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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קיסקלי 200 מ"ג
טבליות מצופות 

חומר פעיל 
כל טבליה מכילה: ריבוציקליב 200 מ"ג )כריבוציקליב סוקסינט 254.40 מ"ג(

ribociclib 200 mg (as ribociclib succinate 254.40 mg) 
חומרים בלתי פעילים ואלרגנים בתכשיר: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק 

מהמרכיבים של התרופה" וכן פרק 6 "מידע נוסף".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע 

תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או הרוקח. 
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה?.1	
סרטן שד מוקדם

)אדג'ובנטי(  משלים  לטיפול  מיועדת  ארומטאז,  מעכב  עם  בשילוב  קיסקלי, 
גורם  לקולטני  שלילי   ,)HR( הורמונים  לקולטני  חיובי  שד  סרטן  עם  במטופלים 

גדילה אפידרמלי אנושי HER2( 2( בשלב מוקדם בסיכון גבוה להישנות. 
בנשים בשלב טרום-מנופאוזה )לפני גיל המעבר( או סביב מנופאוזה )גיל המעבר(, 
או בגברים, יש לשלב מעכב ארומטאז עם אגוניסט של הורמון המשחרר הורמון 

 .)LHRH( הצהבה
סרטן שד מתקדם או גרורתי

קיסקלי מיועדת לטיפול בשילוב עם:
מעכב ארומטאז לא סטרואידלי בנשים לפני גיל המעבר, בגיל המעבר או לאחר 	•

גיל המעבר, עם סרטן שד מקומי מתקדם או גרורתי, החיוביות ל-HR ושליליות 
ל-HER2, כטיפול אנדוקריני ראשוני.

או 	• מתקדם  שד  סרטן  עם  המעבר  גיל  לאחר  ובנשים  בגברים  פולבסטרנט 
גרורתי החיוביים ל-HR ושליליים ל-HER2, כטיפול אנדוקריני ראשוני או לאחר 

התקדמות המחלה עם טיפול אנדוקריני.
בנשים בשלב טרום-מנופאוזה )לפני גיל המעבר( או סביב מנופאוזה )גיל המעבר(, 

.LHRH יש לשלב את הטיפול ההורמונלי עם אגוניסט של
לטיפול  תרופות  תלוי-ציקלין,  קינאז  מסוג  אנזימים  מעכבי  תרפויטית:  קבוצה 

בסרטן. 
קיסקלי מכילה את החומר הפעיל ריבוציקליב, השייך לקבוצה של תרופות הנקראת 
.(cyclin-dependent kinase (CDK) inhibitors) 6-מעכבי קינאז תלוי-ציקלין 4 ו
קיסקלי פועלת על ידי עצירת איתותי הגדילה המועברים על ידי חלבונים הנקראים 
קינאזות תלויות-ציקלין 4 ו-6, ועל ידי כך עוצרת תאי סרטן מלגדול ולהתפשט. 
בסרטן שד מוקדם, היא יכולה למנוע את הישנות הסרטן לאחר הניתוח )טיפול 
לאחר הניתוח מכונה טיפול משלים )טיפול אדג'ובנטי((. בסרטן שד מתקדם או 

גרורתי, זה יכול לעכב את התקדמות הסרטן.
אם יש לך שאלות בנוגע לדרך הפעולה של קיסקלי או לסיבה לשמה נרשמה, 

שאל את הרופא שלך.

לפני השימוש בתרופה.2	
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל ריבוציקליב, לבוטנים, לסויה או לכל אחד 	•
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6 "מידע נוסף"(. 

אם אתה חושב שייתכן שאתה רגיש, התייעץ עם הרופא.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
שוחח עם הרופא שלך, רוקח או אחות לפני נטילת קיסקלי.

לפני הטיפול בקיסקלי ספר לרופא או לרוקח אם:
יש לך חום, כאב גרון או כיבים בפה עקב זיהומים )סימנים של רמה נמוכה של 	•

תאי דם לבנים(.
יש לך בעיות בכבד או אם בעבר היה לך כל סוג של מחלת כבד.	•
יש לך או היו לך ליקויים בתפקוד הלב או בקצב הלב, כגון פעימות לב לא סדירות, 	•

)QT interval prolongation( מוארך QT כולל מצב הנקרא תסמונת מקטע 
או רמות נמוכות של אשלגן, מגנזיום, סידן או זרחן בדם.

סבלת בעבר מקרישתיות יתר או שידוע לך שיש לך גורמי סיכון לקרישתיות 	•
יתר.

הטיפול  במהלך  עליך  חל  מהבאים  אחד  אם  לרוקח  או  שלך  לרופא  ספר 
בקיסקלי:

יש לך שילוב של כל אחד מהתסמינים הבאים: פריחה, עור אדום, שלפוחיות 	•
 בשפתיים, בעיניים או בפה, קילוף עור, חום גבוה, תסמינים דמויי שפעת ובלוטות

לימפה מוגדלות )עשויים להיות סימנים של תגובה חמורה בעור(.
במקרה של תגובה חמורה בעור, הרופא יבקש ממך להפסיק מיד את הטיפול 

בקיסקלי.
אתה חווה בעיות נשימה, שיעול וקוצר נשימה )עלולים להיות סימנים לבעיות 	•

ריאה או נשימה(.
 במידת הצורך, ייתכן שהרופא ירשום לך מינון נמוך יותר, יעצור את הטיפול בקיסקלי

או יפסיק אותו לצמיתות.
ילדים ומתבגרים

קיסקלי אינה מיועדת לטיפול בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18. 
בדיקות ומעקב

ינחה אותך לעשות בדיקות דם סדירות לפני ובמהלך הטיפול בקיסקלי  הרופא 
כדי לנטר את תפקוד הכבד, רמות תאי הדם )תאי דם לבנים, תאי דם אדומים 
ופוספאט(  מגנזיום  סידן,  אשלגן,  כולל  בדם,  )מלחים  והאלקטרוליטים  וטסיות( 
בגופך. גם פעילות הלב שלך תיבדק לפני ובמהלך הטיפול בקיסקלי באמצעות 
בדיקה הנקראת אלקטרוקרדיוגרם )ECG )אק"ג( - רשמת לב חשמלית(. במידת 
הטיפול  במהלך  הכליות שלך  להערכת תפקודי  נוספות  בדיקות  יבוצעו  הצורך, 
בקיסקלי. כמו כן, הרופא עשוי להפחית את המינון של קיסקלי או להפסיק את 
הטיפול באופן זמני, במידת הצורך, כדי לאפשר לכבד, לכליה, לתאי הדם, לרמות 
האלקטרוליטים או לפעילות הלב להתאושש. הרופא עשוי גם להחליט להפסיק 

את הטיפול עם קיסקלי לצמיתות. 
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

לוקח,  אתה  אם  לרוקח  או  לרופא  ספר  קיסקלי,  ליטול  לפני שאתה מתחיל 
אם לקחת לאחרונה או אם אתה עשוי לקחת תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם, צמחי מרפא ותוספי תזונה, מאחר שהן יכולות להשפיע על אופן 

ההשפעה של קיסקלי. במיוחד אם אתה לוקח:
טמוקסיפן, תרופה נוספת לטיפול בסרטן השד.	•
קטוקונאזול, 	• כגון  פטריתיים,  בזיהומים  לטיפול  המשמשות  מסוימות  תרופות 

איטרקונאזול, ווריקונאזול או פוסאקונאזול.
תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בנגיף הכשל החיסוני האנושי )HIV/איידס(, 	•

כגון ריטונביר, סקווינביר, אינדינביר, לופינביר, נלפינביר, טלפרביר ואפאבירנז.
כגון 	• אפילפטיות(,  )אנטי  בפרכוסים  לטיפול  המשמשות  מסוימות  תרופות 

קרבמזפין ופניטואין.
סנט ג'ונס וורט )הידוע גם כהיפריקום פרפורטום( - תרופה צמחית המשמשת 	•

לטיפול בדיכאון ובמצבים אחרים.
תרופות מסוימות המשמשות לטיפול בהפרעות קצב לב או לחץ דם גבוה, כגון 	•

אמיודארון, דיזופיראמיד, פרוקאינאמיד, כינידין, סוטלול ווראפאמיל.
תרופות לטיפול במלריה, כגון כלורוקווין.	•
אנטיביוטיקות, כגון קלריתרומיצין, טליתרומיצין, מוקסיפלוקסאצין, ריפמפיצין, 	•

ציפרופלוקסצין, לבופלוקסצין ואזיתרומיצין.
תרופות מסוימות המשמשות להרגעה או להרדמה, כגון מידאזולם.	•
תרופות מסוימות המשמשות כנוגדות פסיכוזה, כגון הלופרידול או פסיכיאטריות, 	•

כגון נפזודון.
תרופות המשמשות לטיפול בתעוקת חזה, כגון בפרידיל.	•
מתדון, המשמשת לטיפול בכאב או בהתמכרות לאופיואידים.	•
תרופות כמו אונדאנסטרון במתן תוך ורידי, המשמשות למניעת בחילה והקאה 	•

הנגרמות כתוצאה מכימותרפיה )טיפול עם תרופות לסרטן(.
קיסקלי עלולה להעלות או להוריד את הרמות בדם של תרופות אחרות. זה כולל 

במיוחד:
תרופות המשמשות לטיפול בתסמינים של הגדלה שפירה של הערמונית, כגון 	•

אלפוזוסין.
טמוקסיפן, תרופה נוספת המשמשת לטיפול בסרטן השד.	•
תרופות נוגדות הפרעות קצב בלב )אנטי אריתמיות(, כגון אמיודארון או כינידין.	•
תרופות המשמשות כנוגדות פסיכוזה, כגון פימוזיד או קווטיאפין.	•
תרופות המשמשות לשיפור רמות שומנים בדם, כגון סימבסטטין, לובסטטין, 	•

פיטבסטטין, פרבסטטין או רוזובסטטין.
תרופות המשמשות לטיפול ברמות גבוהות של סוכר בדם )לדוגמה סוכרת(, 	•

כגון מטפורמין.
תרופות המשמשות לטיפול בבעיות בלב, כגון דיגוקסין.	•
)אין 	• בזקפה  ובעיות  ריאתי  עורקי  דם  לחץ  ביתר  לטיפול  תרופות המשמשות 

אונות(, כגון סילדנאפיל.
או 	• ארגוטמין  כגון  במיגרנה,  או  נמוך  דם  בלחץ  לטיפול  המשמשות  תרופות 

דיהידרוארגוטמין.
משמשות 	• או  אפילפטיים  בהתקפים  לטיפול  המשמשות  מסוימות  תרופות 

להרגעה או להרדמה, כגון מידאזולם.
תרופות המשמשות לטיפול בהפרעות שינה, כגון טריאזולם. 	•
תרופות לשיכוך כאבים, כגון אלפנטניל ופנטניל.	•
תרופות המשמשות לטיפול בבעיות במערכת העיכול, כגון ציסאפריד.	•
טקרולימוס, 	• כגון  איברים,  השתלת  של  דחייה  למניעת  המשמשות  תרופות 

שיגרונית  מפרקים  בדלקת  לטיפול  גם  )המשמשת  וציקלוספורין  סירולימוס 
ובספחת(.
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קרשית 	• ובטרשת  סרטן  של  סוגים  במספר  לטיפול  המשמשת  אוורולימוס, 
)משמשת גם למניעת דחייה של השתלת איברים(.

