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Zkracena informace o pFipravku Lonsurf®

SLOZEN{*: Lonsurf 15 mg/6,14 mg: jedna potahovana tableta obsahuje trifluridinum 15 mg atipiracilum 6,14 mg (jako tipiracil
hydrochloridum). Lonsurf 20 mg/8,19 mg: jedna potahovana tableta obsahuje trifluridinum 20 mg a tipiracilum 8,19 mg
(jako tipiracili hydrochloridum}. INDIKACE*: V kombinaci s bevacizumabem k 16¢bé dospélych pacientd s metastazujicim
kolorektalnm karcinomem (CRC), kteri podstoupili dva pfedchozi rezimy protinddorové écby zahrnujici chemoterapie
zalozené na fluorpyrimidinu, oxaliplatin a irinotekanu, anti-VEGF latky a/nebo anti-EGFR latky**. ¥ monoterapii k Iécbé
dospélych pacientt s metastazujicim kolorektalnim karcinomem, kteff byliv minulosti [é¢eni nebo nejsou vhodnymi kandidaty
pro dostupné terapie zahrnujicl chemoterapie zalozené na fluorpyrimidinu, oxaliplating a irinotekanu, anti-VEGF latek a anti-
EGFR latek. V monoterapii k 1é€b& dospélych pacientd s metastazujw’cw’m karcinomem Zaludku vetné adenokarcinomu
gastroesofagealn junkee, keff byl dFive éCeni alespofi dvéma rezimy systémove terapie pro pokrocilé stadium onemocnéni.
DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI*: Davkovanf: Doporucena avodni dévka je 35 mg/mlldavku podavanych perorainé dvakréat
denné 1. a7 5. dena8. az 12. den kazdého 28denniho cyklu do1 hodiny po rannim a vecernim jidle. Davka pripravku se pocita
podle plochy povrchu ta a nesmi prekrodit 80 mg v 1 dévce. Upravy dévky jsou moZné podle individudini bezpeénosti
asnésenlivosti: je povoleno snizeni dévky na minimalnf hodnotu dévky 20 mg/m? dvakrat denné, zvySeni dévky neni povoleno
poté, co byla snizena. U pacientl s t&Zkou poruchou funkee ledvin se doporucuje Gvodni dévka 20 mg/m? dvakrét denné. Na
zakladé individualnf bezpecnosti a snasenlivosti je povoleno jedno snizeni davky na minimalni dévku 15 mg/m? dvakrat denné.
ZvySeni davky neni povoleno poté, co byla snizena. V pfipadé hematologické a/nebo nehematologické toxicity maji pacienti
dodrZovat kritéria pro preruseni davkovani, op&tovné zahajenf lé¢by a snizeni dévky viz Souhrn Udajti o pFipravku. PTi pouziti
pripravku Lonsurf v kombinaci s bevacizumabem k Iécbé metastazujiciho CRC je dévka bevacizumabu 5 mg/kg télesné
hmotnost\'podavanajed nouza 2 tjdny**. KONTRAINDIKACE*: Hypersenzitivita na écivé litky nebo na kteroukoll pomocnou
Jtku. ZVLASTNI UPOZORNEN*: Utium kostni difené: Pred zahdjenim teraple, a déle v intervalech potfebnych k monitorovan!
toxicity je nutno provadét vySetfen kompletniho krevniho obrazu, minimalng viak pred kazdym lécebnym cyklem. Lécba
nesmi byt zahajena, je-li absolutni polet neutrofila < 1,5 x 10%), potet trombocytl < 75 x 1071, nebo pokud méa pacient
nevyresenou klinicky wznamnou nehematologickou toxicitu stupné 3 nebo 4 z pedchozi Iécby. Stav pacienta je tfeba peciivé
sledovat a, je-i to klinicky indikovano, maji byt nasazena adekvatni opatieni. Gastrointestindini toxiciter antiemetika, [éky proti
prijmu a dalif opatfeni majl byt nasazena, je-li to klinicky indikovano, Upravy davkovani (odloZeni a/mebo snizeni) se maji
aplikovat tak, jak je tfeba. Porucha funkee fedvin: Pripravek Lonsurf se nedoporucuje k pouzitiu pacientd s terminlnim stadiem
onemocnéntledvin (s clearance kreatininu [CrCl] < 15 ml/min nebo vyZadujicich dialyzu). Pacienti s poruchou funkce ledvin majf
byt petiivé monitorovani v pribéhuégby pfipravkem Lonsurf; pacienti se stfedné téZkou a téZkou poruchou funkee ledvin maji
byt castéji monitorovani kvilli hematologické toxicité. Porucha funkee fater: pripravek Lonsurf se nedoporutuje k pouZiti
u pacientdi s vychoz! stfedné t&Zkou nebo t&Zkou poruchou funkee jater. Proteinurie: doporuduje se sledovat proteinuri za
pomoci diagnostického prouzku pro analyzu moci pred zahajenim a béhem Iécby. Pomocné Itky: laktosa. INTERAKCE#:
Opatrnosti je zapotfebi pfi pouzivani [égivych pfipravky, které jsou substréty pro nukleosidové transportéry CNT1, ENT1
aENT2, inhibitory OCT2 a MATE1, a substraty lidské thymidin-kinazy (zidovudin). FERTILITA*: Pacientlim, kteffsi preji potit dité,
se doporutuje, aby pried zahdjenim Iécby pripravkem Lonsurf vyhledali reprodukénf poradenstvw ohledné kryokonzervace
vajitek nebo spermif#+, TEHOTENSTVI A KOJENI* Nedoporucuje se. ANTIKONCEPCE*: Muzi i Zeny musf pouzivat Ucinnou
armkoncepcw v prubehu 1680y a jedté 6 mésict po ukonen| 1éby. GEINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE*:

