytaé lekarza, jakie opcje skutecznej
antykoncepcji pacjentka ma do dyspozyciji.

Karmienie piersia
Podczas stosowania leku Kisqali nie nalezy karmi¢ piersig oraz przez co najmniej 21 dni po przyjgciu
ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Leczenie lekiem Kisqgali moze wywotywaé uczucie zme¢czenia, zawroty gtowy lub zawroty glowy
pochodzenia btednikowego. Dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ prowadzac pojazdy lub obstugujac
maszyny podczas leczenia lekiem Kisqali.

Lek Kisqali zawiera lecytyne sojowg
Nie stosowa¢ w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soj¢.

3. Jak przyjmowac lek Kisqali

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka poda pacjentowi doktadng liczbe tabletek i dni, w ktore nalezy je
przyjmowac. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. Nie
nalezy zmienia¢ dawki leku Kisgali ani planu jego przyjmowania bez porozumienia z lekarzem.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki przepisanej przez lekarza.

Jaka ilos$¢ leku Kisqali nalezy przyjaé

o Zalecana dawka poczatkowa leku Kisqali to 600 mg (3 tabletki po 200 mg) raz na dobe. Lekarz
prowadzacy powie pacjentowi ile doktadnie tabletek leku Kisqali nalezy przyja¢; w pewnych
sytuacjach (np. w przypadku problemdéw dotyczacych watroby lub nerek) lekarz prowadzacy
moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie mniejszej dawki leku Kisqali, np. 400 mg (2 tabletki po
200 mg) raz na dobe lub 200 mg (1 tabletka po 200 mg) raz na dobe.

o CyKl leczenia trwa 28 dni. Nalezy przyjmowac lek Kisqali raz na dobe tylko od 1. do 21. dnia
28-dniowego cykKlu.
Pudetko tekturowe z lekiem Kisqali zawiera kalendarzyk dawkowania, umozliwiajacy $ledzenie
codziennego przyjmowania dawki leku Kisqali poprzez odznaczanie kotka za kazda przyjeta
tabletke w catym 28-dniowym cyklu.
Leku Kisqali nie nalezy przyjmowac od 22. do 28. dnia cyklu.

Bardzo wazne jest, by stosowac si¢ do zalecen lekarza prowadzacego. Jesli u pacjenta wystapia pewne
dziatania niepozadane, lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przyjmowanie mniejszej dawki, przerwanie
leczenia lekiem Kisqali lub catkowite zakonczenie leczenia.

Kiedy przyjmowac lek Kisqali
Lek Kisqali nalezy przyjmowac¢ raz na dobg, codziennie o tej samej porze, najlepiej rano. Pomoze to
pacjentowi pamigta¢ o przyjmowaniu leku.

Jak przyjmowac¢ lek Kisqali
Tabletki leku Kisqgali nalezy potykac¢ w catosci (tabletek nie nalezy ssa¢, rozkrusza¢ ani dzieli¢ przed

potknigciem). Nie nalezy przyjmowac tabletki, jesli jest ona potamana, pgknieta lub uszkodzona
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w inny sposéb.

Stosowanie leku Kisgali z jedzeniem i piciem
Lek Kisqali nalezy przyjmowac raz na dobg, codziennie o tej samej porze, najlepiej rano. Lek mozna
przyjmowac z pokarmem lub bez.

Jak dlugo przyjmowac lek Kisqali
Lek Kisqgali nalezy przyjmowac raz na dobe od 1. do 21. dnia 28-dniowego cyklu. Nalezy
kontynuowac¢ leczenie lekiem Kisqali tak dtugo, jak to zalecit lekarz.

To leczenie jest leczeniem dlugotrwatym, mogacym potrwac kilka miesigcy lub lat. Lekarz bedzie
regularnie kontrolowat stan zdrowia pacjenta, aby sprawdzié, czy leczenie odnosi pozadany skutek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Kisqali

Jesli pacjent zazyje zbyt duzo tabletek lub jesli kto$ inny zazyje ten lek, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub ze szpitalem. Nalezy pokaza¢ opakowanie z lekiem Kisqali. Moze
zaj$¢ koniecznos¢ leczenia.