אחת  היא  שלך  התרופה  אם  בטוח  לא  אתה  אם  רוקח  או  הרופא  את  שאל 
מהתרופות הרשומות לעיל.

שימוש בתרופה ומזון
המכיל  מיץ  לשתות  או  אשכוליות  המכיל  מזון  או  אשכוליות  לאכול  אין 
במהלך הטיפול בקיסקלי. אלה עלולים לשנות את אופן הפירוק של  אשכולית 

קיסקלי בגופך ולהעלות את הכמות של קיסקלי בזרם הדם.
ניתן ליטול קיסקלי עם או בלי אוכל.

היריון, הנקה ופוריות 
אם את בהיריון או מיניקה, חושבת שאת יכולה להיות בהיריון או מתכננת להרות, 

היוועצי ברופא לפני נטילת תרופה זו.
הרופא ידון איתך על הסיכונים האפשריים בנטילת קיסקלי במהלך ההיריון.

היריון ונשים שיש להן אפשרות להיכנס להיריון 
אין להשתמש בקיסקלי במהלך ההיריון מאחר שהיא עלולה לפגוע בעובר שלך. 
אם את אישה בגיל הפוריות עלייך לעבור בדיקת היריון ולקבל תוצאה שלילית 
לפני התחלת הטיפול עם קיסקלי. עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעיל )למשל 
אמצעי מניעה חוצץ כפול כגון קונדום ודיאפרגמה( בזמן נטילת קיסקלי ולפחות 
21 ימים לאחר המנה האחרונה. שאלי את הרופא על אפשרויות לאמצעי מניעה 

יעיל.
הנקה

אין להיניק בזמן נטילת קיסקלי ולפחות 21 ימים לאחר המנה האחרונה. 
נהיגה ושימוש במכונות

טיפול בקיסקלי עלול לגרום לעייפות, סחרחורת או לתחושת סיחרור. לכן, עליך 
להיות זהיר בזמן נהיגה או שימוש במכונות במהלך הטיפול בקיסקלי.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
 קיסקלי מכילה לציטין סויה )0.344 מ"ג בטבליה(.

אל תשתמש בתרופה זו אם אתה אלרגי לבוטנים או סויה. 

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 

ואופן הטיפול  למינון  בנוגע  אינך בטוח  או הרוקח אם  לבדוק עם הרופא  עליך 
בתרופה. אין לשנות את המנה או את לוח הזמנים של קיסקלי מבלי לדבר עם 

הרופא.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

מספר טבליות מינון התחלתי 
מומלץ של קיסקלי

2 טבליות של 200 מ"ג 400 מ"ג פעם ביום סרטן שד מוקדם

3 טבליות של 200 מ"ג 600 מ"ג פעם ביום סרטן שד מתקדם או גרורתי
הערה: מחזור טיפול נמשך 28 ימים.

 יש ליטול קיסקלי פעם ביום רק בימים 1 עד 21 במחזור של 28 יום. 
אין ליטול קיסקלי בימים 22-28 של מחזור הטיפול.

הרופא יגיד לך בדיוק כמה טבליות של קיסקלי ליטול; במצבים מסוימים )לדוגמה 
במקרים של בעיות בכליה או בכבד(, הרופא עשוי להנחות אותך לקחת מינון 

נמוך יותר של קיסקלי.
אין לעבור על המנה המומלצת.

לוואי מסוימות,  לך תופעות  יש  הוראות הרופא. אם  לעקוב אחרי  חשוב מאוד 
ייתכן שהרופא ירשום לך מינון נמוך יותר, יעצור את הטיפול בקיסקלי, או יפסיק 

אותו לצמיתות.
צורת הנטילה 

יש ליטול קיסקלי פעם ביום באותה שעה בכל יום, רצוי בבוקר. הדבר יסייע לך 
לזכור מתי ליטול את התרופה ולשים לב לכל תופעת לוואי שעשויה להתרחש על 

מנת שתוכל ליצור קשר עם הרופא שלך בהקדם.
יש לבלוע את טבליות קיסקלי בשלמותן )אין מידע לגבי כתישה/חצייה/לעיסה(. 

אין ליטול טבליה שבורה, סדוקה או פגומה בצורה אחרת.
משך הטיפול

יש ליטול קיסקלי פעם ביום בימים 1 עד 21 במחזור טיפול של 28 יום. 
שד  בסרטן  שנים.   3 הוא  המומלץ  המרבי  הטיפול  משך  מוקדם,  שד  בסרטן 
מתקדם או גרורתי, הטיפול בקיסקלי הוא טיפול ארוך טווח. הרופא ינטר באופן 
קבוע את מצבך הרפואי כדי לבדוק שהטיפול מועיל ואינו גורם להשפעה בלתי 

רצויה. יש להמשיך בטיפול בקיסקלי כל עוד הרופא מורה לך לעשות זאת. 
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר של קיסקלי

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות מישהו אחר בלע מן התרופה, פנה מיד לרופא 
או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. ייתכן שיהיה צורך 

בטיפול רפואי.
אם שכחת ליטול קיסקלי

אם הקאת לאחר לקיחת מנה או שכחת מנה, דלג על המנה באותו יום. קח את 
המנה הבאה במועד הרגיל.

אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. במקום זאת, המתן וקח את 
המנה המתוכננת הבאה בזמן הרגיל ביום למחרת.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא. 
אם אתה מפסיק ליטול קיסקלי

אין  לרופא.  פנה  מדי,  נמוכה  או  גבוהה  לוקח  אם אתה חושב שהמנה שאתה 
בקיסקלי  הטיפול  הפסקת  הרופא.  הוראת  ללא  בתרופה  הטיפול  את  להפסיק 

עלולה לגרום להחמרה במצבך.
נוטל  שהינך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא, רוקח או 

אחות.

תופעות לוואי.4	
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  בקיסקלי  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול 
חמורות  להיות  שעלולות  לוואי  תופעות  בעיון.  זה  חלק  קרא  מהן.  אחת  מאף 
חמורות"(  להיות  עלולות  הלוואי  מתופעות  )"חלק  בהתחלה  מפורטות 
ולאחר מכן מפורטות כל תופעות הלוואי האפשריות הנוספות )"תופעות לוואי 

נוספות"( בסדר יורד של התדירות.

סרטן שד מוקדם
חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות.

הטיפול  את  להשהות  יותר,  נמוך  מינון  ליטול  ממך  לבקש  עשוי  הרופא 
בקיסקלי או להפסיק אותו לצמיתות. יש לפנות מייד לרופא אם מופיעה אחת 

מהתופעות הבאות במהלך הטיפול עם קיסקלי:
חום, הזעה או צמרמורת, שיעול, תסמינים דמויי שפעת, ירידה במשקל, קוצר 	•

פני  על  כואבים  או  חמים  אזורים  הגוף,  פני  על  פצעים  בליחה,  דם  נשימה, 
הגוף, שלשול או כאב בטן, או תחושת עייפות קיצונית )סימנים או תסמינים של 
זיהומים(. תופעות שכיחות מאוד )מופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(.  

חום, צמרמורת, חולשה וזיהומים תכופים עם תסמינים כגון כאב גרון או כיבים 	•
תופעה  לבנים,  דם  נמוכה של תאי  לרמה  סימנים  להיות  עלולים  אלה  בפה. 
שכיחה מאוד )מופיעה ביותר ממשתמש אחד מעשרה(, או לרמה נמוכה של 
תופעה שכיחה )מופיעה  לימפוציטים, שהם סוג ספציפי של תאי דם לבנים. 

ב-1-10 משתמשים מתוך 100(. 
תוצאות בלתי תקינות בבדיקות דם הנותנות מידע על בריאות הכבד )תוצאות 	•

ביותר  )מופיעה  תופעה שכיחה מאוד  בלתי תקינות בבדיקות תפקודי כבד(. 
ממשתמש אחד מעשרה(. 

דימומים או שטפי דם )חבורות( ספונטניים )סימנים לרמה נמוכה של טסיות 	•
בדם(. תופעה שכיחה )מופיעה ב-1-10 משתמשים מתוך 100(. 

ירידה ברמת האשלגן בדם, אשר עלולה להוביל להפרעות בקצב הלב. תופעה 	•
שכיחה )מופיעה ב-1-10 משתמשים מתוך 100(. 

לב 	• דפיקות  איטי(,  או  )מהיר  הלב  בקצב  שינויים  בחזה,  אי-נוחות  או  כאב 
קוצר  השפתיים,  הכחלת  סחרחורת,  עילפון,  סחרור,  תחושת  )פלפיטציות(, 
להיות  עלולים  )אלה  בעור  או  התחתונים  בגפיים  )בצקת(  נפיחות  נשימה, 
מתוך  משתמשים  ב-1-10  )מופיעות  שכיחות  תופעות  לב(.  לבעיות  סימנים 

 .)100
עייפות, עור צהוב מגרד או הצהבת לובן העיניים, בחילות או הקאות, חוסר 	•

תיאבון, כאב בצד הימני העליון של הבטן, שתן כהה או חום, דימומים או שטפי 
יותר לעומת המצב הרגיל )אלה עלולים  דם )חבורות( הנוצרים בקלות רבה 
להיות סימנים לבעיית כבד(. תופעות שכיחות )מופיעות ב-1-10 משתמשים 

מתוך 100(. 
דלקת ריאות, אשר יכולה לגרום לשיעול יבש, כאב בחזה, חום, קוצר נשימה 	•

וקושי בנשימה )אלה עלולים להיות סימנים למחלת ריאות אינטרסטיציאלית/
דלקת ברקמת הריאה )פנאומוניטיס(, אשר עלולה להיות מסכנת חיים אם היא 

חמורה(. תופעה שכיחה )מופיעה ב-1-10 משתמשים מתוך 100(.
כאב גרון או כיבים בפה עם אירוע יחיד של חום לפחות 38.3°C או חום של 	•

38°C ומעלה למשך יותר משעה ו/או עם זיהום )נויטרופניה המלווה בחום(. 
תופעות שאינן שכיחות )מופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(.

תופעות לוואי נוספות
אחד  ממשתמש  ביותר  שמופיעות  )תופעות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות 

מעשרה(
כאב גרון, נזלת, חום )סימנים לזיהום בדרכי הנשימה(	•
מתן שתן תכוף המלווה בכאב )סימנים לזיהום בדרכי השתן(	•
בחילות	•
כאב ראש	•
תשישות )עייפות(	•
אסתניה )חולשה(	•

התקרחות )נשירת שיער או הידללות שיער( 	•
שלשול 	•
עצירות	•
שיעול	•
כאב בטן	•
חום	•

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(
פריחה	•
סחרחורת או תחושת סחרור	•
עייפות, עור חיוור )סימן אפשרי לרמה נמוכה של תאי דם אדומים, אנמיה(	•
הקאות	•
גרד	•
בצקת היקפית )נפיחות בכפות הידיים, בקרסוליים או בכפות הרגליים(	•
קוצר נשימה, קושי בנשימה	•
סטומטיטיס )פצעים בפה עם דלקת בחניכיים(	•
כאב בפה ובלוע )כאב גרון(	•
ירידה ברמת הסידן בדם, אשר עלולה לעיתים להוביל להתכווצות שרירים	•
ירידה בתיאבון	•
גבוהה 	• קריאטינין  )רמת  כליות  לתפקודי  דם  בבדיקת  תקינה  בלתי  תוצאה 

בדם( 

סרטן שד מתקדם או גרורתי 
חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות. 