miiZe byt pozorovéna Unava, zavraté nebo maltnost. NEZADOUCT OCINKY*: veimi casté: Neutropenie, leukopenie, anemie,

Reference: 1. Prager GW, for the SUNLIGHT investigators. N Engl f Med. 2023;388(18):1657-1667
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CELKOVE PREZITI
VICE NEZ 10 MESICU"
Kombinace\Lonsurf® s hevacizumabem dosahuje
dosud nepYekonanych vysledk ve 3. linii lécby
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trombocytopenie, snzend chut k jidlu, prijem, nauzea, zvraceni, Gnava, stomatitida. Casté: Infekce dolnich cest dychacich,
infekce, febrilnf neutropenie, lymfopenie, hypalbuminemie, dysgeuze, zavraté, bolest hlavy, hypertenze, dusnost, bolest
bricha, zacpa, ulcerace v Gstech, orainf poruchy, hyperbmrubmem\e vyrézka, artralgie, mya\g\e a\opecwe pruritus, sucha kize,
protemur\e pyrexwe edém, zanét sliznic, malatnost, zvySena hladina jaternich enzymu, zvy3end hladina alkalické fosfatazy
v krvi, snizeni télesné hmotnosti. Méné casté: Infekee Zlucovych cest, chiipka, infekce mocovych cest, gingivitida, herpes zoster,
kandidézni infekce, bakterialn infekce, neutropenicka sepse, infekee hornich cest dychacich, konjuktivitida, nadorova bolest,
pancytopenie, monocytopenie, erytropenie, leukocytoza, monocytdza, dehydratace, hyperglykemie, hyperkalemie,
hypokalemie, hypofosfatemie, hyponatremie, hypokalcemie, dna, Uzkost, insomnie, periferni neuropatie, neurotoxicita,
parestezie, letargie, vertigo, angina pectoris, arytmie, palpitace, hypotenze, zrudnuti, plicni embolie, dysfonie, epistaxe, rinorea,
kasel, gastrointestinalnf krvacent, ileus, kolitida, gastritida, porucha vyprazdfiovani Zaludku, abdominalni distenze, anaini zanét,
dyspepsie, gastroesofagealn’ refluxni nemoc, glositida, onemocnéni zubu, fihani, flatulence, hepatotoxicita, syndrom
palméarné-plantarni erytrodysestezie, kopfivka, akné, hyperhidrdza, porucha nehtd, bolest kosti, svalova slabost, svalové kiece,
bolest konéetin, renain selhani, porucha mikee, hematurie, menstruaéni porucha, zhoréenf celkového télesného zdravotniho
stavu, bolest, pocit zmén télesné teploty, nepfflemné pocity v koncetinach, zvySend hladina kreatininu v krvi, zvySeni INR,
2vy3end hladina urey v krvi, zvySend hladina laktatdehydrogenazy v krvi, vzestup C-reaktivniho proteinu, pokles hematokritu.
Vzdené®*: Infekéni enteritida, tinea pedis, septicky Sok, granulocytopenie, dna, hypernatremie, pocit paleni, dysestezie,
hyperestezie, hypoestezie, synkopa, katarakta, suché o, rozostfené vidéni, diplopie, snizeni zrakové ostrosti, usni diskomfort,
