O meu didrio de
acompatmhamento
Kisgali



Vai comegar um novo tratamento-
Muitas vezes, a emog¢do invade-nos e
faz-nos esquecer uma parte do que foi
dito na primeira consulta e todas as
que a se sequiram- O objetivo desta
caderneta é dar-lhe as informagdes de
que necessita, bem como algumas ajudas
prdticas de forma a que tome Kisqali
corretamente-
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O que é o Kisgali e em que casos é utilizado?

O que é o Kisqali?
O Kisqali contém a substdncia ativa ribociclib, que pertence a uma classe

de medicamentos denominados inibidores das cinases dependentes de
ciclina (CDK)-

Em que casos é o Kisqali utilizado?

O Kisqali é utilizado em mulheres com um tipo de cancro da mama
chamado cancro da mama positivo para recetores hormonais, negativo
para o recetor do fator de crescimento epidérmico humano 2, que
estd localmente avan¢ado ou que se espalhou para outras partes do
corpo (metastatico). E utilizado em associagio com um inibidor da
aromatase ou fulvestrant, que sdo utilizados como terapéutica hormonal

anticancerigena:

As mulheres pré-menopdusicas serdo também tratadas com um
medicamento chamado agonista da hormona libertadora da hormona
luteinizante (LHRH)-

Como é que o Kisqali funciona?

O Kisqali atua através do bloqueio de proteinas denominadas cinases
dependentes de ciclina 4 e 6, que sdo importantes para o crescimento
e divisio das células- O bloqueio destas proteinas pode retardar o
crescimento das células cancerigenas e atrasar o crescimento do seu

cancro-




Como tomar o Kisqali?

O Kisqali deve ser tomado por via oral, uma vez por dia:

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros

o Tome-os sempre d mesma hora, de preferéncia todos os

dias de manhd

o Pode tomd-los durante ou fora das refei¢des

* Nédo coma toranja nem beba sumo de toranja durante o

seu tratamento
°  Se vomitar apds tomar a dose ou se esquecer de uma dose,

salte a dose esquecida nesse dia- Tome a dose sequinte a
hora habitual

° Se for alérgica aos amendoins ou a soja, ndo tome o Kisqali

° Os comprimidos ndo podem ser mastigados, esmagados

ou partidos antes da ingestio- Nédo deve engolir nenhum

comprimido que esteja partido, rachado ou degradado de

qualquer outra forma

°  Nenhuma precau¢io de conservagio especial




Quando tomar o Kisqali e qual a posologia?

A dose inicial recomendada de Kisqali é de 600 mg (3 comprimidos
de 200 mg) uma vez por dia- O seu médico dir-lhe-d exatamente
quantos comprimidos de Kisqali deve tomar; em algumas situag¢des,
0 seu médico poderd dizer-lhe para tomar uma dose mais baixa de
Kisqali, por exemplo 400 mg (2 comprimidos de 200 mg) uma vez
por dia ou 200 mg (T comprimido de 200 mg) uma vez por dia-

Um ciclo de tratamento dura 28 dias: Tome o Kisqali apenas uma

vez por dia, nos dias 7 a 27 de um ciclo de 28 dias-

O Kisqali é utilizado em associagdo com um inibidor da aromatase ndo
esteroide (IANS) ou fulvestrant, que sdo utilizados como terapéutica
hormonal anticancerigena- As mulheres que ainda ndo estdo pds-
menopdusicas serdo adicionalmente tratadas com um medicamento

chamado: agonista da hormona libertadora da hormona luteinizante

(LHRH)-

O seu médico informa-la-dé da dose de inibidor da aromatase nédo
esteroide que deverd tomar em associacdo com o Kisqali e quando

deve tomdé-lo-




Quando tomar o Kisqali e qual a posologia?

O KISQALI em combinacdo com IANS

Ciclo de 28 dias Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 sejﬂ;’;g
- KISQALI 600 mg (3 x 200 mg) 0

- 1 x por dia J (J’ (J’

« durante 27 dias consecutivos - Rapatiy
- sequido de T semana de interrup¢do 02?/31.;16

- IANS O

7 x por dia J
< ’ Repetir
o ciclo de

durante 28 dias consecutivos
que KISQALI 28 dias

Q
Q
Q

pode ser tomado ao mesmo tempo

O KISQAL| em combinacdo com Fulvestrant

Ciclo de 28 dias Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4 C/c/os
sequintes
- KISQALI 600 mg (3 x 200 mg) ( 7
- 1 x por dia J J J
. durante 27 dias consecutivos Repetir
" . ) o ciclo de
. sequido de T semana de interrup¢do 2 i
. Fulvestrant 500 mg O —— O ——
Dia T Dia 15 Uma vez
.~ imjegao .
injegdo (apenas para por més

o 17 ciclo)




Uma embalagem adaptada para a ajudar
a acompanhar o seu tratamento

A embalagem exterior do Kisqali tem um “calendédrio” que lhe
permite registar a sua dose didria de Kisqali, marcando um circulo
apés cada comprimido tomado, durante os 28 dias do ciclo-

Ndéo deve tomar o Kisqali durante os dias 22 a 28 do ciclo-

Escreva os dias da semana comecando pelo 1° dia do tratamento.
Marque o circulo de cada vez que tomar um comprimido.

Dia

Tome a sua dose uma vez por  —
dia durante 3 semanas

e de seguida interrompa 10/0]0](0/0/0](0/0/0](0/0/0](0/0/0/[0/00) 000
o tatamento drante OO0J00OO0O[OCO[OCO|O00|000
OO0[00O[OOOJOCO[OCO|O00|000

Nao tomar o Kisqali esta semana

N

uma semana.