רופא עשוי לבקש ממך ליטול מינון נמוך יותר, להשהות את הטיפול בקיסקלי 
או להפסיק אותו לצמיתות.

יש לפנות מייד לרופא אם מופיעה אחת מהתופעות הבאות במהלך הטיפול 
עם קיסקלי. ראה גם פרק 2, "לפני השימוש בתרופה".

במשקל, 	• ירידה  שפעת,  דמויי  תסמינים  שיעול,  צמרמורות,  או  הזעה  חום, 
כואבים  או  חמים  אזורים  הגוף,  פני  על  פצעים  בליחה,  דם  נשימה,  קוצר 
או  )סימנים  קיצונית  עייפות  או תחושת  בטן,  כאב  או  הגוף, שלשול  פני  על 
שמופיעות  )תופעות  מאוד  שכיחות  לוואי  תופעות  זיהומים(.  של  תסמינים 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה(.
או 	• גרון  כאב  כגון  תסמינים,  עם  תכופים  וזיהומים  חולשה  צמרמורות,  חום, 

לימפוציטים, שהם  או  לויקוציטים  של  נמוכה  רמה  של  )סימנים  בפה  כיבים 
סוגים של תאי דם לבנים(. תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות 

ביותר ממשתמש אחד מעשרה(.
הכבד 	• בריאות  על  מידע  הנותנות  הדם,  בבדיקות  תקינות  בלתי  תוצאות 

לוואי שכיחה מאוד  תופעת  )תוצאות בלתי תקינות בבדיקות תפקודי כבד(. 
)תופעה שמופיעה ביותר ממשתמש אחד מעשרה(.

בדם(. 	• טסיות  של  נמוכה  לרמה  )סימנים  סיבה  ללא  חבורות  או  דימומים 
תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(.

או 	•  38.3°C לפחות  של  חום  של  יחיד  אירוע  עם  בפה  כיבים  או  גרון  כאב 
 .)febrile neutropenia( 38° ומעלה ליותר משעה או/ו עם זיהוםC חום של

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(.
עייפות, עור צהוב מגרד או הצהבת לובן העיניים, בחילות או הקאות, חוסר 	•

תיאבון, כאב בצד הימני העליון של הבטן, שתן כהה או חום, דימום או חבלה 
כבד(.  לבעיית  סימנים  להיות  עלולים  )אלה  מהרגיל  יתר  בקלות  הקורים 

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(.
הלב. 	• בקצב  להפרעות  להוביל  היכולה  תופעה  בדם,  האשלגן  ברמת  ירידה 

תופעת לוואי שכיחה )תופעה שמופיעה ב-1-10 משתמשים מתוך 100(.
לב, 	• דפיקות  איטי(,  או  )מהיר  הלב  בקצב  שינויים  בחזה,  אי-נוחות  או  כאב 

נשימה,  קוצר  השפתיים,  של  הכחלה  סחרחורת,  עילפון,  סחרור,  תחושת 
נפיחות )בצקת( של הגפיים התחתונים או העור )אלה עלולים להיות סימנים 
לבעיות לב(. תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 

מתוך 100(.
דלקת של הריאות שעלולה לגרום לשיעול יבש, כאב בחזה, חום, קוצר נשימה 	•

וקשיי נשימה )אלה עשויים להיות סימנים של מחלת ריאה אינטרסטיציאלית/ 
אם  חיים  מסכנת  להיות  עלולה  אשר  )פנאומוניטיס(  הריאה  ברקמת  דלקת 
היא חמורה(. תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 

מתוך 100(. 
חום 	• מהירה,  נשימה  או  נשימה  קוצר  מוגבר,  לב  קצב  עם  חמור  זיהום 

וצמרמורות )אלה עלולים להיות סימנים של אלח דם, שהוא זיהום במערכת 
)תופעות  לוואי שאינן שכיחות  תופעות  חיים(.  להיות מסכן  עלול  הדם אשר 

שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 1,000(.
תגובה חמורה בעור שעלולה לכלול שילוב של כל אחד מהתסמינים הבאים: 	•

עור, חום  קילוף  או בפה,  עור אדום, שלפוחיות בשפתיים, בעיניים  פריחה, 
גבוה, תסמינים דמויי שפעת, בלוטות לימפה מוגדלות )נמק אפידרמי רעלני 
אינה  ששכיחותן  לוואי  תופעות   .)]toxic epidermal necrolysis, TEN[

ידועה )לא ניתן להעריך את השכיחות מהנתונים הזמינים(.

תופעות לוואי נוספות 
שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(

עייפות, עור חיוור )סימן אפשרי לרמה נמוכה של תאי דם אדומים, אנמיה(	•
כאב גרון, נזלת, חום )סימנים לזיהום בדרכי הנשימה( 	•
השתנה כואבת ותכופה )סימנים לזיהום בדרכי השתן(	•
תיאבון מופחת	•
כאב ראש	•
סחרחורת או תחושת סחרור	•
קוצר נשימה, קשיי נשימה	•
שיעול	•
בחילה 	•
שלשול 	•
הקאה	•
עצירות	•
כאב בטן	•
פצעים בפה עם דלקת חניכיים )סטומטיטיס(	•
קשיי עיכול, הפרעות עיכול, צרבת )אי-נוחות או כאבים בבטן העליונה(	•
נשירת שיער או הידללות השיער )התקרחות(	•
פריחה	•
גרד	•
כאב גב	•
עייפות )תשישות(	•
ידיים, קרסוליים או רגליים נפוחות )בצקת היקפית(	•
חום	•
חולשה 	•

שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים מתוך 100(
כאב בטן, בחילה, הקאה ושלשול )סימנים של דלקת קיבה ומעי )גסטרואנטריטיס(, 	•

שהיא זיהום במערכת העיכול(
ירידה ברמת סידן בדם, אשר עלולה לפעמים להוביל להתכווצויות שרירים	•
ירידה ברמת פוספאט בדם	•
תחושת סחרור )ורטיגו(	•
עיניים דומעות	•
עיניים יבשות 	•
ירידה ברמת האשלגן בדם, אשר עלולה להוביל להפרעות בקצב הלב	•
טעם מוזר בפה )עיוות של חוש הטעם(	•
עור יבש	•
אדמומיות בעור )אריתמה(	•
אובדן צבע העור בצורת כתמים )ויטיליגו(	•
כאב גרון )כאב בלוע(	•
פה יבש	•
תוצאה חריגה בבדיקת דם לתפקוד כליות )רמה גבוהה של קריאטינין בדם(	•

נדירות )תופעות שמופיעות בעד 1 משתמשים מתוך 1,000(
תגובה בעור הגורמת לנקודות אדומות או כתמים על העור שייתכן ונראים "לוח 
 erythema( מטרה" עם מרכז אדום כהה מוקף בטבעות אדומות בהירות יותר

.)multiforme
כאשר  או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 

אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור  ניתן לדווח על תופעות 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות 

https://sideeffects.health.gov.il :לוואי, או על-ידי כניסה לקישור
בנוסף ניתן לדווח לחברת נוברטיס באמצעות כתובת הדואר האלקטרוני הבאה:
Safetydesk.israel@novartis.com

איך לאחסן את התרופה?.5	
מחוץ 	• סגור  במקום  לשמור  יש  אחרת  תרופה  וכל  זו  תרופה  הרעלה!  מנע 

להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. 
אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. 

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי 	•
האריזה והמגשית )בליסטר(. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו 

חודש.
אין לאחסן מעל 30°C. יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מפני לחות.	•
בסימני 	• או  לאריזה  כלשהו  בנזק  מבחין  הינך  אם  בתרופה  להשתמש  אין 

פגיעה. 
אין להשליך תרופות דרך הביוב או האשפה הביתית. שאל את הרוקח כיצד 	•

להשליך תרופות שאינן עוד בשימוש. אמצעים אלה יסייעו בהגנה על הסביבה.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

كيسكَلي 200 ملغ
أقراص مطلية

المادة الفعالة
يحتوي كل قرص على: ريبوسيكليب 200 ملغ )على شكل ريبوسيكليب سوكسينات 

254.40 ملغ(
ribociclib 200 mg (as ribociclib succinate 254.40 mg) 
المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر: أنظر الفصل 2، بند "معلومات هامة عن 

بعض مركبات الدواء" وأيضاً الفصل 6 "معلومات إضافية".
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 

عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن مرضهم 

مشابه لمرضك.

1. لأي غرض مخصص الدواء؟
سرطان الثدي المبكر

العلاج  لمتلقي  )المُساند(  المكمّل  للعلاج  مخصص  الأروماتاز،  مثبط  مع  بالدمج  كيسكَلي، 
المصابين بسرطان الثدي الإيجابي لمستقبلات الهرمونات )HR(، السلبي لمستقبلات عامل نمو 

البشرة البشري HER2( 2( في مرحلة مبكرة ضمن الخطورة الزائدة للتكرار. 
لدى النساء في المرحلة ما قبل انقطاع الطمث أو حول انقطاع الطمث، أو لدى الرجال، يجب دمج 

 .)LHRH( مثبط الأروماتاز مع ناهض هرمون مطلق لهرمون اللوثنة
سرطان الثدي المتقدم أو النقيلي

كيسكَلي مخصص للعلاج بالإشتراك مع:
مثبط أروماتاز لا ستيروئيدي لدى النساء قبل فترة سن اليأس، خلال فترة سن اليأس أو بعد فترة 	•

سن اليأس، اللواتي يعانين من سرطان ثدي موضعي متقدم أو نقيلي، إيجابية لـ HR، وسلبية 
لـ HER2، كعلاج صماوي أولي.

فولڤيسترانت لدى الرجال والنساء ما بعد فترة سن اليأس الذين يعانون من سرطان ثدي متقدم 	•
أو نقيلي الإيجابيين لـ HR  والسلبيين لـ HER2، كعلاج صماوي أولي، أو بعد تقدم المرض 

مع إستعمال علاج صماوي.
العلاج  دمج  يجب  الطمث،  انقطاع  حول  أو  الطمث  انقطاع  قبل  ما  المرحلة  في  النساء  لدى 

.LHRH الهرموني مع ناهض
لعلاج  أدوية  سيكلين،  بالـ  المتعلقة  كيناز  نوع  من  الإنزيمات  مثبطات  من  العلاجية:  الفصيلة 

السرطان.
يحتوي كيسكَلي على المادة الفعالة ريبوسيكليب، التي تنتمي إلى فصيلة الأدوية المسماة مثبطات 
 .)cyclin-dependent kinase (CDK) inhibitors( 6 -كيناز المتعلقة بالـ سيكلين 4 و
يعمل كيسكَلي عن طريق وقف إشارات النمو التي يتم نقلها بواسطة الپروتينات المسماة كيناز 
في  وانتشارها.  السرطانية  الخلايا  نمو  يوقف  ذلك  خلال  ومن   ،6 و-   4 سيكلين  بالـ  المتعلقة 
بعد  العلاج  )يسُمى  الجراحة  بعد  السرطان  وعودة  تكرار  منع  يمكنه  المبكر،  الثدي  سرطان 
الجراحة بالعلاج المكمل )العلاج المساند((. في سرطان الثدي المتقدم أو النقيلي، قد يؤدي ذلك 

إلى تأخير تقدّم السرطان.
إذا توفرت لديك أسئلة حول طريقة عمل كيسكَلي أو لماذا وُصف لك هذا الدواء، اسأل طبيبك.

2. قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة ريبوسيكليب، للفول السوداني، للصويا أو لأي مركب 	•
من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفصل 6 "معلومات إضافية"(.

إذا كنت تعتقد بأنه من الجائز أن لديك حساسية، إستشر الطبيب.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
تحدث مع طبيبك، الصيدلي أو الممرضة قبل تناول كيسكَلي.

قبل العلاج بـ كيسكَلي إحك للطبيب أو للصيدلي إذا:
نسبة 	• لإنخفاض  )علامات  تلوثات  الفم جراء  في  تقرحات  أو  الحنجرة  في  ألم  لديك سخونة، 

خلايا الدم البيضاء(.
لديك مشاكل في الكبد أو إذا كان لديك في الماضي أي نوع مرض في الكبد.	•
لديك أو كان لديك خلل في الأداء الوظيفي للقلب أو بنظم القلب، مثل عدم إنتظام نبضات القلب، 	•

بما في ذلك حالة تسمى متلازمة إطالة مقطع QT interval prolongation( QT( أو 
إنخفاض نسب الپوتاسيوم، المغنيزيوم، الكالسيوم أو الفوسفور في الدم.

عانيت في الماضي من فرط تخثر أو علمت بأن لديك عوامل خطورة لفرط تخثر.	•
بلغ طبيبك أو الصيدلي إذا كان أحد الأمور التالية ينطبق عليك خلال العلاج بـ كيسكَلي:

وجد لديك دمج لأي عرض من الأعراض التالية: طفح، جلد أحمر، حويصلات في الشفتين، في 	•
العينين أو في الفم، تقشر جلدي، سخونة عالية، أعراض تشبه الإنفلوانزا وتضخم غدد لمفاوية 

)قد تكون علامات لرد فعل شديد في الجلد(. 
في حال حدوث رد فعل جلدي شديد، سيطلب منك الطبيب التوقف فوراً عن العلاج بـ كيسكَلي.

كنت تقاسي من مشاكل في التنفس، سعال وضيق في التنفس )قد تكون علامات لمشاكل في 	•
الرئتين أو في التنفس(.

العلاج  يوقف  انخفاضًا،  أكثر  دوائياً  مقداراً  الطبيب  لك  يصف  أن  الجائز  من  الحاجة،  عند 
بـ كيسكَلي، أو يوقفه للأبد.

الأطفال والمراهقون
كيسكَلي غير مخصص للعلاج لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.

الفحوص والمتابعة
سيرشدك الطبيب لإجراء فحوص دم منتظمة قبل وخلال العلاج بـ كيسكَلي لمراقبة ومتابعة الأداء 
الوظيفي للكبد، نسب خلايا الدم )خلايا الدم البيضاء، خلايا الدم الحمراء والصفيحات الدموية( 
والكهرليات )الأملاح في الدم، يشمل الپوتاسيوم، الكالسيوم، المغنيزيوم والفوسفات( في جسمك. 
التخطيط  يسمى  بـ كيسكَلي عن طريق فحص  العلاج  قبل وخلال  قلبك  نشاط  فحص  أيضاً  يتم 
الكهربائي للقلب )ECG – electrocardiogram(. إذا دعت الحاجة، سيتم إجراء فحوص 
إضافية لتقييم وظائف الكلى لديك خلال العلاج بـ كيسكَلي. كذلك، من شأن الطبيب أن يقلل المقدار 
الدوائي من كيسكَلي أو يوقف العلاج بشكل مؤقت، إذا دعت الحاجة، لإتاحة الإنتعاش للكبد، للكلية، 
 لخلايا الدم، لنسب الكهرليات أو لنشاط القلب. من شأن الطبيب أيضاً أن يتخذ قرارا بإيقاف العلاج

بـ كيسكَلي بشكل دائم.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

أو  قبل أن تبدأ بتناول كيسكَلي، أبلغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول، إذا تناولت مؤخراً 
إذا كان من شأنك أن تتناول أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية، نباتات طبية 
وإضافات غذائية، وذلك لأنها يمكن أن تؤثر على طريقة تأثير كيسكَلي. خاصة إذا كنت تتناول:

تاموكسيفين، دواء إضافي لعلاج سرطان الثدي.	•
إيتراكونازول، 	• كيتوكونازول،  مثل  الفطرية،  التلوثات  لمعالجة  تستعمل  التي  الأدوية  بعض 

ڤوريكونازول أو پوساكونازول.
مثل 	• )HIV/الإيدز(،  البشري  المناعة  فشل  ڤیروس  لمعالجة  تستعمل  التي  الأدوية  بعض 

ريتوناڤیر، ساكويناڤیر، إينديناڤیر، لوپیناڤیر، نلفيناڤیر، تيلاپريڤير وإيفاڤیرينز.
كاربامازيپين 	• مثل  الصرع(،  )مضادات  الإختلاجات  لمعالجة  تستعمل  التي  الأدوية  بعض 

وفينيتوئين.
سانت جونس ورت )المعروفة أيضاً بـ هیپیريكوم پیرفوراتوم(، دواء نباتي يستعمل لمعالجة 	•

الإكتئاب وحالات أخرى.
مثل 	• الدم،  ضغط  إرتفاع  أو  القلب  نظم  إضطرابات  لمعالجة  تستعمل  التي  الأدوية  بعض 

أميودارون، ديزوپیراميد، پروكائيناميد، كينيدين، سوتالول وڤیراپاميل.
أدوية لعلاج الملاريا، مثل كلوروكوين.	•
ريفامپيسين، 	• موكسيفلوكساسين،  تيليتروميسين،  كلاريتروميسين،  مثل  حيوية،  مضادات 

سيپروفلوكساسين، ليڤوفلوكساسين وأزيثروميسين.
بعض الأدوية التي تستعمل للتهدئة أو للتخدير، مثل ميدازولام.	•
بعض الأدوية التي تستعمل كمضادات للذهان، مثل هالوپیريدول، أو نفسية، مثل نيفازودون.	•
الأدوية التي تستعمل لمعالجة الذبحة الصدرية، مثل بیپريديل.	•
ميثادون، الذي يستعمل لمعالجة الألم أو الإدمان على المستحضرات الأفيونية.	•
أدوية مثل أوندانسيترون بالإعطاء الوريدي، التي تستعمل لمنع الغثيان والتقيؤ اللذين يحدثان 	•

نتيجة العلاج الكيماوي )العلاج بواسطة أدوية للسرطان(.
كيسكَلي قد يرفع أو يخفض من نسب أدوية أخرى في الدم. هذا يشمل بالأخص:

الأدوية التي تستعمل لمعالجة أعراض تضخم الپروستات الحميد، مثل ألفوزوسين.	•
تاموكسيفين، دواء إضافي يستعمل لعلاج سرطان الثدي.	•
الأدوية المضادة لإضطرابات نظم القلب )مضادات اللانظمية(، مثل أميودارون أو كينيدين.	•
أدوية تستعمل كمضادات للذهان، مثل پیموزيد أو كويتياپین.	•
الأدوية التي تستعمل لتحسين نسب الشحوم في الدم، مثل سیمڤاستاتين، لوڤاستاتين، پيتاڤاستاتين، 	•

پراڤاستاتين أو روزوڤاستاتين.
الأدوية التي تستعمل لمعالجة إرتفاع نسب السكر في الدم )مثلا السكري(، مثل ميتفورمين.	•
الأدوية التي تستعمل لمعالجة مشاكل في القلب، مثل ديچوكسين.	•
الأدوية التي تستعمل لمعالجة إرتفاع ضغط الدم الشرياني الرئوي ومشاكل انتصاب القضيب 	•

)العجز الجنسي(، مثل سيلدينافيل.
أو 	• إرغوتامين  مثل  الشقيقة،  أو  الدم  ضغط  إنخفاض  لمعالجة  تستعمل  التي  الأدوية 

ديهيدروإرغوتامين.
بعض الأدوية التي تستعمل لمعالجة نوبات الصرع أو التي تستعمل للتهدئة أو التخدير، مثل 	•

ميدازولام.
الأدوية التي تستعمل لمعالجة إضطرابات النوم، مثل تريازولام.	•
الأدوية المسكنة للآلام، مثل ألفنتانيل وفنتانيل.	•
الأدوية التي تستعمل لمعالجة مشاكل في الجهاز الهضمي، مثل سيساپريد.	•
سيروليموس 	• تاكروليموس،  مثل  الأعضاء،  زراعة  رفض  لمنع  تستعمل  التي  الأدوية 

وسيكلوسپورين )التي تسُتعمل أيضاً لمعالجة إلتهاب المفاصل الروماتيزمي وداء الصدفية(.
إيڤيروليموس، الذي يستعمل لمعالجة عدة أنواع من السرطان والتصلب الدرني )يستعمل أيضاً 	•

لمنع رفض زراعة الأعضاء(.
اسأل الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً فيما إذا كان دواؤك هو أحد الأدوية التي ذكُرت سابقاً.

إستعمال الدواء والطعام
لا يجوز أكل الچريپ فروت أو طعام يحتوي على الچريپ فروت أو شرب عصير يحتوي على 
الچريپ فروت خلال فترة العلاج بـ كيسكَلي. فهي قد تغيرّ من طريقة تفكك كيسكَلي في جسمك 

وأن ترفع من كمية كيسكَلي في مجرى الدم.
بالإمكان تناول كيسكَلي مع أو بدون طعام.

الحمل، الإرضاع والخصوبة
إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنك من الممكن أن تكوني حاملا أو تخططين 

للحمل، إستشيري الطبيب قبل تناول هذا الدواء.
سيناقشك الطبيب حول المخاطر المحتملة لتناول كيسكَلي خلال فترة الحمل.

الحمل والنساء اللواتي لديهن الإحتمال بأن يصبحن حوامل
لا يجوز إستعمال كيسكَلي خلال فترة الحمل لأنه قد يلحق الضرر بجنينك. إذا كنت إمرأة في سن 
الخصوبة فعليك إجتياز فحص حمل وتلقي نتيجة سلبية قبل بدء العلاج بواسطة كيسكَلي. عليك 
إستعمال وسيلة منع حمل ناجعة )مثلاً: وسيلة منع حمل حاجزة مزدوجة مثل كوندوم وديافراغما( 
خلال فترة تناول كيسكَلي وعلى الأقل بعد 21 يوماً من الجرعة الدوائية الأخيرة. إسألي الطبيب 

حول الخيارات لوسيلة منع حمل ناجعة.
الرضاعة

لا يجوز الإرضاع خلال فترة تناول كيسكَلي وعلى الأقل 21 يوماً بعد الجرعة الدوائية الأخيرة.
السياقة وإستعمال الماكينات

العلاج بـ كيسكَلي قد يؤدي إلى حدوث إرهاق، دوار أو الشعور بدوران. لذا، عليك توخي الحذر 
أثناء السياقة أو إستعمال الماكينات خلال فترة العلاج بـ كيسكَلي.

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي كيسكَلي على ليسيتين صويا )0.344 ملغ في القرص(.