embolie, orofaryngedinf bolest, pleuralni vypotek, ascites, akutni pankreatitida, subileus, zapach z Ust, bukalni polyp,
hemoragicka enterokolitida, krvaceni z désni, ezofagitida, periodontalnf nemoc, proktalgie, refluxni gastritica, bilirni dilatace,
puchyt, erytém, hypersenzitivni reakce na svétlo, olupovani kiize, otok kloubd, neinfekéni cystitida, leukocyturie, xerdza,
prodlouzenf aktivovaného parcialnho tromboplastinového casu, prodlouzent QT intervalu na EKG, pokles celkové hladiny
proteindl. Post-marketingové zkusenosti: hiaeny pFipady intersticiainfhio plicniho onemocnéni, PREDAVKOVAN* VLASTNOSTI*:
Trifluridin je antineoplasticky analog nukleosidt zaloZeny na thymidinu atipiraci-hydrochlorid je inhibitor thymidin-fosforylazy
(TPézy). Po zachyceni nadorovymi bufikami je trifluridin fosforylovan thymidin-kinazou, dale metabolizovan v bufikach na
substrat kyseliny deoxyribonukleové (DNA} a pimo inkorporovan do DNA, ¢imz narusuje funkci DNA a branf proliferaci bunék.
Po peroralnim podani je viak trifluridin rychle rozkladan TPazou a ihned metabolizovan efektem prvniho prichodu, proto je
do slozeni pfidan inhibitor TPézy, tipiracik-hydrochlorid. PODMINKY UCHOVAVAN[*: NevyZaduje 7adné zvIatni podminky
uchovévani. BALENI®: Balen! obsahuje 20, 40 nebo 60 potahovanych tablet. Datum posledn revize textu: 07/2023. Registraéni
Cislo: EU/1/16/1096/001-006. Dritel registraéniho rozhodnuti: Les Laboratoires Servier, 50 rue Carnot, 92284 Suresnes cedex,
Francie, www.servier.com. Ped predepsanim pfipravku si pfettéte Souhrn Gdajd o pripravku. Vydej IéCivého pripravku je
vazan na lékarsky predpis. Pripravek je hrazen z prostiedkll vefeiného zdravotniho poji§téni v monoterapii v indikaci
kolorektalni karcinom, nenf hrazen v kombinaci s bevacizumabem v indikaci kolorektalni karcinom a nenf hrazen v indikaci
karcinom Zaludku, viz Seznam cen a Uhrad éCivjch pripravkd: http://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-
ze-zdrav-pojisteni. Pripravek k dispozici v [ékarnach. Dal3f informace |ze vyzadat na adrese Servier s.r.0,, Na Florenci 2116/15,

11000 Praha 1, tel: (+420) 222 118 111, www.servier.cz
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ONEMOCNENI
S prokazanou uéinnosti
v pivotnich studiich.™®

Reference: 1. Choueiri TK, et al. Eur J Cancer. 2018; 94: 115-25. 2. Motzer RJ, et al. Br J Cancer. 2018;
118(9): 1176-8. 3. Powles T, et al. J Clin Oncol. 2022; 40(suppl 6): 350. 4. SPC pfipravku CABOMETYX,
datum revize textu: cerven 2023.