Semana

w

S




O que ird o seu médico verificar
durante o tratamento?

Antes e durante o seu tratamento com Kisqali, deverd fazer andlises
requlares ao sangue para verificar a sua fun¢do hepdtica e a quantidade
de células sanqguineas (glébulos brancos, g9lébulos vermelhos e plaquetas)
e eletrélitos (incluindo potdssio, cdlcio, magnésio e fosfato) no seu

corpo-

A atividade do seu cora¢do serd também monitorizada antes e durante

o tratamento com Kisqali através de um eletrocardiograma (ECG)-

Se necessdrio, serdo realizados testes adicionais durante o tratamento

com Kisqali para avaliar a sua fun¢do renal

Se necessdrio, o seu médico pode reduzir a sua dose de Kisqali ou
interromper temporariamente o seu tratamento para ajudar a recuperar
a fungdo do seu figado, rins, células sanguineas, eletrélitos ou atividade

cardiaca:

O seu médico pode também decidir interromper permanentemente o

seu tratamento com Kisqali-




Efeitos secunddrios possiveis

Efeitos indesejdveis

Preven¢éo

Medidas a tomar

As andlises ao sanque
devem ser realizadas
reqularmente e os
resultados comunicados
ao seu médico-

Mega a sua temperatura
em caso de divida- Em
caso de sinais infeciosos
(febre, tosse) ou

sangramento anormal,
informe o seu médico-

Faca os exames de sangue

prescritos:

Alteracdo

0@@ nas andlises
ao sanque

‘ Sinais
de infe¢do:
febre,

arrepios dor
de garganta,
infe¢do urindria

Limite, se possivel, os
contactos com pessoas
que tenham uma infe¢do
contagiosa- Desinfete
cuidadosamente qualquer
ferida- Faga andlises
ao sanque conforme
prescrito pelo seu médico

Se tiver temperatura
superior a 38 °C, informe
o seu médico, que lhe
pode receitar antibiéticos-

\
o7

Altera¢do
nas andlises
de fungdo
hepatica

Serdo feitas andlises
antes do tratamento-

O seu médico ird
controlar reqularmente,
através de andlises ao
sangue, os niveis de
algumas enzimas hepdticas
para verificar se o seu
figado estd a funcionar
bem-

@'

Fadiga

E normal sentir-se
cansada durante o
tratamento- Certifique-
se de que tem uma boa
higiene alimentar (comer
e beber de forma
sauddvel)- Respeite os
periodos de descanso
ao longo dia, mas,
contudo, tente manter
uma atividade, mesmo
moderada-

Esteja atenta ao que o
seu corpo lhe diz Deve
ter cuidado ao conduzir
veiculos: Em caso de
fadiga persistente fora do
habitual, informe o seu
médico-




Efeitos secunddrios possiveis

Coma devagar e faca
vdrias refei¢des ligeiras-

Tome os medicamentos
prescritos para as nduseas
e vémitos de acordo com

Nduseas e | Evite alimentos
PR : as doses* Informe o seu
vémitos | gordurosos, fritos e i o o
A e Gt médico aos primeiros s/ga/s
entre as refei¢bes- per"SISt’em'bes (a par't/r ¢
dois vémitos por dia)
Siga a prescricdo médica
para a diarreia- Beba,
se possivel, 2 litros por
Se for um efeito dia (dgua, chd, chds de
frequente: evite café, ervas, caldos, bebidas
bebidas geladas, leite, gaseificadas) e privilegie
Diarreia | fruta e lequmes crus, as féculas (arroz, massas,
cereais, pdo integral e etc:), cenoura cozida e
dlcool- Monitorizagdo bananas- Informe o seu
dos sais minerais- médico logo que surja
algum sinal persistente
(mais de 3 deje¢bes por
dia)-
Evite alimentos dcidos,
picantes e irritantes-
/ ~ | Utilize uma escova de Se surgirem dores na boca
nflamacéo .
da boca dentes macia, uma ou ardor: contacte o seu
a pasta dentifrica suave médico*
(sem mentol) e um
elixir bocal sem dlcool
Opte por um sabdo Informe o seu médico,
Erup¢do | suave sem dlcool e um | existem tratamentos
cutdnea | creme hidratante- Evite | médicos que a podem
a exposi¢do ao sol- ajudar-
‘ Privilegie alimentos com
Coma virios lanches por | elevado poder caldrico:
Perda | dia (alimentos de que adicionar manteiga, éleo,
de apetite | goste), coma devagar, natas, queijo ralado,

beba bastante-

mel-++ - Pe¢a conselhos a
uma nutricionista-:




Efeitos secunddrios possiveis

Em caso de sangramento
na boca, opte por uma | Informe o seu médico-
escova de dentes macia | Em caso de hemorragia
Hemorragias | Evite a utilizagdo dos nasal, incline a cabe¢a
anormais | termoéometros rectais- para trds pressionando
Alguns medicamentos ligeiramente as suas
sdo desaconselhados narinas+
(aspirina, ibuprofeno --)-
{ Monitorizacdo regular
E ' Dores nas do seu coragdo
HES PR . (eletrocardiograma, Informe o seu médico
- é “ i extremidades b N B )
e i Sintomas ana//’sef de sais minerais: /med/atamante.se'surglr
/ ’ potdssio, cdlcio, algum destes sinais-
cardiacos magnésio, “-) e a sua
tensdo:

Podem ocorrer altera¢bes do paladar, da visdo, dor abdominal,
desconforto no peito, lombalgias, cefaleias, insénias- Pode ocorrer
perda de cabelo durante o tratamento, nio hesite em falar com
0 seu médico- Se sentir efeitos ndo mencionados, fale com o seu

médico, clinico geral ou farmacéutico-




. Interacées medicamentosas

Antes de tomar Kisqali, informe o seu médico ou farmacéutico
se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou pensa tomar
outros medicamentos, incluindo medicamentos ou suplementos
alimentares obtidos sem receita médica, uma vez que estes

podem influenciar o efeito do Kisqali-










Didrio de acompanhamento do seu tratamento

2GR

TERAPIA | ANALISES

KISQALI COMENT i{RIOS

HORMONAL | AO SANGUE

dosagem Nome Escreva nesta caixa
o nimero do ciclo
1...2/4 2021 x X
/ 400. 400 \
Escreva a data de X X Escreva o nome e

a dosagem da sua
Escreva o nidmero C"L"P:”helri de
3 414 2021 de comprimidos ratamento
que deve tomar ‘ ‘

5,4 2027 por C{Iﬂ (7, 2 ou
4 IR 3)e a dosagem

— inicio do tratamento

5 6,4 2021 x X
200myg X

6 7142021 X X
200mg

Marque o dia em
X
7 |.614.R021 ’;Q_Omg que lhe foi feita uma

recolha de sangue
8 9/4 2021 x x ‘ ‘

200myg
N
9 70/4 2021 X X
200
10 774 2021 X X X
200¢

Marque o dia
11 12/4 2027 X em que fez um
200" eletrocardiograma

12 12/4 2021 X x
200m9 indique, por exemplo, -

se se esqueceu de
13 13/4 2021 x tomar um comprimido
200m9

ou se teve um efeito -

44 2021 x x secunddrio
200Mg ‘ ‘

ndauseas




Didrio de acompanhamento do seu tratamento

TERAPIA | ANALISES

KISQALI HORMONAL | A0 SANGUE COMENTARIOS

nome do
companheiro de
tratamento
e dosagem

dosagem

15 15/4 2027 x X
200mg

16 16,4 2021 x x Dores de
200mg cabe¢a

17 174 2021 x x

18 184 2027 x x

19 19,4 2021 x x Esqueceu um
20011 comprimido

27/4 g027 X X
2009

29 22,4 20271

21

by 23 4 2021

o 24,4 2021

28 4 20271
28 7/

i\




O Didrio de acompanhamento do seu tratamento
n°docicLo: [l
TERAPIA | ANALISES :
KISQALI HORMONAL | AO SANGUE COMENTARIOS
dosagem Nome
1
..... mg
2 ik ]
..... mg
3
..... mg
VY
..... mg
5/
..... mg
6 .
..... mg
7 ok ]
..... mg
8 /. ./
..... mg
9 /.
..... mg
..... mg
..... mg
..... mg
..... mg
..... mg




Didrio de acompanhamento do seu tratamento
: TERAPIA | ANALISES :
DIA DATA KISQALI HORMONAL | A0 SANGUE ECG COMENTARIOS
dosagem Nome
15 -
..... mg
16 o))
..... mg
17 )
..... mg
18 -
..... mg
19 —
..... mg
20 )
..... mg
21 i)
..... mg
22 ]
23 -
24 )]
25 )]
26 )]
27 i

28 —




O Didrio de acompanhamento do seu tratamento
n°docicLo: [l
TERAPIA | ANALISES :
KISQALI HORMONAL | AO SANGUE COMENTARIOS
dosagem Nome
1
..... mg
2 ik ]
..... mg
3
..... mg
VY
..... mg
5/
..... mg
6 .
..... mg
7 ok ]
..... mg
8 /. ./
..... mg
9 /.
..... mg
..... mg
..... mg
..... mg
..... mg
..... mg




Didrio de acompanhamento do seu tratamento
: TERAPIA | ANALISES :
DIA DATA KISQALI HORMONAL | A0 SANGUE ECG COMENTARIOS
dosagem Nome
15 -
..... mg
16 o))
..... mg
17 )
..... mg
18 -
..... mg
19 —
..... mg
20 )
..... mg
21 i)
..... mg
22 ]
23 -
24 )]
25 )]
26 )]
27 i

28 —




O Didrio de acompanhamento do seu tratamento
n°docicLo: [l
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dosagem Nome
1
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3
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VY
..... mg
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..... mg
6 .
..... mg
7 ok ]
..... mg
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..... mg
9 /.
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..... mg
..... mg




Didrio de acompanhamento do seu tratamento
: TERAPIA | ANALISES :
DIA DATA KISQALI HORMONAL | A0 SANGUE ECG COMENTARIOS
dosagem Nome
15 -
..... mg
16 o))
..... mg
17 )
..... mg
18 -
..... mg
19 —
..... mg
20 )
..... mg
21 i)
..... mg
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23 -
24 )]
25 )]
26 )]
27 i

28 —
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Preparo a minha consulta

Preparar a sua consulta é importante, de modo a que possa pensar

bem em todas as informacbes que deseja receber-

Faca uma lista de todas as perquntas que quer fazer e coloque-as por
ordem de importéncia-

Aqui estdo alguns exemplos:

° A quem me posso dirigir se tiver perquntas?

© Este sintoma é normal?

°  Que efeitos secunddrios devo esperar?

© Como me posso preparar para um exame?

° Quanto tempo devo esperar pelos resultados?

° Quem me pode dar apoio psicolégico?

o Posso continuar a trabalhar durante o meu tratamento?




Preparo a minha consulta

Data




Preparo a minha consulta

Data




Preparo a minha consulta

Data




Preparo a minha consulta

Data










Ficha informativa para
o médico de clinica geral

O que ¢ o Kisqali?

O Kisqali contém a substancia ativa ribociclib, que pertence a uma classe
de medicamentos denominados inibidores das cinases dependentes de
ciclina (CDK)-

Em que casos é o Kisqali utilizado?

