
 
  

Novartis Israel Ltd. 
6 Tozeret Haaretz street, Tel Aviv P.O.Box 7126 
Tel: 972‐3‐9201111 Fax: 972‐3‐9229331�

 

  2022מאי  03         

  ,ה/נכבד ת/רוקח, ה/נכבד ה/רופא

  שלום רב, 

 התכשיר  בעלוני בטיחות עדכוני                                               :הנדון

Kisqali 200 mg/  מ"ג  200קיסקלי  

Film Coated Tablets/  טבליות מצופות  

 Kisqali 200התכשיר  של  בעלונים לרופא ולצרכן עדכון על להודיע מבקשת מ"בע ישראל נוברטיס חברת
mg.  

  .התכשיר בעלוני לעיין יש מלא בלבד, למידע בטיחותי במידע עדכון המהווים העדכונים מפורטים זו בהודעה
 

לבעל  פניה ידי-על מודפסים לקבלם וניתן ,הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר לפרסום נשלחו העלונים
  .הרישום

 

  התוויות התכשיר: 

    Kisqali is indicated in combination with: 

‐ a non-steroidal aromatase inhibitor for the treatment of 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 for the treatment of 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. 

  חומר פעיל:  

   Ribociclib (as succinate) 200 mg 

  

  בעלון לצרכן:  

 תופעות לוואי .4

בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא  עלול לגרום לתופעות לוואי בקיסקליכמו בכל תרופה, השימוש 

  .ל מאף אחת מהן ותסבלא שרשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

  

  חלק מתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות 

, 2גם סעיף  הרא במהלך הטיפול עם קיסקלי.  ותהבא התופעותמ  תאח המופיע  אםלפנות מיד לרופא יש 

  . בתרופה”שימוש הלפני "

  ,סימנים של רמה   פהכיבים בכגון כאב גרון או   תסמיניםעם  תכופיםרמורות, חולשה וזיהומים צמחום)

 משתמשמ ביותר  מופיעותתופעות ש( מאוד שכיחות לוואי תופעות .נמוכה של סוגים שונים של תאי דם)

 . )מעשרה אחד

 של תפקודי  ותתקינ לא(תוצאות  הכבד  בריאות על מידע הנותנות, דםהבדיקות לא תקינות של  תוצאות

 ). מעשרה אחד  ממשתמש ביותר שמופיעות תופעות ( מאוד שכיחות לוואי  תופעותכבד). 
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 לפחות  שלשל חום  תגרון או פצעים בפה עם אפיזודה בודד  כאב°C 38.3 או חום של מעל ל-°C38   ליותר

 10-1 -ב שמופיעות תופעות( שכיחות לוואי תופעות). febrile neutropeniaמשעה או/ו עם זיהום (

 .)100 מתוך משתמשים

 ,אובדן תיאבון, כאב בחלק הימני האו הקא העיניים, בחילב  לבןה הצהבתאו   עור צהוב מגרד עייפות ,

להיות  עלולים, שתן כהה או חום, דימום או חבלה הקורים בקלות יתר מהרגיל (אלה בטןהעליון של ה 

 .)100 מתוךמשתמשים  1-10  -ב מופיעותתופעות ש( שכיחות לוואי תופעות בעיה בכבד).סימנים של 

............................................. 

  

    נוספותאפשריות תופעות לוואי  

  

  ) משתמש אחד מעשרהיותר מ מופיעות בתופעות ש( דושכיחות מא

 ....................................... 

  פריחה 

 גרד( גירוד ( 

 ) תשישות)עייפות 

  חולשה 

 (פירקסיה) חום 

  כאב ראש 

 היקפית(בצקת נפוחות רגליים  כפות ידיים, קרסוליים או( 

 סחרור  תחושתאו   סחרחורת  

  שיעול 

  בדיקות תפקודי כבד חריגות בתוצאות 

  

  )100מתוך  משתמשים  1-10 -במופיעות תופעות ש( שכיחות

 מערכתב, שהיא זיהום )גסטרואנטריטיס( ומעי קיבה דלקתשל  סימנים(ושלשול  ההקא, הבחיל, בטן כאב  

 ) העיכול

  רמה נמוכה של טסיות)ם ל(סימני חבורות ללא סיבהדימום או 

 דומעות  עיניים 

  יבשותעיניים   

 הלב  בקצב  להפרעות להוביל עלולה אשר, בדם האשלגן ברמת  ירידה 

 שרירים התכווצויותל להוביללפעמים  עלולהסידן בדם, אשר  ירידה ברמת 

 בדם  זרחן ירידה ברמת 

 ) עיוות של חוש הטעםטעם מוזר בפה ( 

   כליות (רמה גבוהה של קריאטינין בדם)דם לתפקוד בדיקת בתוצאה חריגה 

 עור (אריתמה) ב  תיומואדמ 

 (ורטיגו)   יבובס תחושת 

 יבש  עור 
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 (ויטיליגו)  כתמים בצורתצבע העור  אובדן 

 יבש  פה 

 לועב(כאב גרון  כאב( 

 נמוכה בדם (היפוקלמיה)  ת אשלגןרמ  

  

  שלא לוואי מתופעת סובל  האת כאשר או מחמירה הלוואי  מתופעות אחת אם, לוואי תופעת  הופיעה אם

  . הרופא עם להתייעץ  עליך,  בעלון צוינה

  

 ..................................... 

 

 

  בברכה, 

  עדי אלוש 

  רוקחת ממונה