Zkrécend jnformace o pfipravku

NAZEV PRiPRAVKU: CABOMETYX 20 mg, 40 mg nebo 60 mg potahované tablety. SLOZENI: Jedna
potahovana tableta obsahuje cabozantinibi malas v mnozstvi ekvivalentnim cabozantinibum 20 mg,
40 mg nebo 60 mg. INDIKACE: jako monoterapie k [é¢bé pokrocilého karcinomu ledvin (RCC) v prvni
linii u dospélych se stfednim nebo $patnym rizikovym profilem a u dospélych, ktefi uz absolvovali
terapii cilenou na vaskuldrni endotelidini rastovy faktor (VEGF). V kombinaci s nivolumabem
k lécbé pokrocilého rendlniho karcinomu v prvni linii u dospélych pacientli. Jako monoterapie
k lécbé hepatoceluldrniho karcinomu (HCC) u dospélych, ktefi byli dfive [éceni sorafenibem. Jako
monoterapie k 16¢bé dospélych pacientl s lokélné pokrocilym nebo metastazujicim dlferencovanym
karcinomem $titné zlazy (DTC), refrakternim nebo nezpisobilym k lé¢bé pomoci radioaktivnfho
jédu (RAI), u kterych doslo k progresi béhem predchozf systémové lécby nebo po ni. DAVKOVANI
A ZPUSOB PODANI: Tablety CABOMETYX a tobolky s obsahem kabozantinibu nejsou bioekvivalentni
a nelze je vzdjemné zaménovat. Monoterapie: doporucend davka je 60 mg jednou denné.
V kombinaci s nivolumabem: doporucend davka pripravku CABOMETYX je 40 mg jednou denné
v kombinaci s nivolumabem podavanym intravenézné v dévce 240 mg kazdé 2 tydny nebo 480 mg
kazdé 4 ty’dny. Lécba suspektnich nezadoucich ucinkd si mlze vyiédat docasné prerusenf lécby
a/nebo snizenf dévky. Tablety se polykaijf celé, nerozdrcené. Pacienti maji byt pouceni, aby nic nejedli
nejméné 2 hodiny pfed a hodinu po uziti pfipravku. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na [écivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZVLASTNi UPOZORNENI A OPATRENI: Protoze se vétsina
nezédoucich Ucinki projevi na zacatku 1écby, lékai ma pacienta peclivé sledovat béhem prvnich
8 tydnd lécby, aby posoudil, zda je oddvodnéna Uprava davky. Je tfeba vénovat pozornost témto
staviim, které mohou nastat: abnormality funknich testd jater, jaterni encefalopatie, perforace
a pistéle, gastrointestinalni poruchy, tromboembolické piihody, hemoragie, aneurysmata a arterialni
disekce, trombocytopenie, komplikace hojeni ran, hypertenze véetné hypertenzni krize, osteonekréza,
syndrom palmoplantarni erytrodysestezie, proteinurie, syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie,
prodlouzenl QT intervalu, porucha funkce Stitné Zldzy, abnormality biochemickych laboratornich
testl. Pacienti se vzécnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, Uplnym nedostatkem
laktdzy nebo malabsorpcf glukézy a galaktozy nemaji tento prlpravek uzivat. INTERAKCE S JINYMI
LECIVYMI PRIPRAVKY: Opatrnosti je tieba dbat pfi soucasném pouzm se silnymi inhibitory
CYP3A4 (ritonavir, itrakonazol, erythromycin, klarithromycin, grepovy dzus), substraty P-gp (napf.

S optimalizovanou, snadno upravitelnou
davkou, predikovatelnou toleranci
a znamym bezpecnostnim profilem.*
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NEZADOUCICH UCINKU
Zvladnutelné NU s nizkou
¢etnosti ukonceni 1écby.

