INFORMATION TILL DIG
SOM BEHANDLAS MED

KISQALI®
(RIBOCIKLIB)

Observera: den har broschyren ersatter inte
bipacksedeln som du far tillsammans med din
medicin. Las aven bipacksedeln noga innan du

bérjar ta dina tabletter, eftersom den innehaller
viktig information om din behandling.
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Till dig som ska pabdrja
behandling med Kisgali

| den har broschyren kan du ldsa om hur Kisgali fungerar, hur du ska
ta ldkemedlet, vilka eventuella biverkningar du kan fa och hur du kan
hantera dem. Informationen kan hjdlpa dig att kdnna dig sékrare och
fa mer kontroll 6ver behandlingen. Med stdd fran ditt vardteam kan
denna guide bidra till att du far ut mesta majliga av behandlingen.

Har kan du ocksa skriva ner fragor, tankar och héndelser som du kanske
vill diskutera med din I&kare eller ndgon annan i ditt vardteam.

Du kan ocksa fa stod och rad genom att kontakta din lokala
patientférening. Prata med ditt vardteam fér mer information.

Mina vardkontakter

Min lakare:

Min sjukskoterska:

Provtagning/Monitorering gors pa:

VID AKUTA BESVAR, RING 112
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OM KISQALI
OCH SPRIDD
BROSTCANCER

Att férstd sjukdomen och hur den
behandlas ar ett viktigt forsta steg
for att du ska kunna ta kontroll éver
ditt liv med spridd bréstcancer.

| detta avsnitt gar vi igenom:

e Spridd bréstcancer
e Vad ar Kisqgali?

* Hur verkar lakemedIlet Kisgali?
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Spridd brostcancer

Spridd brdstcancer innebadr att cancerceller i bréstets olika regioner sprids
fran platsen for den ursprungliga tumdren till nérliggande vavnad (lokalt
avancerad) och/eller andra organ. Spridd bréstcancer kallas darfor dven
metastaserad brostcancer eller kronisk brostcancer."?

Du kan Idsa mer om spridd brdstcancer pa novartis.se

Det finns flera olika brostcancertyper och darfor utférs speciella tester for
att ta reda pa vilken typ av bréstcancer som du har. Nar man tagit reda pa
typ av bréstcancer sa kan man sedan anpassa ldkemedelsbehandlingen

sd att den blir sa effektiv som majlig. Den vanligast férekommande
brostcancertypen ar hormonreceptorpositiv (HR+) brostcancer, vilket
innebadr att tumorens tillvaxt ar beroende av kvinnligt kdnshormon.

Man tittar dven efter om tuméren uttrycker Human epidermal
tillvaxtfaktorreceptor 2 (HER2) pa ytan, och beroende pd om man &r positiv
(HER2+) eller negativ (HER2-) i uttryck sa skraddarsys behandlingen efter
det.'?

Cancern anses vara HR+ om det finns manga dstrogenreceptorer pa
cancercellerna, och sannolikheten for att du svarar pa hormonbehandling
(endokrin behandling) &r storre da.'?

Olika lIakemedel anvdnds for att bromsa sjukdomen och lakemedlen kan
dven ges i olika kombinationer. Malet &r att minska befintliga tumdorer eller
bromsa tillvaxten av cancerceller, och samtidigt bevara en god livskvalitet."?
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Vad ar Kisqali?

Kisqali &r ett receptbelagt Idkemedel i tablettform. Det &r ett sd kallat
malinriktat Idkemedel for att behandla spridd bréstcancer med undertypen
HR+/HER2- i kombination med hormonbehandling. Kisgali ar speciellt
avsett for att behandla lokalt avancerad bréstcancer, eller bréstcancer som
har metastaserat (spridit sig).?

Kisqgali ges i kombination med andra ldakemedel, antingen aromatas-
hammare eller fulvestrant. Bade aromatashdmmare och fulvestrant &ar
hormonbehandlingar (endokrina behandlingar) mot cancer. Be skéterskan
eller Idkaren att ge dig information om den endokrina behandling
(aromatashammare eller fulvestrant) som du har ordinerats i tilldgg till
Kisgali. Kisgali och aromatashammare ar tabletter som du kan ta hemma,
fulvestrant injiceras av din skoterska eller I1dkare en gang i manaden.
Aven om du tar behandlingen hemma sa finns ditt vardteam alltid till
hands om du behdver stdd eller har fragor angdende din sjukdom eller din
behandling.?

Om du &nnu inte natt klimakteriet behandlas du &ven med ett Idkemedel
som kallas LHRH-agonist (luteiniserande hormonfrisattande hormon-
agonist).?