لا تستعمل هذا الدواء إذا كنت حساساً للفول السوداني أو للصويا.

3. كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر بحسب تعليمات الطبيب.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار الدوائي وطريقة 
التحدث مع  الدوائي أو جدول أوقات كيسكَلي من دون  المقدار  بالدواء. لا يجوز تغيير  العلاج 

الطبيب.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

عدد الأقراص المقدار الدوائي الإبتدائي 
الموصى به من كيسكَلي

قرصين ذوي 200 ملغ 400 ملغ مرة في اليوم سرطان الثدي المبكر

3 أقراص ذات 200 ملغ 600 ملغ مرة في اليوم سرطان الثدي المتقدم أو النقيلي

ملاحظة: تستمر الدورة العلاجية 28 يوماً.
 يجب تناول كيسكَلي مرة في اليوم فقط في الأيام 1 حتى 21 من الدورة ذات 28 يوما.

يمُنع تناول كيسكَلي خلال الأيام 28-22 من الدورة العلاجية.

سوف يبلغك الطبيب كم قرصا بالضبط يجب أن تتناول من كيسكَلي؛ في حالات معينة )مثلاً، 
في حالات مشاكل في الكلية أو في الكبد(، من شأن الطبيب أن يرشدك لتناول مقدار دوائي أقل 

من كيسكَلي.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

من المهم جداً متابعة تعليمات الطبيب. إذا وُجدت لديك أعراض جانبية معينة، فمن الجائز أن 
يصف لك الطبيب مقداراً دوائياً أقل، يوقف العلاج بـ كيسكَلي، أو يوقفه إلى الأبد.

طريقة التناول
الذي  يفُضّل في الصباح. الأمر  اليوم بنفس الساعة من كل يوم،  تناول كيسكَلي مرة في  يجب 
يساعدك على تذكر متى يجب تناول الدواء والانتباه لكل الأعراض الجانبية التي قد تحصل لكي 
تتمكن من التواصل مع طبيبك في أسرع وقت ممكن. يجب بلع أقراص كيسكَلي بشكلها الكامل 
)لا تتوفر معلومات بخصوص السحق/ الشطر/المضغ(. لا يجوز تناول قرص مكسور، متشقق 

أو معطوب بشكل آخر.
مدة العلاج

يجب تناول كيسكَلي مرة في اليوم في الأيام 1 حتى 21 من الدورة العلاجية ذات 28 يوم.
في سرطان الثدي المبكر، مدّة العلاج القصوى الموصى بها هي 3 سنوات. في سرطان الثدي 
المتقدم أو النقيلي، العلاج بـ كيسكَلي هو علاج طويل الأمد. يراقب ويتابع الطبيب حالتك الطبية 
بشكل دائم ليتأكد من أن العلاج ناجع ولا يؤدي إلى تأثير غير مرغوب. يجب مواصلة العلاج 

بـ كيسكَلي طالما أوصاك الطبيب بفعل ذلك.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر من كيسكَلي

إلى  حالاً  توجه  الدواء،  من  بالخطأ  آخر  ابتلع شخص  إذا  أو  مفرطاً  دوائياً  مقداراً  تناولت  إذا 
الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. لأنه من الجائز أن يحتاج 

الأمر علاجاً طبياً.
إذا نسيت تناول كيسكَلي

إذا تقيأت بعد تناول مقدار دوائي أو نسيت تناول مقدار دوائي، فوت المقدار الدوائي بنفس اليوم. 
تناول المقدار الدوائي القادم المخطط له في الوقت الإعتيادي.

لا يجوز تناول مقدار دوائي مضاعف للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. عوضاً عن ذلك، 
إنتظر وتناول المقدار الدوائي القادم في الوقت الإعتيادي في اليوم التالي.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن تناول كيسكَلي

إذا كنت تعتقد أن المقدار الدوائي الذي تتناوله أكبر أو أقل مما يجب، توجه للطبيب. لا يجوز 
التوقف عن العلاج بالدواء بدون تعليمات من الطبيب. قد يؤدي التوقف عن تناول كيسكَلي لتفاقم 

وضعك.
لا يجوز تناول الأدوية في العتمة! يجب التحقق من ملصقة الدواء والتأكد من المقدار الدوائي 

في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.

4. الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، قد يسبب إستعمال كيسكَلي أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من 
قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. اقرأ هذا الجزء بتمعنّ. الأعراض الجانبية 
البداية )ʺبعض الأعراض الجانبية قد تكون خطيرة"( وبعد  التي قد تكون خطيرة مفصلة في 
ذلك يتم تفصيل كل الأعراض الجانبية المحتملة الإضافية )"أعراض جانبية إضافية"( بترتيب 

تنازلي بحسب التواتر.
سرطان الثدي المبكر

بعض الأعراض الجانبية قد تكون خطيرة.
قد يطلب منك الطبيب تناول جرعة أقل، إيقاف العلاج بـ كيسكَلي مؤقتا أو إيقافه بصورة دائمة. 

يجب مراجعة الطبيب فورا إذا ظهر أحد الأعراض التالية أثناء العلاج بـ كيسكَلي:
سخونة، تعرّق أو قشعريرة، سُعال، أعراض شبيهة بالإنفلونزا، انخفاض الوزن، ضيق تنفس، 	•

دم في البلغم، جروح على سطح الجسم، مناطق حارّة أو مؤلمة على سطح الجسم، إسهال أو 
ألم في البطن، أو شهور بالتعب الشديد )علامات أو أعراض لحالات العدوى(. أعراض شائعة 

جدا )تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(. 
سخونة، قشعريرة، ضعف وحالات عدوى متكررة مع أعراض مثل ألم الحلق أو التقرحات في 	•

الفم. قد تكون هذه علامات لمستوى منخفض من خلايا الدم البيضاء، عرض شائع جدا )يظهر 
لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(، أو لمستوى منخفض من الخلايا اللمفاوية، وهي نوع 

معينّ من خلايا الدم البيضاء. عرض شائع )يظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(. 
نتائج غير سليمة في فحوص الدم التي تعطي معلومات حول صحة الكبد )نتائج غير سليمة 	•

في فحوص أداء الكبد(. عرض شائع جدا )يظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(. 
حالات نزيف أو نزف )كدمات( عشوائية )علامات لمستوى منخفض من الصفائح الدموية(. 	•

عرض شائع )يظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(. 
القلب. 	• نظم  في  اضطرابات  إلى  يؤدي  قد  والذي  الدم،  في  البوتاسيوم  مستوى  في  انخفاض 

عرض شائع )يظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(. 
ألم أو إزعاج في الصدر، تغييرات في نظم القلب )سريع أو بطيء(، ضربات قلب )خفقان(، 	•

شعور بالدوار، إغماء، حالات دوار، تحول لون الشفتين للأزرق، ضيق تنفس، انتفاخ )وذمة( 
في الأطراف السفلية أو في الجلد )قد تكون هذه علامات لمشاكل في القلب(. أعراض شائعة 

)تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(. 
تعب، جلد أصفر أو حاكّ أو أصفرار المنطقة البيضاء من العينين، حالات الغثيان أو التقيؤ، 	•

نقص الشهية، ألم في الجهة اليمنى العلوية من البطن، بول داكن أو بنيّ، حالات نزيف أو نزف 
)كدمات( تحصل بسهولة أكبر بالمقارنة مع الوضع العادي )قد تكون علامات لوجود مشكلة 

في الكبد(. عرض شائع )يظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(. 
التهاب الرئتين، الذي قد يؤدي للسعال الجاف، ألم في الصدر، سخونة، ضيق تنفس وصعوبة 	•

)التهاب  الرئة  أنسجة  في  خلالي/التهاب  رئوي  لمرض  علامات  هذه  تكون  )قد  التنفس  في 
الرئة(، والذي قد يشكل خطرا على الحياة إذا كان خطيرًا(. عرض شائع )يظهر لدى 1-10 

مستعملين من بين 100(.
•	 38°C 38.3 أو حرارة°C ألم حلق أو آلام في الفم مع حدث وحيد من ارتفاع الحرارة لـ

وما فوق لمدة أكثر من ساعة و/أو مع عدوى )قلة العدلات المصحوبة بالحمّى(. أعراض غير 
شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(.

أعراض جانبية إضافية
أعراض جانبيةّ شائعة جدًا )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من عشرة(

ألم حلق، سيلان الأنف، سخونة )علامات لعدوى في مجاري التنفس(	•
التبوّل المتكرر المصحوب بالألم )علامات لعدوى في المسالك البولية(	•
حالات غثيان	•
ألم رأس )صداع(	•
الإنهاك )التعب(	•
الوهن )الضعف(	•
الصّلع )الإصابة بالصلع - تساقط الشعر قلة كمية الشعر( 	•
إسهال 	•
إمساك	•
سُعال	•
ألم في البطن	•
حمّى	•

أعراض جانبيةّ شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(
طفح جلدي	•
حالات دوار أو شعور بالدوران	•
تعب، جلد شاحب )علامة محتملة لمستوى منخفض من خلايا الدم الحمراء، فقر الدم(	•
حالات تقيؤ	•
حكّة	•
وذمة طرفية )انتفاخ في راحتي اليدين، في الكاحلين أو في القدمين(	•
ضيق تنفس، صعوبة في التنفس	•
التهاب الفم )جروح في الفم مع التهاب في اللثة(	•
ألم في الفم وفي البلعوم )ألم الحلق(	•
انخفاض مستوى الكالسيوم في الدم، والذي قد يؤدي أحيانا إلى انقباض العضلات	•
فقدان الشهية	•
نتائج غير سليمة في فحص الدم لأداء الكلى )مستوى كرياتينين مرتفع في الدم( 	•

Kisqali® 200 mg

קיסקלי 200 מ"ג
كيسكَلي 200 ملغ

מידע נוסף.6	
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Microcrystalline cellulose; low-substituted hydroxypropylcellulose; 
crospovidone (type A); magnesium stearate; poly (vinyl alcohol) - 
partially hydrolyzed; titanium dioxide (E171); talc; colloidal 
anhydrous silica; lecithin soya (E322); xanthan gum; iron oxide 
black (E172); iron oxide red (E172).

כל טבליה מכילה 0.344 מ"ג לציטין סויה. 
חלק  על  חשוב  "מידע  סעיף  בתרופה",  השימוש  "לפני   2 בפרק  אזהרה  ראה 

מהמרכיבים של התרופה".
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

טבליות קיסקלי הן טבליות מצופות, עגולות, מעוקלות בעלות שוליים משופעים, 
 "NVR"-בצד אחד ו "RIC" בצבע סגול אפרפר בהיר, ללא קו חצייה, מוטבעות עם

בצד השני.
הטבליות ארוזות בבליסטרים. האריזות מכילות 21, 42 או 63 טבליות מצופות.
אריזות קיסקלי המכילות 63 טבליות מיועדות לשימוש על ידי מטופלים הנוטלים 

את המינון היומי של 600 מ"ג ריבוציקליב )3 טבליות פעם ביום(.
אריזות קיסקלי המכילות 42 טבליות מיועדות לשימוש על ידי מטופלים הנוטלים 

את המינון היומי של 400 מ"ג ריבוציקליב )2 טבליות פעם ביום(.
אריזות קיסקלי המכילות 21 טבליות מיועדות לשימוש על ידי מטופלים הנוטלים 

את המינון היומי הנמוך ביותר, 200 מ"ג ריבוציקליב )1 טבליה פעם ביום(.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע"מ, ת"ד 9240, תל אביב.
 מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

.160-68-35298
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, בחלק 

מההתוויות המאושרות התרופה מיועדת לנשים בלבד.
נערך בנובמבר 2025. 
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Kisqali® 200 mg
Film-coated tablets

Active ingredient
Each tablet contains: ribociclib 200 mg (as ribociclib 
succinate 254.40 mg)
Inactive and allergenic ingredients in this medicine: see 
section 2 under “Important information about some of 
the ingredients of the medicine” and section 6 “Further 
information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer to 
the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of 
your ailment. Do not pass it on to others. It may harm them 
even if it seems to you that their ailment is similar.