fexofenadin, aliskiren, ambrisentan, dabigatran-etexila’t, digoxin, kolchicin, maravirok, posakonazol,
ranolazin, saxagliptin, sitagliptin, talinolol ¢i tolvaptan) a s inhibitory MRP2. Je potfeba se vyhnout
dlouhodobému soubéznému podavani silnych induktord CYP3A4 (napf. fenytoin, karbamazepin,
rifampicin, fenobarbital) nebo rostlinnych™ piipravkd obsahujicich tiezalku “te¢kovanou. Ucinek
kabozantinibu na farmakokinetiku antikoncepénich steroidd se nezjistoval. ProtoZe neni mozné
garantovat nezménény antikoncepcni Ucinek, doporucuje se pouzwat dalsi antikoncepcni metodu,
jako napfiklad bariérovou. V pfipadé kombinace s warfarinem maijf byt sledovany hodnoty INR.
TEHOTENSTVI A KOJENI: Téhotenstvi Kabozantinib Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyz
klinicky stav Zzeny vyZaduje lécbu kabozantinibem. Kojeni Kvili moznému poskozem ditéte musi
matka kojeni prerusit béhem |écby kabozantinibem a alespon po dobu 4 me5|cu po ukoncenf lécby.
Fertilita: 7 neklinickych bezpecnostnich hodnoceni vyplyva, Ze fertilita muzd i zen mize byt zhorsena
lé¢bou kabozantinibem. NEZADOUCI UCINKY: Nejcasteu pozorované nezadouci G¢inky v monoterapii
byly: anémie, trombocytopenie, hypotyredza, snizend chut k jidlu, hypomagnezemie, hypokalemie,
hypoalbuminemie, dysgeuzie, bolest hlavy, zavrat, hypertenze, hemorhagie, dysfonie, dyspnoe, kasel,
prijem, nauzea, zvraceni, stomatitida, zécpa, bolest bficha, dyspepsie, syndrom palmoplanta’rnl’
erytrodysestezie, vyrazka bolest v koncetindch, Ginava, zénét sliznic, astenie, periferni edém, snizeni
télesné hmotnosti, zvySena hladina ALT a AST. Kompletni seznam nezadoucich G¢inku pfi pouzitf
v monoterapii a v kombinaci s nivolumabem viz Gplné SPC. UCHOVAVANI Tento léCivy pripravek
nevyzaduje zadné zvl&stni podminky uchovavam VELIKOST BALENI: 30 tablet (HDPE lahvicka),
DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie. REGISTRACNI
CISLA: EU/1/16/1136/002, EU/1/16/1136/004, EU/1/16/1136/OO6 DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:
Cerven 2023.

Ke dni publikace tohoto materialu je vydej pripravku vazan na lékafsky predpis, pfipravek je hrazen
ze zdravotniho pojisténi.

Pfed pfedepsanim piipravku se seznamte s iplnym znénim Souhrnu tdaji o ptipravku a s podminkami
Uhrady.

Ipsen Pharma s.r.0., Olbrachtova 2006/9, Praha 4,
tel.: +420 242 481821, e-mail: info.czech@ipsen.com,
www.ipsen.com/czc, www.ipsen.com

“IPSEN

CMX-CZ-000301 Innovation for patient care



PHESGO® je prvni subkutanni lIééba
dvéma protilatkami v jedné davce
u HER2 pozitivniho karcinomu prsu’*

P> Snadna aplikace béhem ~ 5 minut*™

P> Vyrazné zkracena doba podani a nasledného
sledovani pacienta™

P> Rychlé a pohodiné podani pro pacienty™
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PHESGO® V' VW
* ~ 5 minut odpovida ¢asu podani

pro udrZovaci davku. PERTUZUMAB-TRASTUZUMAB

Nasycovaci davka je ~ 8 minut.