Hur verkar [dkemedlet Kisgali?

Var kropp &r uppbyggd av flera miljarder celler. Fér att fungera normalt
sa behdver friska celler ibland dela sig sa att nya celler kan bildas. De
nya cellerna ska da ersatta de gamla och skadade cellerna. Ibland kan
celldelningen ga fel och ge forandrade celler. Féréndrade celler som
fortsatter att dela pa sig kan leda till cancer.

Gemensamt for alla cancersjukdomar dr okontrollerad celldelning. Ett av
malen med cancerbehandling &r att forhindra att cancercellerna delar
sig, for att i sin tur forhindra att cancern fortsatter att vaxa.> Kisgali,
aromatashdmmare och fulvestrant verkar alla pd olika satt for att bromsa
cancercellernas tillvéxt sa att sjukdomen utvecklas ldngsammare.?

Kisqgali verkar genom att blockera proteiner som kallas for cyklinberoende
kinas (CDK) 4 och 6. Dessa finns inne i cellen och ar viktiga for tillvaxt och
delning av celler. Blockeringen av dessa proteiner kan sakta ner tillvaxten
av cancerceller och férdréja utvecklingen av sjukdomen.?
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DIN BEHANDLING
MED KISQALI

Det ar viktigt att du vet hur du tar Kisgali
och vad du kan férvanta dig under
behandlingen, eftersom det hjalper dig att
hantera behandlingen battre.

| detta avsnitt gar vi igenom:

 Vad du ska ténka pa innan du p&bérjar
behandling med Kisqali

Provtagning innan och under behandling
Hur du tar din medicin

Eventuella biverkningar

Tips for att hantera biverkningar




< KISQALI

ribociklib
1



Innan du pabdrjar behandling
med Kisqgali

Innan du tar Kisqali ska du beratta for din Idkare eller apotekspersonalen
om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra receptbelagda
lakemedel, receptfria lakemedel, naturléakemedel eller naringstillskott,
eftersom de kan paverka Kisqalis effekt. Ta inte Kisqgali om du &r allergisk
mot jordnot eller soja.?

Innan du borjar ta din medicin ska du ocksa
berdtta for din ldkare om du:3

« har feber, frossa eller nagra andra tecken pa infektion
* har eller har haft problem med levern

« har eller har haft nagra andra sjukdomar

 har hjartproblem eller oregelbundna hjartslag



Provtagning innan och
under behandling

Innan du ordinerades Kisqali fick du sannolikt genomga en del prov-
tagningar och tester. Ditt vardteam kommer ocksa att ta de proverna
och genomfdéra de testerna under din behandling; detta fér att
kontrollera hur val din kropp tolererar behandlingen.?

De tester som kommer att genomforas ar:

i Blodprover, for att mata antalet blodkroppar, leverenzymer (for att

kontrollera leverfunktionen) och elektrolyter (salter i blodet).?
Q" Elektrokardiogram (EKG), for att 6vervaka hjartats aktivitet.
Om det blir nédvandigt kan din [&kare minska dosen Kisgali eller
tillfalligt avbryta behandlingen fér att din lever, antalet blodkroppar,

elektrolytvarden eller hjértats aktivitet ska aterhdmta sig/aterga till
normala varden.?

Du kan anteckna dina provtagningar pa sid 24 i broschyren.
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Sa har tar du din medicin

Ta alltid Kisgali enligt din dkares, sjukskdterskas eller farmaceutens
anvisningar. Lakaren, sjukskodterskan eller farmaceuten talar om for

dig exakt hur manga tabletter du ska ta och vilka dagar du ska ta dem.
Radfraga alltid din ldkare, sjukskoterska eller farmaceut om du &r osaker.
Andra inte dosen av Kisqali eller behandlingsschemat utan att tala med
din lakare.?

Det ar viktigt att du tar Kisgali tillsammans med den kombinationspartnern
(@aromatashammare eller fulvestrant)” din I&kare har férskrivit och exakt
enligt [dkarens anvisningar. Det blir enklare om du gor upp ett schema,
eftersom Kisqali ska tas vid samma tidpunkt varje dag, helst pa morgonen.
D4 blir det lattare att komma ihag att ta din medicin.2

- Ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag, helst pa morgonen.
» Du kan ta tabletten med eller utan mat.

 Svdlj tabletterna hela med vatten (de far inte tuggas, krossas eller
delas innan de svaljs).

« Ta inte en tablett som &r trasig, sprucken eller skadad p& annat séatt.