1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Early breast cancer
Kisqali, in combination with an aromatase inhibitor, is 
intended for adjuvant therapy in patients with hormone 
receptor (HR)-positive, human epidermal growth factor 
receptor 2 (HER2)-negative breast cancer at an early 
stage with a high risk of recurrence.
In premenopausal or perimenopausal women, or in men, an 
aromatase inhibitor should be combined with a luteinising 
hormone- releasing hormone (LHRH) agonist.
Advanced or metastatic breast cancer
Kisqali is intended for the treatment in combination with:
•	A non-steroidal aromatase inhibitor in pre/

perimenopausal or postmenopausal women, with 
hormone receptor (HR)-positive, human epidermal 
growth factor receptor 2 (HER2)-negative locally 
advanced or metastatic breast cancer, as initial 
endocrine-based therapy; or

•	Fulvestrant in men and postmenopausal women with 
HR-positive, HER2-negative advanced or metastatic 
breast cancer, as initial endocrine-based therapy or 
following disease progression on endocrine therapy.

In premenopausal or perimenopausal women, combine 
the hormonal therapy with an LHRH agonist.
Therapeutic group: Cyclin-dependent kinase enzyme 
inhibitors, anticancer therapies.
Kisqali contains the active ingredient ribociclib, which 
belongs to a group of medicines called cyclin-dependent 
kinase (CDK) 4 and 6 inhibitors.
Kisqali works by stopping the growth signals transmitted 
by CDK 4 and 6 proteins, and thereby stopping cancer 
cells from growing and spreading. In early breast cancer, 
it can prevent the cancer from coming back after surgery 
(treatment after surgery is called adjuvant therapy). 
In advanced or metastatic breast cancer, it can delay 
progression of the cancer.
If you have questions about how Kisqali works or why it 
was prescribed, ask your doctor.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
•	You are sensitive (allergic) to the active ingredient 

ribociclib, to peanuts, soya or to any of the additional 
ingredients in the medicine (see section 6 “Further 
information”).

If you think you may be sensitive, consult your doctor.

Special warnings regarding use of the medicine
Talk to your doctor, pharmacist or nurse before taking Kisqali.
Before treatment with Kisqali, tell the doctor or 
pharmacist if:
•	You have a fever, sore throat or mouth ulcers due to 

infections (signs of a low level of white blood cells).
•	You have liver problems or have previously had any type 

of liver disease.
•	You have or have had heart disorders or heart rhythm 

disorders, such as irregular heartbeat, including a condition 
called prolonged QT syndrome (QT interval prolongation), 
or low levels of potassium, magnesium, calcium or 
phosphorus in the blood.

•	You have suffered in the past from excessive blood 
clotting, or you have known risk factors for excessive 
blood clotting.

If any of the following apply to you during treatment 
with Kisqali, tell your doctor or pharmacist:
•	You have a combination of any of the following symptoms: 

rash, red skin, blistering of the lips, eyes or mouth, skin 
peeling, high fever, flu-like symptoms and enlarged 
lymph nodes (may be signs of a severe skin reaction). 
In case of a severe skin reaction, the doctor will ask you 
to stop Kisqali treatment immediately.

•	You experience breathing problems, coughing and 
shortness of breath (may be signs of lung or breathing 
problems).
If necessary, your doctor may prescribe a lower dose, 
interrupt Kisqali treatment, or stop it permanently.

Children and adolescents
Kisqali is not intended for treatment of children and 
adolescents under the age of 18.
Tests and follow-up
The doctor will instruct you to perform regular blood tests 
before and during treatment with Kisqali to monitor liver 
function, the levels of blood cells (white blood cells, red 
blood cells and platelets) and electrolytes (blood salts, 
including potassium, calcium, magnesium and phosphate) 
in your body. Your heart activity will also be checked 
before and during treatment with Kisqali with a test called 
an electrocardiogram (ECG). If necessary, additional 
tests to evaluate your kidney function will be performed 
during treatment with Kisqali. In addition, the doctor may 
reduce the dose of Kisqali or temporarily stop treatment, if 
necessary, to allow the liver, kidney, blood cells, electrolyte 
levels or heart activity to recover. The doctor may also 
decide to stop treatment with Kisqali permanently.
Drug interactions
Before you start taking Kisqali, tell the doctor or 
pharmacist if you are taking, have recently taken or 
might take other medicines, including non-prescription 
medicines, herbal medicines and nutritional supplements, 
because they may influence the effect of Kisqali.
In particular, if you are taking:
•	Tamoxifen, another medicine for the treatment of breast 

cancer.
•	Certain medicines used to treat fungal infections, such as 

ketoconazole, itraconazole, voriconazole or posaconazole.
•	Certain medicines used to treat human immunodeficiency 

virus (HIV/AIDS), such as ritonavir, saquinavir, indinavir, 
lopinavir, nelfinavir, telaprevir and efavirenz.

•	Certain medicines used to treat seizures (antiepileptics), 
such as carbamazepine and phenytoin.

•	St. John’s Wort (also known as Hypericum perforatum) 
- a herbal medicine used to treat depression and other 
conditions.

•	Certain medicines used to treat heart rhythm disorders or 
high blood pressure, such as amiodarone, disopyramide, 
procainamide, quinidine, sotalol and verapamil.

•	Medicines to treat malaria, such as chloroquine.
•	Antibiotics, such as clarithromycin, telithromycin, 

moxifloxacin, rifampicin, ciprofloxacin, levofloxacin and 
azithromycin.

•	Certain medicines used for sedation or anaesthesia, 
such as midazolam.

•	Certain medicines used as antipsychotics, such as 
haloperidol or for psychiatric problems, such as nefazodone.

•	Medicines used to treat angina, such as bepridil.
•	Methadone, used to treat pain or addiction to opioids.
•	Medicines like intravenous ondansetron, used to prevent 

nausea and vomiting caused by chemotherapy (treatment 
with cancer medicines).

Kisqali may increase or decrease the blood levels of other 
medicines. This includes, in particular:
•	Medicines used to treat symptoms of benign prostatic 

hyperplasia, such as alfuzosin.
•	Tamoxifen, another medicine used for the treatment of 

breast cancer.
•	Antiarrhythmics, such as amiodarone or quinidine.
•	Medicines used as antipsychotics, such as pimozide or 

quetiapine.
•	Medicines used to improve blood fat levels, such as 

simvastatin, lovastatin, pitavastatin, pravastatin or 
rosuvastatin.

•	Medicines used to treat high blood sugar levels (e.g. 
diabetes), such as metformin.

•	Medicines used to treat cardiac problems, such as 
digoxin.

•	Medicines used to treat pulmonary arterial hypertension 
and erectile problems (impotence), such as sildenafil.

•	Medicines used to treat low blood pressure or migraine, 
such as ergotamine or dihydroergotamine.

•	Certain medicines used to treat epileptic fits, or which are 
used for sedation, or anaesthesia, such as midazolam.

•	Medicines used to treat sleep disorders, such as 
triazolam.

•	Analgesics, such as alfentanil and fentanyl.
•	Medicines used to treat gastrointestinal problems, such 

as cisapride.
•	Medicines used to prevent the rejection of an organ 

transplant, such as tacrolimus, sirolimus and ciclosporin 
(which is also used to treat rheumatoid arthritis and 
psoriasis).

•	Everolimus, used to treat several types of cancer and 
tuberous sclerosis (also used to prevent the rejection of 
an organ transplant).

Ask the doctor or pharmacist if you are not sure if your 
medicine is one of the medicines listed above.
Use of the medicine and food
Do not eat grapefruits or food that contains grapefruit 
or drink juice that contains grapefruit during treatment 
with Kisqali. These may change the way Kisqali is 
processed in your body and may increase the amount of 
Kisqali in the bloodstream.
Kisqali can be taken with or without food.
Pregnancy, breast-feeding and fertility
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be 
pregnant or are planning to become pregnant, consult the 
doctor before taking this medicine.
The doctor will discuss with you the potential risks of taking 
Kisqali during pregnancy.
Pregnancy and women of childbearing potential
Do not use Kisqali during pregnancy since it may harm 
your unborn baby. If you are a woman of childbearing 
potential, you should have a negative pregnancy test 
before starting treatment with Kisqali. You should use 
effective contraception (e.g. double-barrier contraception 
such as a condom and a diaphragm) while taking Kisqali 
and for at least 21 days after the last dose. Ask the doctor 
about options for effective contraception.
Breast-feeding
Do not breast-feed while taking Kisqali and for at least 21 
days after the last dose.
Driving and using machines
Treatment with Kisqali may cause tiredness, dizziness or 
a spinning sensation. Therefore, you should be cautious 
when driving or using machines during treatment with 
Kisqali.
Important information about some of the ingredients 
of the medicine
Kisqali contains soya lecithin (0.344 mg per tablet).
Do not use this medicine if you are allergic to peanuts or 
soya.

3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use this medicine according to the doctor’s 
instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain 
about the dosage and treatment regimen of the medicine. 
Do not change the Kisqali dose or schedule without talking 
to the doctor.
The dosage and treatment regimen will be determined by 
the doctor only. The recommended dosage is usually:

Recommended 
starting dosage 

of Kisqali
Number of 

tablets

Early breast 
cancer 400 mg once daily 2 tablets of 

200 mg

Advanced or 
metastatic 
breast cancer

600 mg once daily 3 tablets of 
200 mg

Note: A treatment cycle lasts 28 days. 
Take Kisqali once a day only on days 1 to 21 of a 
28-day cycle.
Do not take Kisqali on days 22 to 28 of the treatment 
cycle.

The doctor will tell you exactly how many tablets of Kisqali 
to take; in certain situations (e.g., in cases of kidney or 
liver problems), the doctor may instruct you to take a lower 
dose of Kisqali.
Do not exceed the recommended dose.
It is very important to follow the doctor’s instructions. If you 
have certain side effects, the doctor may prescribe a lower 
dose for you, interrupt the treatment with Kisqali, or stop 
it permanently.
Method of administration
Take Kisqali once daily at the same time each day, 
preferably in the morning. This will help you remember 
when to take the medicine and to notice any side effect 
that may occur so that you can promptly contact your 
doctor.
Kisqali tablets should be swallowed whole (there is no 
information regarding crushing/halving/chewing). Do not 
take a tablet that is broken, cracked or otherwise damaged.
Duration of treatment
Take Kisqali once a day on days 1 to 21 of a 28-day 
treatment cycle.
In early breast cancer, a maximum of 3-year treatment 
duration is recommended. In advanced or metastatic 
breast cancer, Kisqali treatment is a long-term treatment. 
The doctor will regularly monitor your medical condition to 
check that the treatment is beneficial and not causing an 
undesirable effect. Continue treatment with Kisqali for as 
long as the doctor instructs you to.