v Dcond informace o piipraviu © Phesgo 1200 mg/ 600 my injekEn roztok. Regisyatnl &slo: EU/1/20/1497/001. Phesgo 600 mg/600 III! injekéni roiok. Registratni &islo: EU/1/20/1497/002. UGinnd Idtie: pertizumabum a frastuzumabum.
Dritl registraénibo razhodaut: Roche Reglstration GbH, Grenzach Wynlen, NEmecko. Indkace: Gasny karcinom prst: Pripravek Phesga je Indbkovei k poufy kombinac! s chemoteraplf k neoajuvantnf 1828 cospelych pacientt s HER2-pazttnim, lokdin pul«uclrllym Inflamatomim
neho Sasnym karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence; kadjml I§Eh8 cospelych pacientd s HER2-pozitvim Easnym karcinomen prsu s wysokym rizkem rekurence. Metastazujtfkarcinom Jm Tipravek Phesgoje |nd|kuv:§n kpoutivkombinaci s docetaxelem u dospéfich pamemu
s HER2-pozitivnim metastamumm nigho |nkdlng rekurentnim neresekuvatelnym karcinome prsu, ktef dosud nebyi eni ant-HER2 léky nebo chematerapif pro metastazujif anemacnéii. Kentraindlkace: Hypersenitita na I&ivé itky nebo na kieroukali pomocnou litku. Upozoment: Aby se
zIe Sila sledovatelngst biolo h Iéivyich pripravkd, mé se prehlednd zazmamenat ndzev %e rdvangho pripravku a Gislo Sarze. Pacient 185eniv souSasnosti inravendznim pertuzumabem a trastuzumabem mohou byt preveden na pipravek PHESGO (a naopak). P pouit IECivch pripravid
blokujcich akiivitu HER2 ertuzumabu a trastuzumabu, byl hidSen poldes ejekén frakee levé srdeénf komory (LVEF). Pacienti po predchozf [65h& ny neio pu ¥edohaz! radioterapii hrudniku mahou mit 2visens riko poldesu LVEF. Pripravek Phesgo nebyl studavén u pacientd
shodnotou LVEF<55 nasny IGin0m pret) nebu<50%(metastazu1|u karcinom prsu) pred Iéthou, s anamnézou meshlave”nusrdecnmuselham chami, kisré mu DU negativé oviinit Sinnost levé srdaén’ komory, jako jsou nekompenzovand hypertenze, nedavny infarkt myokardu,
ez srlegni aryimig vyZadujiof 168bu nebo predchozi kumulativni expozice antracyldindm odpovidajic! > 360 m%/ ' doxorublcinu nebo ]Bhl] ekv dale byl studovin u paclenti s poklesem ejekEn frakos levé srdetini kamory na < 50 % behem predchoz adjuvantn? I85by
trastuzumabem, 1VEF mé bt kontrolovdna pred zahajemm Iehy pnpravi@m Phesqo a v pravidelngch intervlech bahem léchy. PR poklesu LVEF mé bﬂ posmuuvann dle doporuent v Souhmu (idaji o pnpravku Padn pfipravku Phesgo bylo spojeno s reakcemi souviseiiimi S injekel
defingvangmi jakn {?kﬂ(ulw Systamovd reakce s priznaky, mezi kieré paffT horeSka, fesavka, zimnice a bolest hiavy. Ffi 15558 pertuzumabem v kombinac s trasfuzumahem a chemoterapi byly zitEny i 578 h ol reaknevceme anafyiaxe a fatdnich prihod. Je Feba m k okamzté
dispoztcl priravky k 16tk takowyoh reakof a vybaveni pro akui | avlent [E%eni pipravkem Phesgo kambinac! s taxanem majf2vySen rzko febrinineutrapene. Pripravek Phesgo mdZe vyvolat tE7ky p vani 11 po vedenina th byly hiaSeny 87 plienf prihody, déle
byly hieny piipady intersticiainiha plicniha onemocnni, vimamnd Interakes: Nebyly provedeny Zadn formalnf studie |ékovyeh interakef V predchozich studich s inravendim poddnim obou uﬁlnnyr:h |ftek nebyI% 7i%iny zadné némky jakekol farmakokineticke interakee mezi
pertuzumabem a rastzumahem, docetaxelem nebo dalSimi cytostatiy. Hizvnl Kinkcky vyznamné nezidoue] inky: Neftastéimi (> 30 %) nezadoucimi inky hidSenymi u pacientl I8Eenjeh pripravkem Phesgo nebo Intavendznim pertuzumabem v kombin § trasfuzumabem
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CDK4/6 inhibitor:

MEDIAN CELKOVEHO PREZITi'

KISQALLF

L , ribociclib
Zkracena informace o pfipravku KISQALI 200 mg potahované tablety

SloZeni: LEciva ldtka: Ribociclibi succinas odpovidajici ribociclibum 200 mg. Indikace: Pripravek Kisqali je indikovan k 1é¢bé Zen s lokainé pokrocilym nebo metastazuijicim karcinomem prsu s pozitivitou
hormondlnich (HR) receptor( a negativitou receptor 2 pro lidsky epidermaini ristovy faktor (HER 2) v kombinaci s inhibitorem aromatazy nebo fulvestrantem jako inicidlni na hormonalni 16¢bé zaloZena
terapie nebo u Zen, které dostévaly pfedchozi hormondini 16¢bu. U pre nebo perimenopauzalnich Zen ma byt hormondlni 1é¢ba kombinovana s agonistou hormonu uvolfiujiciho luteinizaéni hormon (LHRH).