O Kisqali € utilizado em mulheres com um tipo de cancro da mama
chamado cancro da mama positivo para recetores hormonais, negativo
para o recetor do fator de crescimento epidérmico humano 2, que
estd localmente avan¢ado ou que se espalhou para outras partes do
corpo (metastdtico). E utilizado em associagio com um inibidor da
aromatase ou fulvestrant, que sdo utilizados como terapéutica hormonal

anticancerigena-

As mulheres pré-menopdusicas serdo também tratadas com um
medicamento chamado: agonista da hormona de libertacdo da
luteinostimulina (LHRH)-

Como é que o Kisqali atua?

O Kisqali atua através do bloqueio de proteinas denominadas cinases
dependentes da ciclina 4 e 6, que sdo importantes para o crescimento
e divisdo das células O bloqueio destas proteinas pode retardar o
crescimento das células cancerigenas e atrasar o crescimento do seu
cancro-

Como deve a sua paciente tomar o Kisqali?

° O Kisqali deve ser tomado por via oral, uma vez por dia, ¢ mesma
hora, de preferéncia de manhd- O comprimido deve ser engolido
inteiro-

° Pode ser tomado com ou sem alimentos

° A toranja e sumo de toranja devem ser evitados durante o tratamento

°  Se vomitar ou se se esquecer, ndo tome uma dose adicional- A dose

prescrita deve ser tomada no dia sequinte G hora habitual-

° Ndo tome Kisqali se for alérgico ao amendoim ou a soja

° Os comprimidos ndo podem ser mastigados, esmagados ou partidos
antes da ingestdo- Ndo deve engolir nenhum comprimido que esteja
partido, rachado ou degradado de qualquer outra forma-

°  Nenhuma precau¢io de conservagio especial:

Posologia?

O KISQALI em combina¢do com IANS

G

Uma vez

Ciclo de 28 dias Semana 1| Semana 2| Semana 3| Semana |G
sequintes
- KISQALI 600 mg (3 x 200 mg) f‘,
- 1 x por dia J J J
« durante 21 dias consecutivos RePeti:l
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- sequido de T semana de interrup¢io Pyl
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que KISQALI 28 dias
O KISQALl em combinacio com Fulvestrant
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Ficha informativa ao cuidado
do médico de clinica geral

Quais sdo os possiveis efeitos secunddrios?

O Kisqali contém a substédncia ativa ribociclib, que pertence a
uma classe de medicamentos denominados inibidores das cinases
dependentes de ciclina (CDK)-

° Infe¢des

o Doen¢as hematolégicas como neutropenia (diminui¢do dos

glébulos brancos) ou anemia (diminui¢cdo dos glébulos vermelhos)
° Diminui¢do do apetite
® Cefaleias, tonturas
e Dispneia, tosse

° Nduseas, diarreia, vémitos, obstipacdo, estomatite, dor

abdominal, dispepsia
° Alopecia, erup¢do cutéinea, prurido
° Fadiga, edema periférico, astenia, pirexia
° Altera¢bes da func¢do hepdtica
O que ird verificar o oncologista durante o tratamento?

Antes e durante o tratamento, serdo realizadas andlises requlares
ao sanqgue para verificar a fung¢do hepdtica, hemograma e eletrélitos:
Também serdo realizados eletrocardiogramas- Poderd ser necessirio

reduzir a dose, ou mesmo a interrup¢do do tratamento:

Pessoas a contactar se tiver dividas
Nome:
Tel:

E-mail:

Nome:
Tel:

E-mail:




Léxico

Adjuvante: complementar- Terapéutica adjuvante é um tratamento
complementar, por exemplo apds uma cirurgia

Anemia: falta de glébulos vermelhos no sangue
Benigno: sem gravidade

Canais lactiferos (ou galactéforos): canais que conduzem o leite ao
mamilo

COM: Consulta oncolégica multidisciplinar- Ponto de encontro onde
se sentam diferentes ‘“delegados ", como oncologista, patologista e
psicélogo para falar sobre cada paciente com cancro da mama-
Citostaticos: todos os medicamentos para o cancro

Edema: incha¢o devido a acumulacdo de um liquido

Estrogénio: hormona sexual feminina

Imunoterapia: terapia que consiste em estimular as defesas imunitdrias da
paciente para lutar contra o cancro- Ainda estd em fase de investigacdo

[nibidor hormonal: tratamento que impede que as células sensiveis as
hormonas recebam as hormonas de que necessitam para crescer:

Inibidores da angiogénese: retardam o crescimento dos vasos sanquineos
do tumor

Inibidores da aromatase : medicamentos que reduzem o crescimento
das células cancerigenas através da diminui¢cdo da formacdo de hormonas

[nibidores da transmissio de sinais: medicamentos que bloqueiam o sinal
que diz a uma célula cancerigena para se dividir

Intensificacdo da dose: aumento da dose do medicamento ou da
frequéncia de administra¢do




Léxico

Intravenoso: inje¢do de uma substincia diretamente numa veia
Maligno (tumor): tumor suscetivel de se espalhar

Marcador tumoral : o M2-PK e o CAI5-3 sdo proteinas que podem
encontrar-se no sanque em caso de cancro da mama- Estes marcadores
podem dar indicagbes sobre a eficicia do tratamento

Metastizacio: colénia de células cancerigenas, que se forma numa zona
longe de um tumor primario

Neoadjuvante: tratamento administrado antes do tratamento principal-
Uma quimioterapia neoadjuvante é realizada antes de uma outra
intervengdo (como uma cirurgia)

Neutropenia: falta de glébulos brancos, o que aumenta o risco de infe¢do
Neutréfilos: glébulos brancos
Oncologista: médico especialista em cancro