» Du ska inte &ta grapefrukt eller dricka grapefruktjuice. De kan paverka
hur Kisgali behandlas i kroppen och 6ka mangden Kisgali i blodet.?

Ta inte Kisqgali om du &r allergisk mot ribociklib, jordnét, soja eller nagot annat
innehdllsémne i detta ldkemedel (@anges i avsnitt 6 i bipacksedeln)?. Radfraga
din Idkare om du tror att du kan vara allergisk.

Tabletterna visas inte i naturlig storlek.

T 1 KISQALI kan tas med eller utan mat



Rekommenderat doseringsschema for 4 veckor
(28-dagarscykel)?

21 dagar 7 dagar
KISQALI
600 mg (3 tabletter)”

en gang dagligen i 21 INGET
dagar i foljd, darefter 7 - - - KISQALI

dagar utan behandling.

+
Aromatashammare™
En gang dagligen under
hela 28-dagarscykeln
eller

Fulvestrant™ f Inget &:’ Inget
500 mg fulvestrant fulvestrant

Dag1 Dag 15
Injektion Injektion
(Endast cykel 1)

*Rekommenderad startdos. Lakaren talar om exakt hur manga tabletter Kisgali du ska ta; i vissa
situationer kan Idkaren ordinera en ldgre dos av Kisqgali.

** Om du dnnu inte kommit in i klimakteriet s& kommer du &ven att f& en tilldaggsbehandling med nagot
som kallas for luteiniserande hormonfrisattande hormonagonist (LHRH-agonist). F6lj I&karens anvisningar
hur och nér du ska ta din kombinationspartner, samt Ids dess bipacksedel noga. Rekommenderat
doseringsschema enligt Kisgali Produktresumé?

Det &r mycket viktigt att du féljer lakarens anvisningar. Om du far
vissa biverkningar kan ldkaren be dig ta en ldgre dos, gora ett uppehall
i behandlingen med Kisqali eller avsluta behandlingen.

Tabletterna visas inte i naturlig storlek.

(¢ ®
risgaLr



En behandlingscykel varar i 28 dagar

» Ta Kisqali (3 tabletter, om inte din Idkare angett
nagot annat) och kombinationspartnern enligt
l&karens anvisning. Kisqgali tas en gang dagligen
dag 1till och med dag 21i varje 28-dagarscykel.

« Ytterkartongen till Kisgali innehaller ett
kalenderverktyg som hjalper dig att félja din dagliga
dos genom att markera varje tablett du tar under en
28-dagarscykel (se nedanstaende bild).

* Du ska inte ta Kisqali dag 22 till 28 av cykeln, utan
da tar du enbart kombinationspartnern enligt
ldkarens anvisning.?

Markera din dagliga dos pa férpackningen



Om du har glomt att ta Kisqgali

Om du kraks efter att ha tagit dosen eller glommer att ta en dos ska du
hoppa 6ver den missade dosen den dagen. Ta nasta dos vid vanlig tid.

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér en missad dos. Vanta istallet tills
det &r dags foér nasta planerade dos och ta da den vanliga dosen.?

Om du har tagit for mycket Kisgali

Om du har tagit fér manga tabletter, kontakta omedelbart I&kare, sjukhus
eller Giftinformationscentralen fér radgivning. Ha Kisqgali-férpackningen
till hands. Medicinsk vard kan behévas.?

Vad hdander om du slutar ta Kisqgali?

Om du slutar ta Kisqali kan din sjukdom férvarras. Sluta inte att ta Kisgali
savida inte din ldkare sdger det. Om du har ytterligare fragor om detta
lakemedel, kontakta din ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal.®
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Kan jag fa biverkningar?

Alla Iakemedel kan ge biverkningar. Oftast uppkommer biverkningar i borjan
av behandlingen och de minskar vanligtvis med tiden. Vissa patienter kan till
exempel fa 6vergdende illamaende, diarré, kénsla av trotthet och uttunnat
har eller haravfall. Hur du hanterar dessa biverkningar beskrivs nedan.?

Beréatta alltid for din I&kare eller sjukskdterska om du mérker nagot
ovanligt eller ovéntat som du tror kan bero pa behandlingen. Fér mer
information rérande biverkningar, vanligen se bipacksedeln som finns i
lakemedelsférpackningen eller www.fass.se.

Exempel pa biverkningar

Neutropeni

| kroppen finns det en typ av vita blodkroppar som kallas neutrofiler.
Neutropeni &r ett tillstand d&r antalet vita blodkroppar minskar och
paverkar kroppens férmaga att bekdmpa infektioner. Meddela din I&kare
omedelbart om du far tecken pa infektion, som t ex feber eller frossa.?