If you accidentally took a higher dose of Kisqali
If you took an overdose, or if someone else accidentally 
swallowed the medicine, immediately refer to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you. Medical treatment may 
be necessary.
If you forgot to take Kisqali
If you vomited after taking a dose or forgot a dose, skip 
the dose that day. Take the next dose at the usual time. Do 
not take a double dose to make up for a forgotten dose. 
Instead, wait and take the next scheduled dose at the 
usual time the next day.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
If you stop taking Kisqali
If you think that your dose is too high or too low, contact 
your doctor. Do not stop treatment with the medicine 
without the doctor’s instruction. Stopping treatment with 
Kisqali may cause your condition to get worse.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult a doctor, pharmacist or nurse.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Kisqali may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by reading the 
list of side effects. You may not suffer from any of them. 
Read this section carefully. Side effects that might be 
serious are presented first (“Some side effects could 
be serious”), followed by all other possible side effects 
(“Other side effects”) in descending order of frequency.
Early breast cancer 
Some side effects could be serious.
Your doctor may ask you to take a lower dose, interrupt 
your treatment with Kisqali, or stop it permanently. 
Contact your doctor immediately if any of the following 
symptoms occurs during treatment with Kisqali:
•	Fever, sweating or chills, cough, flu-like symptoms, 

weight loss, shortness of breath, blood in your phlegm, 
sores on your body, warm or painful areas on your body, 
diarrhoea or stomach pain, or feeling extremely tired 
(signs or symptoms of infections). Very common effects 
(occur in more than one in ten users).

•	Fever, chills, weakness and frequent infections with 
symptoms such as sore throat or mouth ulcers. These 
may be signs of either a low level of white blood cells, 
very common effect (occurs in more than one in ten 
users), or a low level of lymphocytes, which are a specific 
type of white blood cell. Common effect (occurs in 1-10 
in 100 users).

•	Abnormal results of blood tests that give information 
about the health of the liver (abnormal liver function 
tests). Very common effect (occurs in more than one in 
ten users).

•	Spontaneous bleeding or bruising (signs of a low level of 
blood platelets). Common effect (occurs in 1-10 in 100 
users).

•	Reduced level of potassium in the blood, which could 
lead to disturbances in heart rhythm. Common effect 
(occurs in 1-10 in 100 users).

•	Chest pain or discomfort, changes in heartbeat (fast or 
slow), palpitations, lightheadedness, fainting, dizziness, 
lips turning blue colour, shortness of breath, swelling 
(oedema) of your lower limbs or skin (these may be signs 
of heart problems). Common effects (occur in 1-10 in 100 
users).

•	Tiredness, itchy yellow skin or yellowing of the whites 
of your eyes, nausea or vomiting, loss of appetite, pain 
in the upper right side of the belly (abdomen), dark or 
brown urine, bleeding or bruising more easily than 
normal (these may be signs of a liver problem). Common 
effects (occur in 1-10 in 100 users).

•	Inflammation of the lungs, which can cause dry cough, 
chest pain, fever, shortness of breath and breathing 
difficulty (these may be signs of interstitial lung disease/
pneumonitis which, if severe, may be life threatening). 
Common effect (occurs in 1-10 in 100 users).

•	Sore throat or mouth ulcers with a single episode of fever 
of at least 38.3°C or fever of 38°C or above for more 
than one hour and/or with infection (febrile neutropenia). 
Uncommon effects (occur in 1-10 in 1,000 users).

Other side effects
Very common side effects (effects that occur in more 
than one in ten users)
•	Sore throat, runny nose, fever (signs of a respiratory tract 

infection)
•	Painful and frequent urination (signs of a urinary tract 

infection)
•	Nausea (feeling sick)
•	Headache
•	Fatigue (tiredness)
•	Asthenia (weakness)
•	Alopecia (hair loss or hair thinning)
•	Diarrhoea
•	Constipation
•	Cough
•	Abdominal pain
•	Pyrexia (fever)
Common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 
users)
•	Rash
•	Dizziness or lightheadedness
•	Tiredness, pale skin (potential sign of a low level of red 

blood cells, anaemia)
•	Vomiting
•	Pruritis (itching)
•	Peripheral oedema (swollen hands, ankles or feet)
•	Dyspnoea (shortness of breath, difficulty breathing)
•	Stomatitis (mouth sores with gum inflammation)
•	Oropharyngeal pain (sore throat)
•	Reduced level of calcium in the blood, which may 

sometimes lead to muscle cramps
•	Reduced appetite
•	Abnormal kidney function blood test result (high level of 

creatinine in the blood)
Advanced or metastatic breast cancer
Some side effects could be serious.
Your doctor may ask you to take a lower dose, interrupt 
your treatment with Kisqali, or stop it permanently. 
Contact your doctor immediately if any of the following 
effects occurs during treatment with Kisqali. Also see 
section 2 “Before using the medicine”.
•	Fever, sweating or chills, cough, flu-like symptoms, 

weight loss, shortness of breath, blood in your phlegm, 
sores on your body, warm or painful areas on your body, 
diarrhoea or stomach pain, or feeling very tired (signs 
or symptoms of infections). Very common side effects 
(effects occurring in more than one in ten users).

•	Fever, chills, weakness and frequent infections, with 
symptoms, such as sore throat or mouth ulcers (signs of 
a low level of leukocytes or lymphocytes, which are types 
of white blood cells). Very common side effects (effects 
occurring in more than one in ten users).

•	Abnormal blood test results, that provide information 
about the health of the liver (abnormal liver function 
results). Very common side effect (effect occurring in 
more than one in ten users).

•	Spontaneous bleeding or bruising (signs of a low level of 
blood platelets). Common side effects (effects occurring 
in 1-10 in 100 users).

•	Sore throat or mouth ulcers with single episode of fever 
of at least 38.3°C or fever of over 38°C for more than one 

hour and/or with infection (febrile neutropenia). Common 
side effects (effects occurring in 1-10 in 100 users). 

•	Tiredness, itchy yellow skin or yellowing of the whites of 
the eyes, nausea or vomiting, loss of appetite, pain in the 
upper right side of the abdomen, dark or brown urine, 
bleeding or bruising occurring more easily than normal 
(these may be signs of a liver problem). Common side 
effects (effects occurring in 1-10 in 100 users).

•	Reduced level of potassium in the blood, which could 
lead to disturbances in heart rhythm. Common side 
effect (effect occurring in 1-10 in 100 users).

•	Chest pain or discomfort, changes in heart rate (fast or 
slow), palpitations, lightheadedness, fainting, dizziness, 
lips turning blue, shortness of breath, swelling (oedema) 
of the lower limbs or skin (these may be signs of heart 
problems). Common side effects (effects occurring in 
1-10 in 100 users).

•	Inflammation of the lungs, which can cause dry cough, 
chest pain, fever, shortness of breath and breathing 
difficulty (these may be signs of interstitial lung disease/
pneumonitis which, if severe, may be life threatening). 
Common side effects (effects occurring in 1-10 in 100 
users).

•	Serious infection with increased heart rate, shortness of 
breath or rapid breathing, fever and chills (these may be 
signs of sepsis which is an infection in the blood system 
that may be life-threatening). Uncommon side effects 
(effects occurring in 1-10 in 1,000 users).

•	A severe skin reaction which may include a combination 
of any of the following symptoms: rash, red skin, 
blistering of the lips, eyes or mouth, skin peeling, high 
fever, flu-like symptoms, enlarged lymph nodes (toxic 
epidermal necrolysis, TEN). Side effects of unknown 
frequency (their frequency cannot be estimated from the 
available data).

Other side effects
Very common (effects occurring in more than one in ten 
users)
•	Tiredness, pale skin (potential sign of a low level of red 

blood cells, anaemia)
•	Sore throat, runny nose, fever (signs of a respiratory tract 

infection)
•	Painful and frequent urination (signs of a urinary tract 

infection)
•	Reduced appetite
•	Headache
•	Dizziness or lightheadedness
•	Dyspnoea (shortness of breath, difficulty breathing)
•	Cough
•	Nausea (feeling sick)
•	Diarrhoea
•	Vomiting
•	Constipation
•	Abdominal pain
•	Stomatitis (mouth sores with gum inflammation)
•	Dyspepsia (upset stomach, indigestion, heartburn)
•	Alopecia (hair loss or hair thinning)
•	Rash
•	Pruritis (itching)
•	Back pain
•	Fatigue (tiredness)
•	Peripheral oedema (swollen hands, ankles or feet)
•	Pyrexia (fever)
•	Asthenia (weakness)
Common (effects occurring in 1-10 in 100 users)
•	Abdominal pain, nausea, vomiting and diarrhoea (signs of 

gastroenteritis, which is an infection of the gastrointestinal 
tract)

•	Reduced level of calcium in the blood, which may 
sometimes lead to muscle cramps

•	Reduced level of phosphate in the blood
•	Vertigo (spinning sensation)
•	Watery eyes
•	Dry eyes
•	Reduced level of potassium in the blood that may lead to 

heart rhythm disorders
•	Dysgeusia (strange taste in the mouth)
•	Dry skin
•	Erythema (skin redness)
•	Vitiligo (loss of skin colour in patches)
•	Oropharyngeal pain (sore throat)
•	Dry mouth
•	Abnormal blood test result for kidney function (high level 

of creatinine in the blood)
Rare (effects occurring in up to 1 in 1,000 users)
A skin reaction that causes red spots or patches on the 
skin that may look like a “bullseye” with a dark red centre 
surrounded by paler red rings (erythema multiforme).
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens 
or if you suffer from a side effect not mentioned in the 
leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il), that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
You can also report to Novartis via the following e-mail 
address: Safetydesk.israel@novartis.com

5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

should be kept in a safe place out of the reach and sight 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
appearing on the package and tray (blister). The expiry 
date refers to the last day of that month.

•	Do not store above 30°C. Store in the original package in 
order to protect from moisture.

•	Do not use the medicine if you notice any damage to the 
package or signs of tampering.

•	Do not discard medicines via wastewater or household 
waste. Ask the pharmacist how to dispose of medicines 
no longer in use. These measures will help protect the 
environment.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Microcrystalline cellulose; low-substituted 
hydroxypropylcellulose; crospovidone (type A); 
magnesium stearate; poly (vinyl alcohol) - partially 
hydrolyzed; titanium dioxide (E171); talc; colloidal 
anhydrous silica; lecithin soya (E322); xanthan gum; 
iron oxide black (E172); iron oxide red (E172).
Each tablet contains 0.344 mg of soya lecithin.
See warning in section 2 “Before using the medicine” under 
“Important information about some of the ingredients of the 
medicine”.
What the medicine looks like and contents of the 
package:
Kisqali tablets are film-coated, round, curved with beveled 
edges, light grayish violet in colour, unscored, debossed 
with “RIC” on one side and “NVR” on the other side.
The tablets are packaged in blisters. Packages contain 21, 
42 or 63 film-coated tablets.
Kisqali packages containing 63 tablets are intended for 
use by patients taking the daily dosage of 600 mg ribociclib 
(3 tablets, once daily). DOR-Kis-PIL-0825-24 KIS APL NOV25 V9

Kisqali packages containing 42 tablets are intended for 
use by patients taking the daily dosage of 400 mg ribociclib 
(2 tablets, once daily).
Kisqali packages containing 21 tablets are intended for 
use by patients taking the lowest daily dosage of 200 mg 
ribociclib (1 tablet, once daily).
Not all package sizes may be marketed.
Registration holder and importer and its address: 
Novartis Israel Ltd., P.O.B 9240, Tel Aviv.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 160-68-35298.
For some of the approved indications, the medicine is 
intended for women only.
Revised in November 2025.