Pominiecie przyjecia dawki leku Kisqali
W przypadku wystapienia wymiotdw po przyjeciu dawki lub jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke,
nalezy poming¢ zapomniang dawke leku tego dnia. Nalezy przyjac kolejng dawke o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Zamiast tego nalezy
odczekaé do czasu przyjecia kolejnej wyznaczonej dawki i zazy¢ lek o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Kisqali
Przerwanie leczenia lekiem Kisqali moze spowodowac¢ nasilenie choroby. Nie nalezy przerywaé
przyjmowania leku Kisqali, chyba, ze tak zdecyduje lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem prowadzacym, jesli podczas leczenia lekiem

Kisqali u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych nizej objawow:

o Goraczka, poty lub dreszcze, kaszel, objawy grypopodobne, utrata masy ciata, dusznos¢, krew
we flegmie, owrzodzenia na ciele, ciepte lub bolesne miejsca na ciele, biegunka lub bdl brzucha,
badz uczucie duzego zme¢czenia (przedmiotowe i podmiotowe objawy zakazenia). Bardzo
czesto (mogq wystgpic u wiecej niz 1 na 10 0S0b).

o Gorgczka, dreszcze, ostabienie i czgste zakazenia z takimi objawami, jak bol gardta lub
owrzodzenia jamy ustnej (objawy matej liczby leukocytow lub limfocytdw, ktore sa pewnym
typem komorek krwi). Bardzo czesto (mogg wystqpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0S0b).

o Nieprawidtowe wyniki badan krwi §wiadczace o stanie zdrowia watroby (nieprawidtowe wyniki
prob czynnosciowych watroby). Bardzo czesto (mogq wystgpic u wiecej niz 1 na 10 0S0b).

o Samoistne krwawienie lub powstawanie siniakow (objawy malej liczby plytek krwi). Czesto
(mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 0S6b).

o Bl gardta lub owrzodzenia jamy ustnej przebiegajace z pojedynczym epizodem gorgczki

wynoszacej co najmniej 38,3°C lub z goraczka powyzej 38°C trwajacag dluzej niz jedng godzing
i (lub) z zakazeniem (goraczka neutropeniczna). Czesto (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na
10 os6b).

o Zmeczenie, swedzenie i zazotcenie skory lub zazoélcenie biatkowek oczu, nudnosci lub
wymioty, utrata apetytu, bol w prawej gornej czeSci brzucha, ciemne lub brgzowe zabarwienie
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moczu lub latwiejsze niz zwykle wystepowanie krwawien lub siniakéw (mogg to by¢ objawy
choroby watroby). Czesto (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 0s0b).

Zmniejszone stezenie potasu we krwi, co moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca. Czesto
(mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 056b).

Bl lub dyskomfort w klatce piersiowej, zmiany w czestosci akcji serca (szybka lub wolna),
kotatania serca, uczucie pustki w glowie, omdlenia, zawroty glowy, niebieskie przebarwienie
warg, duszno$¢, opuchniecie (obrzek) konczyn dolnych lub skory (moga to by¢ objawy
zaburzen serca). Czegsto (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 0s0b).

Zapalenie phuc, ktére moze by¢ przyczyna suchego kaszlu, bolu w klatce piersiowej, dusznosci i
trudnosci z oddychaniem (mogg to by¢ objawy $rédmigzszowej choroby ptuc/zapalenia ptuc,
ktore w ciezkich przypadkach moga zagraza¢ zyciu pacjenta). Czesto (mogq dotyczy¢ nie wiecej
niz 1 na 10 0s6b).

Ciezkie zakazenie ze zwigkszeniem czgstosci akcji serca, dusznos$cia lub szybkim oddychaniem,
goragczka i dreszczami (moga to by¢ objawy posocznicy, ktora jest zakazeniem krwi i moze
zagrazac zyciu) Niezbyt czesto (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 0s0b).

Ciezkie reakcje skorne, ktore mogg obejmowac potaczenie ktorychkolwiek z nastepujacych
objawoOw: wysypka, zaczerwienienie skory, pecherze na wargach, oczach lub w jamie ustnej,
luszczenie si¢ skory, wysoka goraczka, objawy grypopodobne i powigkszone wezty chtonne
(toksyczna rozptywna martwica naskorka [ang. toxic epidermal necrolysis, TEN]). Czestos¢
nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Lekarz moze zdecydowaé o zmniejszeniu dawki, przerwaniu leczenia lekiem Kisqali lub catkowitym
zakonczeniu leczenia.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane obejmujg dziatania wymienione nizej. Jesli dziatania te nasilg si¢, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu, farmaceucie lub pielegniarce.