Forhojda leverenzymsvarden

Aspartataminotransferas (ASAT) och Alaninaminotransferas (ALAT) ar
amnen (enzymer) som framfor allt finns i levern. Vid skador pa levern
Okar halten av ALAT och/eller ASAT i blodet.” Din Idkare kommer ordinera
blodprov de férsta manaderna som du tar Kisqali for att sdkerstélla att
din lever inte pdverkas av behandlingen.?

Tips for att hantera biverkningar

lllamaende och krékningar

lllamaende och krékningar kan férekomma under din behandling. Prata
med ditt vardteam om vilka besvar du har. Det finns ocksa ldkemedel som
lindrar illamdende.” Prata med ditt vardteam angdende detta.



Tips vid illamaende och krédkningar:”
* Prova att ta Kisqgali tillsammans med mat.

« At hellre sm8 mal ofta istallet for storre maltider sallan.

« Undvik mat som kan férvérra illamaendet, som t ex kryddstark kost
och mat med hogt innehall av fett eller socker.

Fatigue (svaghetskansla och storre trotthet an vanligt)

Trotthet &r en vanlig biverkning vid manga cancerbehandlingar.® Ditt
vardteam kan ge dig rad som gér att du kan hantera det pa ett bra sétt.

Tips vid fatigue:®
 Vila och motionera regelbundet for att motverka tréttheten:
—Sprid ut dina aktiviteter 6éver dagen.

—Du bor forsdka fa regelbundna sémnvanor genom att ga till
sangs och stiga upp vid ungefdr samma tid varje dag.

—Korta tupplurar kan vara bra.
+ At en sd balanserad kost som méjligt.

Diarré

Foérandringar i avfdringens konsistens (som t ex diarré) kan forekomma
under din behandling med Kisqgali. Kontakta din I&kare eller sjukskdterska
vid férsta tecken pa diarré (16s avforing) eftersom det &r viktigt att det
behandlas omedelbart.® Din ldkare kan ge dig rad om hur du minskar
risken for diarré.

Tips vid mild diarré:®
« At ofta och lite:

—Du bdr undvika mjélkprodukter, alkohol, apelsinjuice,
katrinplommondryck, lask, koffeinhaltiga drycker, starkt kryddad mat
samt mat med hdgt fett- eller fiberinnehall.

—Undvik laxerande och mjukgdrande Idkemedel.

« N&r diarrén borjar bli battre kan du Idgqga till fiberfattig mat, som t ex
bananer, ris, dppelmos och rostat brod.

« Drick rikligt med vatten och andra klara vatskor som buljong fér att
forhindra uttorkning.
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Uttunnat har och haravfall

| vissa fall kan de som behandlas med Kisqgali uppleva att haret har blivit
tunnare.® Om det kdnns besvdrande kan vardteamet ge tips om vad som
brukar hjalpa.

Tips vid uttunnat har och haravfall:*
* Anvand solskyddsmedel med skyddsfaktor 30 eller hogre samt en hatt
for att skydda din harbotten mot solen.

» Undvik att tvatta haret mer &n tva ganger i veckan. Borsta haret
forsiktigt med en mjuk harborste.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lékare, apotekspersonal eller sjuk-
skoterska. Detta gdller dven biverkningar som inte namns i denna informa-
tion. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket,
www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om Idkemedels sdkerhet.

Var kan jag fa mer information?

Om du vill veta mer om Kisqali eller stélla fragor om nagot i samband
med din sjukdom eller medicinering - tveka inte att fraga din |dkare
eller sjukskoterska.

For fullstandig information om Kisgali se bipacksedeln som finns i
ldkemedelsférpackningen eller pa www.fass.se.
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Ordlista

Aromatashammare

Ett Iakemedel som minskar
kroppens produktion av dstrogen,
vilket hjalper till att sakta ner
tumortillvaxten.

Behandlingscykel

En behandlingsperiod som
repeteras enligt ett regelbundet
schema, med behandlingsfria
dagar emellan.

Biverkning
En odnskad effekt orsakat av en
behandling.

Dos

Den mangd medicin som tas vid
ett och samma tillfalle. (Ta alltid
den mangd ldkemedel som du blivit
ordinerad av din lakare).

Elektrokardiogram (EKG)

En metod som mater hjartats elek-
triska aktivitet. Med ett EKG gar
det att upptdcka hjartsjukdomar
och storningar i hjartats rytm. En
storning som ett EKG kan upptdcka
ar férlangt QT-syndrom, det vill
sdga att det tar langre tid &n nor-
malt mellan hjartslagen.