Patologista: médico que faz diagnésticos através do exame microscépico
de células e tecidos

Port-A-cath: dispositivo com cateter que é colocado numa veia grande
sob a clavicula e que evita a necessidade de fazer uma punc¢do a cada
colheita de sangue ou administracdo de um medicamento, como no caso
de quimioterapia: basta acionar o Port-A-Cath sob a pele

Prognéstico: evolugdo provivel da doenga

Recetor: proteina que estimula ou retarda a célula quando esta é
estimulada por uma substincia especifica




Folheto informativo para a doente

Folheto informativo: Informagédo para o doente Kisqali® 200 mg comprimidos revestidos por pelicula ribociclib Leia
com atengdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém informagéo importante para
si. - Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente. - Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. - Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga. - Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo
possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.
0 que contém este folheto: 1. O que é Kisqali e para que é utilizado 2. O que precisa de saber antes de tomar Kisqali 3.
Como tomar Kisqali 4. Efeitos indesejaveis possiveis 5. Como conservar Kisqali 6. Conteido da embalagem e outras
informagdes 1. O que ¢ Kisqali e para que é utilizado O que é Kisqali Kisqali contém a substéncia ativa ribociclib, que
pertence a um grupo de medicamentos denominado inibidor das cinases dependentes de ciclinas (CDK). Para que é usado
Kisqali Kisqali é utilizado em mulheres com um tipo de cancro da mama denominado recetor hormonal (HR)- positivo, com
recetor do fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 (HER2)-negativo localmente avangado ou que se tenha espalhado
para outras partes do corpo (metastatico). E usado em associagdo com um inibidor da aromatase ou fulvestrant, que séo
utilizados como terapéuticas anticancerigenas hormonais. As mulheres que néo se encontrem ainda em menopausa serao
também tratadas com um medicamento chamado agonista da hormona libertadora da hormona luteinizante (LHRH). Como
atua Kisqali Kisqali atua através do bloqueio das proteinas denominadas cinases dependentes de ciclinas 4 e 6, que sdo
importantes para o crescimento e divisao de células. O bloqueio destas proteinas pode atrasar o desenvolvimento das células
cancerigenas e a progressdo do seu cancro. Se tiver questdes sobre como atua Kisqali ou porque este medicamento Ihe foi
receitado fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. 2. O que precisa de saber antes de tomar Kisqali Siga
cuidadosamente as instrugées do seu médico. Estas podem ser diferentes da informagdo geral neste folheto. Nao tome
Kisqali - se tem alergia a ribociclib, amendoim, soja ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6) Se pensa que pode ser alérgico, procure aconselhamento do seu médico. Adverténcias e precaugdes Fale com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Kisgali. Se alguma das situagdes seguintes se aplicar a si antes
de tomar Kisqali, informe o seu médico ou farmacéutico: - Se tiver febre, dor de garganta ou feridas na boca devido a
infegdes (sinais de nivel baixo de glébulos brancos). - Se tiver problemas no figado ou se tiver tido anteriormente algum tipo
de doenga no figado. - Se tiver ou tiver tido problemas cardiacos ou alteragdes no ritmo cardiaco, tais como batimento
cardiaco irregular, incluindo uma condigdo denominada sindroma do QT longo (prolongamento do intervalo QT) ou niveis
baixos de potéssio, magnésio, calcio ou fésforo no sangue. Se alguma das situagdes seguintes se aplicar a si durante o
tratamento com Kisqali, informe o seu médico ou farmacéutico: - Se tiver uma associagdo de qualquer um dos seguintes
sintomas: erupgao na pele, pele vermelha, formagéo de bolhas nos labios, olhos ou boca, descamagéo da pele, febre alta,
sintomas tipo gripais e nédulos linfaticos aumentados (sinais de reagdo na pele grave). No caso de reagdo na pele grave, o
seu médico ird pedir-lhe que pare imediatamente o tratamento com Kisqali. - Dificuldade em respirar, tosse e falta de ar
(podem ser sinais de problemas pulmonares ou respiratorios). Se necessario, 0 seu médico pode interromper ou reduzir a sua
dose de Kisqali ou decidir parar o tratamento com Kisqali permanentemente. Monitorizagdo durante o tratamento com
Kisqali Ira realizar andlises regulares ao sangue antes e durante o tratamento com Kisqali para avaliar a fungéo do figado e
a quantidade de células sanguineas (glébulos brancos, glébulos vermelhos e plaquetas) e eletrdlitos (sais sanguineos
incluindo potassio, calcio, magnésio e fosfato) no seu organismo. A atividade do seu coragéo também sera monitorizada antes
e durante o tratamento com Kisqali com um exame denominado eletrocardiograma (ECG). Se necessario, serdo realizados
exames adicionais para avaliar a sua fungdo renal durante o tratamento com Kisqali. Se necessario, o seu médico podera
reduzir a dose de Kisqali ou interromper temporariamente para permitir a recuperagdo do figado, do rim, das células
sanguineas, dos niveis eletroliticos ou da atividade cardiaca. O seu médico pode também decidir suspender definitivamente
o seu tratamento com Kisqali. Criangas e adolescentes Kisqali ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes com
menos de 18 anos de idade. Outros medicamentos e Kisqali Antes de tomar Kisqali, informe o seu médico ou farmacéutico
se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos ou
suplementos sem receita médica, porque podem influenciar o efeito de Kisqali. Incluindo nomeadamente: - Tamoxifeno, outro