Bardzo czesto (mogqg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0s6b)

Zmeczenie, blados¢ skory (mozliwe objawy matej liczby czerwonych krwinek, niedokrwistosc¢)
Bl gardta, katar, goraczka (objawy zakazenia uktadu oddechowego)
Bolesne lub czgste oddawanie moczu (objawy zakazenia uktadu moczowego)
Zmniejszony apetyt

Bol glowy

Zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie

Dusznos¢, trudnosci w oddychaniu

Kaszel

Nudnosci

Biegunka

Wymioty

Zaparcie

Bol brzucha

Owrzodzenie jamy ustnej z zapaleniem dzigset (zapalenie jamy ustne;j)
Rozstrdj zotadka, niestrawnos¢, zgaga (niestrawnosc)

Utrata lub przerzedzenie wlosoéw (lysienie)

Wysypka

Swedzenie (Swigd)

BAl plecow

Zmegczenie (uczucie zmeczenia)

Opuchnigcie rak, kostek Iub stop (obrzeki obwodowe)

Gorgczka

Ostabienie

Czesto (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 0S0b)

B4l brzucha, nudnosci, wymioty i biegunka (objawy zapalenia zotadka i jelit, czyli zakazenia
przewodu pokarmowego)



Obnizone stgzenie wapnia we krwi, ktore moze czasami prowadzi¢ do wystgpienia skurczow
Obnizone stgzenie fosforanow we krwi

Uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia biednikowego)

Lzawienie oczu

Sucho$¢ oczu

Obnizone stgzenie potasu we krwi, co moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca

Dziwny posmak w ustach (zaburzenia smaku)

Suchos¢ skory

Zaczerwienienie skory (rumien)

Plamy na skorze pozbawione zabarwienia (bielactwo nabyte)

Bol gardta (bol w czesei ustnej gardta)

Sucho$¢ jamy ustnej

Nieprawidtowe wyniki badan krwi dotyczacych czynnosci nerek (duze stezenie kreatyniny
we Krwi)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kisqali
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub wszelkie oznaki
jego naruszenia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kisqali

- Substancja czynng leku jest rybocyklib. Kazda tabletka powlekana zawiera bursztynian
rybocyklibu odpowiadajacy 200 mg rybocyklibu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna; krospowidon typu A; hydroksypropyloceluloza
niskopodstawiona; magnezu stearynian; krzemionka koloidalna bezwodna.
Materiat otoczki: zelaza tlenek czarny (E172); zelaza tlenek czerwony (E172); lecytyna sojowa



(E322) (patrz ,,Lek Kisqali zawiera lecytyne sojowa” w punkcie 2); alkohol poliwinylowy
(czg$ciowo hydrolizowany); talk; tytanu dwutlenek (E171); guma ksantanowa.

Jak wyglada lek Kisqali i co zawiera opakowanie
Lek Kisqali jest dostgpny w postaci tabletek powlekanych w blistrach.

Tabletki powlekane to jasnoszarawo-fioletowe, okragte tabletki bez rowka dzielacego, z wyttoczonym
napisem ,,RIC” po jednej stronie i ,,NVR” po drugiej stronie tabletki.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan: Opakowania zawierajace 21, 42 lub 63 tabletki
powlekane oraz opakowania zbiorcze zawierajace 63 (3 opakowania po 21), 126 (3 opakowania po
42) lub 189 (3 opakowania po 63) tabletek powlekanych.

Opakowania z lekiem Kisqali zawierajace 63 tabletki sa przeznaczone dla pacjentéw przyjmujacych
petng dobowg dawke rybocyklibu wynoszacg 600 mg (3 tabletki raz na dobg).

Opakowania z lekiem Kisqali zawierajace 42 tabletki sa przeznaczone dla pacjentdéw przyjmujacych
zmniejszong dobowa dawke rybocyklibu wynoszaca 400 mg (2 tabletki raz na dobg).

Opakowania z lekiem Kisqali zawierajace 21 tabletek sa przeznaczone dla pacjentéw przyjmujacych
najmniejszg dobowa dawke rybocyklibu wynoszaca 200 mg (1 tabletka raz na dobg).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova Ulica 57
1526 Ljubljana
Stowenia

Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova Ulica 57

1000 Ljubljana

Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki:02/2024

Inne zrédla informacji
Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow



http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