Elektrolyter

Salter i blodet, sdsom kalium,
kalcium, magnesium och fosfat
och som paverkar en rad
kroppsfunktioner.

Enzym
Proteiner som okar eller minskar
hastigheten pa kemiska reaktioner.

Fulvestrant
Ett Iakemedel som tillhér gruppen
ostrogenblockerare.

Hormon
En kemisk substans i kroppen som
styr aktiviteter i kroppens celler.

Hormonell (endokrin) behandling
En behandling som sanker hormon-
nivderna i kroppen, eller som
blockerar deras aktivitet.

Hormonreceptorpositiv (HR+)

Att ha cancerceller med hormon-
receptorer. Cancercellerna ar
beroende av kvinnligt kénshormon
for att kunna vaxa.



Human epidermal tillvaxtfaktor
2-negativ (HER2-)

Att ha normalt uttryck av ett
sarskilt protein (HER2) pa ytan av
cancercellerna. HER2 kan skicka

signaler som far cancern att vaxa.

LHRH-agonist

Ett [8kemedel som stoppar
signalen som kroppen skickar
till dggstockarna for att
producera 6strogen, detta leder
till ett tillfalligt klimakterium da
Ostrogenproduktionen i
kroppen avtar.

Protein

En molekyl som bestar av bygg-
stenar som kallas aminosyror.
Proteiner utgdr huvudbestands-
delen i alla celler.

Receptor

Ett protein inuti eller pa ytan av en
cell som kan binda olika substanser,
t ex ett hormon.

Vit blodkropp
En blodkropp som hjadlper kroppen
att bekampa infektioner.

Ostrogen

Ett hormon som alla kvinnor har
naturligt i kroppen och som ibland
kan gora att cancerceller vaxer.
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Provtagning

DATUM TID
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Egna anteckningar
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Lakemedlets namn: Kisgali
Beredningsform: Tabletter 4 200 mg, receptbelagt Idkemedel
Verksamma bestandsdelar: ribociklib

Anvéndningsomrade: Kisqali anvands till patienter med hormonreceptorpositiv (HR+) och human epider-
mal tillvaxtfaktorreceptor negativ (HER2-) bréstcancer som ar:

« tidig brostcancer. Lokaliserad till brostet eller kan ha spridit sig till lymfkértlarna i bréstomradet, utan
detekterbar spridning till andra delar av kroppen, har opererats bort och har vissa karakteristika som
oOkar risken att cancern kommer tillbaka. Det anvands i kombination med en aromatashdmmare som
ges som hormonbehandling mot cancern.

« framskriden eller metastaserad. Det betyder att cancern har vaxt utanfor brostet och spridit sig till
brostets lymfkortlar (lokalt framskriden) eller till andra delar av kroppen (metastaserad). Kisqgali
anvands i kombination med en aromatashdmmare eller fulvestrant, som &r hormonella cancerbehan-
dlingar.

Oavsett anvandningsomrade ska kvinnor som dnnu inte natt klimakteriet behandlas &ven med ett Idke-
medel som kallas luteiniserande hormonfrisattande hormon (LHRH)-agonist som blockerar produktionen
av vissa hormoner.

Varningar och forsiktighet: Tala om for Idkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller
planerar att ta andra lakemedel. Detta inkluderar naringstillskott och andra receptfria lakemedel.

Om du &r allergisk mot jordnot eller soja ska du inte anvdnda detta [dkemedel. Du ska inte dta grapefrukt
eller dricka grapefruktjuice under behandling med Kisqali. Behandling med Kisqali kan orsaka trotthet,
yrsel eller en svindelkénsla. Du ska darfér vara forsiktig nar du kdr nagot fordon eller anvénder maskiner
under behandlingen med Kisgali. Du kommer [dmna blodprover med jdmna mellanrum fére och under
behandlingen med Kisqgali fér att kontrollera leverfunktionen, antalet blodkroppar (vita blodkroppar, réda
blodkroppar och blodplattar) samt elektrolyter (salter i blodet sdsom kalium, kalcium, magnesium och
fosfat). Hjdrtats aktivitet kommer ocksa att dvervakas fére och under Kisgali-behandlingen med hjélp av
EKG (elektrokardiogram). Ta alltid Kisgali enligt Idkarens anvisningar.

Graviditet/amning: Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga ldkare innan du tar detta lakemedel. Kisqali ska inte anvéndas under graviditet eller under
amning och i minst 21 dagar efter den sista dosen.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om Iakemedels sékerhet.

L&s bipacksedeln noga.

Novartis Sverige AB, Box 1218, 164 28 Kista. Tel: 08 732 32 00, www.novartis.se
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