medicamento utilizado no tratamento do cancro da mama. - Alguns medicamentos para tratar infe¢des flngicas, tais como
cetoconazol, itraconazol, voriconazol ou posaconazol. - Alguns medicamentos utilizados para tratar VIH/SIDA tais como
ritonavir, saquinavir, indinavir, lopinavir, nelfinavir, telaprevir e efavirenz. - Alguns medicamentos utilizados para tratar ataques
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ou convulsdes (antiepiléticos) tais como carbamazepina e fenitoina. - Hipericao (também conhecido por Hypericum perforatum)
- um produto a base de plantas utilizado para tratar a depresséo e outras condicoes. - Alguns medicamentos utilizados para
tratar problemas de ritmo cardiaco ou tensao arterial elevada tais como amiodarona, disopiramida, procainamida, quinidina,
sotalol e verapamilo. - Antimalaricos tais como cloroquina. - Antibiéticos tais como claritromicina, telitromicina, moxifloxacina,
rifampicina, ciprofloxacina, levofloxacina e azitromicina. - Alguns medicamentos utilizados para sedagédo ou anestesia tais
como midazolam. - Alguns medicamentos utilizados como anti-psicéticos tais como haloperidol. - Medicamentos utilizados
para tratar angina tais como bepridil. - Metadona, utilizado para tratamento de dor e dependéncia de opiaceos. - Medicamentos
como ondansetron por via endovenosa, utilizados para prevengdo de nauseas e vomitos provocados pela quimioterapia
(tratamento com medicamentos contra o cancro). Kisqali pode aumentar ou reduzir os niveis no sangue de outros
medicamentos. Incluindo nomeadamente: - Medicamentos utilizados para tratar sintomas de hiperplasia benigna da prostata
tais como alfuzosina. - Tamoxifeno, outro medicamento utilizado no tratamento do cancro da mama. - Antiarritmicos tais como
amiodarona ou quinidina. - Anti-psicéticos tais como pimozida ou quetiapina. - Medicamentos utilizados para melhorar os
niveis de gordura no sangue tais como sinvastatina ou lovastatina, pitavastatina, pravastatina ou rosuvastatina. - Medicamentos
utilizados para tratar os niveis elevados de agucar no sangue (por ex. diabetes) tais como metformina. - Medicamentos
utilizados para tratar problemas cardiacos tais como digoxina. - Medicamentos utilizados para tratar hipertenséo arterial
pulmonar e disfungao erétil tais como sildenafil. - Medicamentos utilizados para tratar a tenséo arterial baixa ou a enxaqueca
tais como ergotamina ou dihidroergotamina. - Alguns medicamentos utilizados para tratar ataques epiléticos ou que sao
utilizados para sedacéo ou anestesia tais como midazolam. - Medicamentos utilizados para tratar disturbios do sono tais como
triazolam. - Analgésicos tais como alfentanilo e fentanilo. - Medicamentos utilizados para o tratamento de problemas
gastrointestinais tais como cisaprida. - Medicamentos utilizados para prevenir a rejei¢do de um transplante de érgaos tais
como tacrolimus, sirolimus e ciclosporina (também usada para tratar a inflamagdo na artrite reumatoide e psoriase).
Everolimus, utilizado em diversos tipos de cancro e esclerose tuberosa (também utilizado para prevenir a rejeicdo de um
transplante de 6rgdo). Assegure-se de que informa o seu médico sobre todos os medicamentos e suplementos, incluindo
medicamentos a base de plantas, que estiver a tomar antes de iniciar o tratamento com Kisgali e se Ihe for receitado um novo
medicamento depois de ter iniciado o tratamento com Kisqali. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas se o
medicamento que toma é algum dos enumerados acima. Kisqali com alimentos e bebidas Nao deve comer toranjas nem
beber sumo de toranja durante o tratamento com Kisqali. Estes podem alterar o modo como Kisqali é processado no seu
organismo e podem aumentar a quantidade de Kisgali na corrente sanguinea. Gravidez e amamentagao Se esta gravida ou
a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento. O seu
médico ira falar consigo sobre os potenciais riscos de tomar Kisqali durante a gravidez. Gravidez e mulheres com potencial
para engravidar Kisqali ndo deve ser utilizado durante a gravidez pois pode ser prejudicial para o seu bebé. Se for uma mulher
com potencial para engravidar devera ter um teste de gravidez negativo antes de iniciar o tratamento com Kisqali. Deve utilizar
contracegdo efetiva (por exemplo um método de contracegdo de dupla barreira como o preservativo ou o diafragma) enquanto
estiver a tomar Kisqali e durante pelo menos 21 dias apds a Ultima dose. Consulte o seu médico sobre as opgdes para
contracegdo efetiva. Amamentacdo Nao deve amamentar enquanto estiver a tomar Kisqgali e durante pelo menos 21 dias apés
a Ultima dose. Condugéo de veiculos e utilizagdo de maquinas O tratamento com Kisqali pode provocar cansago (fadiga),
tonturas ou sensagéo de andar a roda. Por este motivo, deve tomar precaugéo ao conduzir ou utilizar maquinas durante o
tratamento com Kisqali. Kisqali contém lecitina de soja Se é alérgico a amendoim ou soja ndo utilize este medicamento.3.
Como tomar Kisqgali Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. O
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ird dizer-lhe exatamente quantos comprimidos deve tomar e em que dia os deve
tomar. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas. Nao altere a dose de Kisqali ou o esquema
posoldgico sem falar com o seu médico. Ndo exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico. Que quantidade de
Kisqali devo tomar - A dose inicial recomendada de Kisqali ¢ de 600 mg (3 comprimidos de 200 mg) uma vez por dia. O seu
médico dir-lhe-4 exatamente quantos comprimidos de Kisqali deve tomar; em certas situagdes (por ex. no caso de problemas