Davkovani: Doporuéené dévka je 600 mg ribociklibu jednou denné po dobu 21 dnil ndsledovano 7denni prestavkou. Lécha ma pokracovat tak dlouho, dokud je pozorovan klinicky benefit, nebo dokud
nenastane neakceptovatelnd toxicita. Pfipravek Kisqgali ma byt uzivan soucasné s 2,5 mg letrozolu nebo s jingm inhibitorem aromatazy nebo s 500 mg fulvestrantu. Pfi pouZiti pfipravku Kisqali v kombinaci
sinhibitorem aromatdzy seinhibitor aromatdzy podava perorainé jednou denné cely 28denni cyklus bez pferusent. Pri pouZiti pfipravku Kisqali v kombinaci s fulvestrantem se fulvestrant podavd intramuskularné
vednech1,15a29a potéjednou mésitné (pro vice informaci viz SmPC fulvestrantu). Lécha pre a perimenopauzélnfch Zen se schvalenymi kombinacemi piipravkem Kisqgali ma také zahrnovat agonistu LHRH
v souladu s mistni klinickou praxi. Pnpravek Kisqali mdze byt podavan s jidlem nebo bez jidla. Pacienlky maji byt poudeny, Ze je nutné dévku uzivat kazdy den pfiblizné ve slejnou dobu a to nejlépe hned réno.

Pokud pacientka po podani dévky zvraci nebo pokud dojde k vynechéni davky, dalsi dévka nemd byt ve stejny den uZita. Davky nesméji byt zdvojndsobovany, pacientka uZije nasledujici dévku v obvyklém
ase. Z divodu vyskytu zavaznych nebo nepnjatelnych nezadoucich acinkd maZe byt nutné uzivani pripravku Kisqali doGasné prerusit, sniZit nebo ukonéit (viz SPC, Uprava ddvkovéni). Kontraindikace:

Hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na arasidy, s6ju nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, Zvlagtni upozornéni/opatfeni: V piipadé neutropenie mize byt dle zavaznosti nezbytné 1écbu
pripravkem Kisqali pferusit, sniZit nebo ukonéit. Pied zahdjenim 1écby pripravkem Kisqali maji byt provedeny jaterni testy. Po zahdjeni lécby maji byt jaterni funkce sledovény. Podle zavaznosti zvySeni hladin
jaternich aminotransferdz, mize byt nezbytné lécbu pripravkem Kisqali prerusit, sniZit nebo ukonéit. Pri 16¢bé piipravkem Kisqali byla hlasena toxicka epidermalni nekrolyza (TEN). Pokud se objevi zndmky
apiznaky svédéici o zavaznych koznich reakcich (napf. progresivni rozsahla kozni vyrdzka, Gasto s puchyfi nebo slizni¢nimi Iézemi), ma byt pfipravek Kisqali okamZité vysazen. U pripravku Kisqali bylo hlaseno
intersticialni plicni onemocnéni (ILD)/pneumonitida. Pacienti maji byt sledovani kvali plicnim pfiznakdm svédcicim o ILD/pneumonitidé, které mohou zahrnovat hypoxii, kasel a dusnost. Pripravek Kisqali neni
doporucovan k pouziti v kombinaci s tamoxifenem. Pfed zahdjenim lécby piipravkem Kisqali ma byt vyhodnoceno EKG. Lécba piipravkem Kisqali mé byt zahdjena pouze u pacientek s hodnotou QTcF nizsi
nez 450 ms. Je tieba se vyhnout uzivani piipravku Kisqali u pacientek s prodlouzenim QT intervalu v anamnéze nebo u pacientek, kterym hrozi vjznamné riziko vzniku prodlouienl’ QTc. Je tieba se vyhnoul
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