v)
Verkeersdeelname: Ribociclib 7499 I<NMP

Afkorting:
DRUID = Driving under the influence of Drugs, Alcohol and Medicines. (Europees gesubsidieerd
onderzoeksproject naar de invloed van drugs, alcohol en geneesmiddelen op de verkeersveiligheid).

Datum literatuursearch: 6 december 2021

CONCLUSIE
KNMP Geneesmiddel Informatie Centrum heeft ribociclib ingedeeld in categorie | op basis van de
beschikbare informatie. Ribociclib kan mogelijk invloed hebben op de rijvaardigheid.

OVERWEGINGEN EN AANVULLENDE OPMERKINGEN

Ribociclib passeert de bloed-hersenbarriere niet. Ribociclib kan invioed hebben op de rijvaardigheid
door de bijwerkingen vertigo, duizeligheid en vermoeidheid. Dit heeft ertoe geleidt dat ribociclib is
ingedeeld in categorie I.

DRUID classificatiesysteem:

e category 0 (no or negligible influence on fitness to drive). [geen of verwaarloosbare invioed op
de rijvaardigheid.]
category | (minor influence on fitness to drive). [weinig negatieve invioed op de rijvaardigheid.]
category |l (moderate influence on fitness to drive). [matig negatieve invloed op de
rijvaardigheid.]

e category Il (severe influence on fitness to drive). [ernstig negatieve invloed op de
rijvaardigheid.]

STUDIES
Bron Bewijs Resultaten/ opmerkingen

Classificaties
Bron Resultaten/ opmerkingen

DRUID: DRUID heeft ribociclib niet ingedeeld.
Classification of medicinal
drugs and driving: Co-
ordination and synthesis
report. 4.4.1 (21-07-2011)




SPC
Bron

Resultaten/ opmerkingen

SPC Kisqali (oraal-
ribociclib)— 22 augustus
2017

4.7 Beinvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om
machines te bedienen

Bij Kisgali kan er sprake zijn van een geringe invioed op de
rijvaardigheid en op het vermogen om machines te bedienen. Patiénten
dient te worden geadviseerd voorzichtig te zijn bij het besturen van
voertuigen of het gebruik van machines als ze tijdens behandeling met
Kisgali last hebben van vermoeidheid, duizeligheid of vertigo. (zie
rubriek 4.8

4.8 Bijwerkingen
Vaak (= 1/100, < 1/10): vertigo
Zeer vaak (= 1/10): vermoeidheid en duizeligheid

Contra-indicatie Actie Categorie Datum

Beslissing | Onbekend

Ja d 21 januari 2022