سرطان الثدي المتقدم أو النقيلي
بعض الأعراض الجانبيةّ قد تكون خطيرة.

إيقافه  بـ كيسكَلي مؤقتا أو  العلاج  إيقاف  قد يطلب منك طبيب تناول جرعة أقل، 
بصورة دائمة.

العلاج  فترة  التالية خلال  الأعراض  أحد  ظهر  إذا  الطبيب  إلى  حالاً  التوجه  يجب 
بواسطة كيسكَلي. أنظر أيضاً الفصل 2، "قبل إستعمال الدواء".

سخونة، تعرّق أو قشعريرة، سُعال، أعراض شبيهة بالإنفلونزا، انخفاض الوزن، 	•
مؤلمة  أو  حارّة  مناطق  الجسم،  على سطح  جروح  البلغم،  في  دم  تنفسّ،  ضيق 
على سطح الجسم، إسهال أو ألم في البطن، أو شعور بالتعب الشديد )علامات أو 
أعراض لحالات تلوّث(. أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض تظهر لدى أكثر من 

مستعمل واحد من بين عشرة(. 
سخونة، قشعريرة، ضعف عام وتلوثات متكررة مع أعراض مثل ألم في الحنجرة 	•

أو تقرحات في الفم )علامات لإنخفاض نسبة الكريات البيضاء أو الخلايا اللمفاوية، 
وهي أنوع من خلايا الدم البيضاء(. أعراض جانبية شائعة جداً )أعراض تظهر 

لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(.
نتائج غير صحيحة في فحوص الدم، التي تعطي معلومات حول صحّة الكبد )نتائج 	•

غير صحيحة في وظائف الكبد(. عرض جانبي شائع جدًا )عرض يظهر لدى أكثر 
من مستعمل واحد من بين عشرة(.

الصفائح 	• من  منخفض  لمستوى  )علامات  سبب  بدون  كدمات  أو  نزيف  حالات 
في الدم(. أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(.

ألم في الحنجرة أو تقرحات في الفم مع حالة وحيدة من الحرارة التي تصل إلى 	•
C°38.3 على الأقل أو حمّى بدرجة C°38 وما فوق لأكثر من ساعة و/أو مع 
تلوّث )febrile neutropenia(. أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 

10-1 مستعملين من بين 100(.
حالات 	• أو  غثيان  حالات  العينين،  بياض  اصفرار  أو  حاك  أصفر  جلد  إرهاق، 

داكن  بول  البطن،  من  العلوية  اليمنى  الجهة  في  ألم  للطعام،  الشهية  نقص  تقيؤ، 
أو بني، نزف أو كدمة تحدثان بسهولة أكثر من المعتاد )هذه قد تكون علامات 
لمشكلة في الكبد(. أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين 

من بين 100(.
نظم 	• في  اضطراب  إلى  تؤدي  قد  ظاهرة  الدم،  في  البوتاسيوم  مستوى  انخفاض 

القلب. عرض جانبي شائع )عرض يظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(.
ألم أو إنزعاج في الصدر، تغيرات بنظم القلب )سريع أو بطيء(، ضربات قلب، 	•

)وذمة(  إنتفاخ  التنفس،  ضيق  الشفتين،  إزرقاق  دوار،  إغماء،  بدوخة،  الشعور 
القلب(. أعراض  الجلد )هذه قد تكون علامات لمشاكل في  السفلية أو  الأطراف 

جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(.
التهاب الرئتين الذي قد يتسبب بسعال جاف، ألم في الصدر، حمى، ضيق التنفس 	•

وصعوبات في التنفس )قد تكون هذه علامات على مرض رئوي خلالي/التهاب في 
أنسجة الرئة )التهاب الرئة(، والذي قد يشكل خطرا على الحياة إذا كان خطيرًا(. 

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(.
سريع، 	• تنفس  أو  التنفس  في  القلب، ضيق  نظم  بارتفاع  مصحوب  خطير  تلوث 

سخونة وقشعريرة )هذه قد تكون علامات لإنتان الدم، الذي هو عبارة عن تلوث 
شائعة  غير  جانبية  أعراض  الحياة(.  على  يشكل خطراً  قد  الذي  الدم  جهاز  في 

)أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1,000(.
رد فعل شديد في الجلد يمكن أن يشمل مزج لأي عرض من الأعراض التالية: 	•

طفح، جلد أحمر، حويصلات في الشفتين، في العينين أو في الفم، تقشر جلدي، 
سخونة عالية، أعراض تشبه الإنفلوانزا، تضخم غدد لمفاوية )نخر بشروي سمّي 
]toxic epidermal necrolysis, TEN[(. أعراض جانبية لا يعرف شيوعها 

)لا يمكن تقييم شيوعها من المعطيات المتوفرة(. 
أعراض جانبية إضافية

شائعة جداً )أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(
إرهاق، جلد شاحب )علامة محتملة لإنخفاض نسبة خلايا الدم الحمراء، فقر دم(	•
ألم في الحنجرة، رشح، سخونة )علامات لتلوث في الطرق التنفسية(	•
تبول مؤلم ومتكرر )علامات لتلوث في المسالك البولية(	•
قلة الشهية للطعام	•
آلم في الرأس )صداع(	•
دوار أو شعور بدوخة	•
ضيق تنفس، صعوبات في التنفس	•
سُعال	•
غثيان	•
إسهال	•
تقيؤ	•
إمساك	•
ألم في البطن	•
•	)stomatitis( جروح في الفم مع إلتهاب اللثة
صعوبات هضمية، إضطرابات هضمية، حرقان )إنزعاج أو آلام في أعلى البطن(	•
تساقط الشعر أو خفة الشعر )صلع(	•
طفح	•
حكة	•
ألم في الظهر	•
تعب )إرهاق(	•
إنتفاخ اليدين، الكاحلين أو الرجلين )وذمة محيطية(	•
سخونة	•
ضعف عام	•

شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(
والأمعاء 	• المعدة  لإلتهاب  )علامات  وإسهال  تقيؤ  غثيان،  البطن،  في  ألم 

)gastroenteritis(، الذي هو تلوث في الجهاز الهضمي(
إنخفاض نسبة الكالسيوم في الدم، الذي قد يؤدي أحياناً لتقلصات عضلية	•
إنخفاض نسبة الفوسفات في الدم	•
الشعور بدوران )ڤيرتيغو(	•
تدمع العينين	•
جفاف العينين	•
انخفاض نسبة الپوتاسيوم في الدم، والذي من شأنه أن يؤدي إلى اضطراب نظم 	•

القلب
طعم غريب في الفم )خلل في حاسة الذوق(	•
جفاف الجلد	•
إحمرار الجلد )حمامى(	•
•	)vitiligo( فقدان لون الجلد على شكل بقع
ألم في الحنجرة )ألم في البلعوم(	•
جفاف الفم	•
نتيجة شاذة لوظيفة الكلية في فحص الدم )إرتفاع نسبة الكرياتينين في الدم(	•

نادرة )أعراض تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 1,000(
رد فعل جلدي يسبب نقاطا حمراء أو بقعا على الجلد قد تبدو وكأنها "لوحة هدف 
 erythema( الرماية" ذات مركز أحمر داكن محاط بحلقات حمراء فاتحة أكثر

.)multiforme
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض 

جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الرابط  التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على  بالإمكان 
"تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع 
وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ 

عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il

كذلك بالإمكان التبليغ لشركة نوڤارتيس بواسطة عنوان البريد الإلكتروني التالي:
Safetydesk.israel@novartis.com

5. كيفية تخزين الدواء؟
عن 	• بعيداً  في مكان مغلق  آخر  دواء  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب 

متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. لا 
تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر 	•
على ظهر العلبة واللويحة )بليستر(. 

يشير تاريخ انقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
من 	• للحماية  الأصلية  العبوة  في  التخزين  يجب   .30°C فوق التخزين  يجوز  لا 

الرطوبة.
لا يجوز إستعمال الدواء إذا كنت تلاحظ وجود أي ضرر للعلبة أو علامات لعطب.	•
عن 	• الصيدلي  إسأل  المنزلية،  للقمامة  أو  المجاري  إلى  الأدوية  رمي  يجوز  لا 

الحفاظ  في  الوسائل  تساعد هذه  الإستعمال.  قيد  تعد  لم  أدوية  التخلص من  كيفية 
على البيئة.

6. معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Microcrystalline cellulose; low-substituted 
hydroxypropylcellulose; crospovidone (type A); 
magnesium stearate; poly (vinyl alcohol) - partially 
hydrolyzed; titanium dioxide (E171); talc; colloidal 
anhydrous silica; lecithin soya (E322); xanthan gum; 
iron oxide black (E172); iron oxide red (E172).

يحتوي كل قرص على 0.344 ملغ ليسيتين الصويا.
أنظر التحذير في الفصل 2 "قبل إستعمال الدواء"، بند "معلومات هامة عن بعض 

مركبات الدواء".
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

بلون  مائلة،  جوانب  ذات  مقوّسة  مستديرة،  مطلية،  أقراص  هي  كيسكَلي  أقراص 
بنفسجي مائل لرمادي فاتح، من دون خط للشطر، مطبوع عليها "RIC" في جانب 

واحد و- "NVR" في الجانب الثاني.
الأقراص معبأة ضمن لويحات. تحتوي العلب على 21، 42 أو 63 قرصاً مطلياً.

متلقي  قبل  من  للإستعمال  مخصصة  قرصاً   63 على  تحتوي  التي  كيسكَلي  علب 
ريبوسيكليب  ملغ   600 البالغ  اليومي،  الدوائي  المقدار  يتناولون  الذين  العلاج 

)3 أقراص مرة في اليوم(.
متلقي  قبل  من  للإستعمال  مخصصة  قرصاً   42 على  تحتوي  التي  كيسكَلي  علب 
ريبوسيكليب  ملغ   400 البالغ  اليومي،  الدوائي  المقدار  يتناولون  الذين  العلاج 

DOR-Kis-PIL-0825-24KIS APL NOV25 V9)قرصين مرة في اليوم(.

متلقي  قبل  من  للإستعمال  مخصصة  قرصاً   21 على  تحتوي  التي  كيسكَلي  علب 
ملغ   200 إنخفاضاً،  الأكثر  اليومي  الدوائي  المقدار  يتناولون  الذين  العلاج 

ريبوسيكليب )قرص واحد مرة في اليوم(.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 9240، 
تل أبيب.

 رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
.160-68-35298

على  المذكر.  بصيغة  النشرة  هذه  صياغة  تمت  القراءة،  وتهوين  سهولة  أجل  من 
الرغم من ذلك، فإن بعض الإستطبابات المصادق عليها للدواء مخصصة للنساء فقط.

تمّ التحرير في تشرين الثاني 2025.