do figado ou dos rins) o seu médico pode dar-lhe indicagdes para tomar uma dose mais baixa de Kisqali, por exemplo 400 mg
(2 comprimidos de 200 mg) uma vez por dia ou 200 mg (1 comprimido de 200 mg) uma vez por dia. - Um ciclo de tratamento
dura 28 dias. Tome Kisqali uma vez por dia apenas nos dias 1 a 21 de um ciclo de 28 dias. A embalagem exterior de Kisqali
inclui um “calendério” que Ihe permite registar a dose diaria de Kisqali através de um circulo em cada comprimido que tomar
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ao longo dos 28 dias do ciclo. Ndo deve tomar Kisqali nos dias 22 a 28 de cada ciclo. E muito importante que siga as
instrugdes do seu médico. Se tiver alguns efeitos indesejaveis o seu médico pode pedir-lhe que tome uma dose mais baixa,
que interrompa o tratamento com Kisqgali ou que o suspenda definitivamente. Quando tomar Kisqali Tome Kisqali uma vez
por dia sempre a mesma hora do dia, de preferéncia de manha. Isto ir4 ajuda-lo a recordar quando deve tomar o medicamento.
Como tomar Kisqali Os comprimidos Kisqali devem ser engolidos inteiros (os comprimidos ndo devem ser mastigados,
esmagados ou divididos antes de ingeridos). Ndo tome qualquer comprimido que esteja partido, esmagado ou danificado.
Kisqali com alimentos e bebidas Deve tomar Kisqgali uma vez por dia todos os dias sempre @ mesma hora do dia, de
preferéncia de manha. Pode toma-lo com ou sem alimentos. Durante quanto tempo tomar Kisqali Tome Kisqali uma vez por
dia nos dias 1 a 21 de um ciclo de 28 dias. Continue o tratamento com Kisqali enquanto o seu médico Ihe disser para o fazer.
Este é um tratamento de longo prazo, possivelmente durara meses ou anos. O seu médico ird monitorizar regularmente a sua
condicdo para verificar se o tratamento esta a ter o efeito desejado. Se tomar mais Kisqali do que deveria Se tomou
demasiados comprimidos, ou se alguém tomou os seus comprimidos, contacte imediatamente um médico ou hospital para
aconselhamento. Mostre a embalagem de Kisqali. Pode ser necessério tratamento médico. Se falhar uma dose de Kisqali
Se vomitar apés ter tomado a dose ou se se esqueceu de a tomar ignore essa dose nesse dia. Tome a dose seguinte & hora
habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que deixou de tomar. Em vez disso, espere até a hora da
dose seguinte planeada e tome a dose habitual. Se parar de tomar Kisqali Parar o seu tratamento com Kisqali pode provocar
o0 agravamento da sua condigdo. N&o pare de tomar Kisqali a menos que o seu médico lhe diga para o fazer. Caso ainda tenha
duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. 4. Efeitos indesejaveis
possiveis Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves Informe imediatamente o seu médico
se tiver algum dos seguintes sintomas durante o tratamento com Kisqali: - Febre, suores ou arrepios, tosse, sintomas
semelhantes a uma gripe, perda de peso, falta de ar, expetoragéo com sangue, feridas no corpo, zonas do corpo mais quentes
ou doridas, diarreia ou dor de estémago, ou sentimento de cansago (sinais ou sintomas de infe¢des). Muito frequentes (podem
afetar mais de 1 em 10 pessoas). - Febre, arrepios, fraqueza e infe¢des frequentes com sintomas tais como dor de garganta
e feridas na boca (sinais de um nivel baixo de leucécitos ou linfécitos, que séo tipos de globulos brancos). Muito frequentes
(podem afetar mais de 1 em 10 pessoas). - Alteragéo dos resultados das analises ao sangue que dao informagao acerca da
salde do figado (andlises alteradasda fungdo do figado). Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas). -
Hemorragias esponténeas ou hematomas (sinais de niveis baixos de plaquetas). Frequentes (podem afetar até 1 em
10 pessoas). - Dor de garganta ou feridas na boca com um episédio Unico de febre de, pelo menos, 38,3 C ou febre superior
a 38°C durante mais de uma hora e/ou com infe¢éo (neutropenia febril). Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas). -
Cansaco, pele amarela com comichdo ou amarelecimento do branco dos olhos, nduseas ou vomitos, perda de apetite, dor na
parte superior direita da barriga (abdémen), urina escura ou castanha, hemorragias ou hematomas (nédoas negras) mais
faceis do que o normal (estes podem ser sinais de um problema no figado). Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas).
- Niveis baixos de potassio no sangue, o que pode levar a perturbagdes no ritmo do coragdo. Frequentes (podem afetar até 1
em 10 pessoas). - Dor no peito ou desconforto, alteragdes no ritmo cardiaco (acelerado ou lento), palpitagdes, sensagao de
cabeca oca, desmaio, tonturas, labios azulados, falta de ar, inchago (edema) dos membros inferiores ou da pele (estes podem
ser sinais de problemas cardiacos). Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas). - Inflamagéo dos pulmdes, o que pode
causar tosse seca, dor no peito, febre, falta de ar e dificuldade em respirar (estes podem ser sinais de doenga pulmonar
intersticial/pneumonite que, caso seja grave, pode apresentar um risco de vida). Frequentes (podem afetar até 1 em
10 pessoas).- Infegdo grave com frequéncia cardiaca aumentada, falta de ar ou respiragao acelerada, febre e arrepios (estes
podem ser sinais de septicémia, uma infe¢do no sistema sanguineo que pode colocar a vida em risco). Néo frequentes
(podem afetar até 1 em 100 pessoas). - Reagao na pele grave que pode incluir uma associagéo de qualquer um dos seguintes
sintomas: erupgao na pele, pele vermelha, formagéo de bolhas nos labios, olhos ou boca, descamagéo da pele, febre alta,
sintomas tipo gripais, nédulos linfaticos aumentados (necrélise epidérmica toxica [NET]). Frequéncia desconhecida (a
frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis). O seu médico pode pedir-lhe que tome uma dose mais
baixa, que interrompa o tratamento com Kisqali ou que o suspenda definitivamente. Outros efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis incluem os seguintes enumerados abaixo. Se estes efeitos indesejaveis se tornarem graves fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas) - Cansago,
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palidez (sinal potencial de um nivel baixo de glébulos vermelhos, anemia) - Dor de garganta, corrimento nasal, febre (sinais
de uma infegéo no trato respiratério) - Micgdo frequente e dolorosa (sinais de uma infe¢éo do trato urinario) - Falta de apetite
- Dor de cabega - Tonturas ou atordoamento - Falta de ar, dificuldade em respirar - Tosse - Nauseas (sensagao de enjoo) -
Diarreia - Vémitos - Obstipacdo (prisdo de ventre) - Dor abdominal (de barriga) - Aftas com inflamagéo das gengivas
(estomatite) - Mal-estar de estémago, indigestdo, azia (dispepsia) - Queda de cabelo ou cabelo mais fraco (alopecia) -
Erupgdo na pele - Comichdo (prurido) - Dor nas costas - Cansago (fadiga) - Maos, tornozelos e pés inchados (edema
periférico) - Febre (pirexia) - Fraqueza (astenia) Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas) - Dor abdominal, nuseas,
vomitos e diarreia (sinais de gastroenterite, infegdo no trato gastrointestinal) - Nivel baixo de clcio no sangue, o que pode por
vezes provocar caibras - Nivel baixo de fosfato no sangue - Sensagéo de andar a roda (vertigem) - Olhos lacrimejantes - Olhos
secos - Nivel reduzido de potassio no sangue, o que pode levar a distlrbios no ritmo do coragéo - Sabor estranho na boca
(disgeusia) - Pele seca - Vermelhiddo da pele (eritema) - Perda de coloragéo da pele na forma de manchas (vitiligo) - Dor de
garganta (dor orofaringea) - Boca seca - Resultados de testes renais no sangue alterados (nivel elevado de creatinina no
sangue) Comunicagdo de efeitos indesejaveis Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente (veja detalhes abaixo). Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento. Bélgica Agéncia Federal de Medicamentos e Produtos de Saude
Departamento de Vigilancia Avenida Galilee 5/03 1210 Bruxelas Sitio da internet: www.notifieruneffetindesirable.be E-Mail:
adr@fagg-afmps.be Luxemburgo Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des
médicaments de la Direction de la santé Sitio da internet: www.guichet.lu/pharmacovigilance 5. Como conservar Kisqali
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas. Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade
impresso na embalagem exterior e no blister apés EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado. O
medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagdo. Nao utilize este medicamento se verificar
que a embalagem se encontra danificada ou se tiver quaisquer sinais de adulteragdo. Ndo deite fora quaisquer medicamentos
na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja néo utiliza.
Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente. 6. Contetido da embalagem e outras informagdes Qual a composigao de
Kisqali - A substancia ativa é ribociclib. Cada comprimido revestido por pelicula contém sucinato de ribociclib equivalente a
200 mg de ribociclib. - Os outros componentes sdo: Nucleo do comprimido: celulose microcristalina; crospovidona tipo A;
hidroxipropilcelulose de baixa substituicéo; estearato de magnésio; silica coloidal anidra. Material de revestimento: dxido de
ferro negro (E172); oxido de ferro vermelho (E172); lecitina de soja (E322) (ver “Kisqali contém lecitina de soja” na secgéo 2);
alcool polivinilico (parcialmente hidrolisado); talco; diéxido de titanio (E171); goma xantana. Qual o aspeto de Kisqali e
conteudo da embalagem Kisqali é fornecido em comprimidos revestidos por pelicula em blisters de aluminio. Os comprimidos
revestidos por pelicula sdo de cor violeta acinzentado claro, sem ranhura, redondos, com gravagéo “RIC” numa face e “NVR”
na outra face. Estéo disponiveis as seguintes apresentagdes: Embalagens contendo 21, 42 ou 63 comprimidos revestidos por
pelicula e embalagens mdltiplas contendo 63 (3 embalagens de 21), 126 (3 embalagens de 42) ou 189 (3 embalagens de 63)
comprimidos revestidos por pelicula. Embalagens de Kisqali contendo 63 comprimidos destinadas a doentes a tomar a dose
maxima diaria de ribociclib de 600 mg (3 comprimidos uma vez por dia). Embalagens de Kisqali contendo 42 comprimidos
destinadas a doentes a tomar a dose diaria reduzida de ribociclib de 400 mg (2 comprimidos uma vez por dia). Embalagens
de Kisqali contendo 21 comprimidos destinadas a doentes a tomar a dose diaria mais baixa de ribociclib de 200 mg
(1 comprimido uma vez por dia). E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes. Titular da Autorizagdo
de Introducéo no Mercado Novartis Europharm Limited Vista Building Elm Park, Merrion Road Dublin 4 Irlanda Fabricante
Lek Pharmaceuticals d.d. Verov$kova Ulica 57 1526 Ljubljana Eslovénia Para quaisquer informagdes sobre este medicamento,
queira contactar o representante local do Titular da Autorizagao de Introdug@o no Mercado: Bélgica Novartis Pharma N.V. Tél/
Tel: +32 2 246 16 11 Luxemburgo Novartis Pharma N.V. Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Este folheto foi revisto pela ultima vez
em 08/2023. Outras fontes de informagéo Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet da Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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