—~
ALUNBRIG

BRIGATINIB

Infor.macif’(e'zav Vas i za zdravstvene
radnike uklju¢ene u Vasu medicinsku
negu ili lecenje

VASE IME | PREZIME:

IME | PREZIME LEKARA
(koji je propisao lek Alunbrig):

BROJTELEFONA LEKARA:

DATUM UZIMANJA PRVE DOZE LEKA Alunbrig:

DATUM UZIMANJA POSLEDNJE DOZE LEKA Alunbrig:
(ukoliko vise ne uzimate lek Alunbrig)

U HITNIM SITUACIJAMA, MOLIM VAS KONTAKTIRAJTE
(npr. ime i kontakt telefon ¢lana porodice)
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Alunbrig®

(brigatinib)

Kartica sa upozorenjima za pacijenta

Vazno

Ova kartica sa upozorenjima za pacijenta sadrZi
vazne bezbednosne informacije kojih treba da
budete svesni kada primenjujete lek Alunbrig.

Uvek nosite ovu karticu sa sobom tokom
lecenja lekom Alunbrig i jo§ mesec dana nakon
poslednje uzete doze leka Alunbrig.

Pokazite ovu karticu svakom lekaru ili drugom
zdravstvenom radniku kome se budete obratili.

- ZabeleZite sve podatke o Vasem le¢enju lekom
Alunbrig na poledini ove kartice.

U kartici nisu navedena sva moguca
nezeljena dejstva

- Zavise informacija o nezeljenim dejstvima leka
Alunbrig, molimo Vas da procitate Uputstvo za
lek ili da razgovarate sa svojim lekarom.

Ovaj lek je pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucava
brzo otkrivanje novih bezbednosnih informacija. Vi u tome
mozete da pomognete prijavljivanjem bilo koje nezeljene
reakcije koja se kod Vas javi. Nacin prijavljivanja nezeljenih
reakcija opisan je u ovoj kartici u delu,Prijavljivanje
nezeljenih reakcija



Vazne informacije za pacijente

Lek Alunbrig Vam je propisan kako bi usporio rast i sirenje
raka pluca od kojeg bolujete.

Tokom lecenja lekom Alunbrig mogu se javiti problemi sa
plu¢ima i disanjem.

Neki od simptoma mogu da budu sli¢ni simptomima
raka pluca ili drugih plu¢nih bolesti koje mozda imate.
Neki od njih su ozbiljni i zahtevaju hitno medicinsko
zbrinjavanje.

Veca je verovatnoca da Ce se ova nezeljena dejstva
pojaviti tokom prvih 7 dana lec¢enja lekom Alunbrig.

Odmah se obratite svom lekaru, ukoliko se kod Vas pojavi
neki od sledecih simptoma, ili ako bilo koji od tih simptoma
duze traje ili se pogorsa:

« oteZano disanje

« nedostatak vazduha

« bolugrudima

- kasalj

- povisena telesna temperatura (groznica)

Ukoliko Vam se javi bilo koji od navedenih simptoma ili
drugi simptomi, odmah se obratite svom lekaru.

Informacije za zdravstvene radnike

« Ovaj pacijent trenutno uzima lek Alunbrig za lecenje
uznapredovalog nemikrocelularnog karcinoma pluca.
Lek Alunbrig je povezan sa pojavom ozbiljnih plu¢nih
nezeljenih reakcija kao $to su intersticijalna bolest pluca i
pneumonitis.

Ove plucne nezeljene reakcije se obi¢no javljaju rano,
Cesto tokom prvih 7 dana lecenja.

Simptomi ovih plu¢nih nezeljenih reakcija mogu se
pogresno protumaciti kao simptomi osnovne plucne
bolesti, ukljucujuci karcinom pluca.

« Ako pacijent ima bilo kakve plu¢ne simptome, odmah
kontaktirajte lekara koji je propisao lek Alunbrig kako
biste bili sigurni da su preduzete odgovarajuce mere
vezane za lecenje lekom Alunbrig.

Obratite se lekaru koji je propisao lek Alunbrig (detalji se
nalaze u ovoj kartici) za vise informacija.

Molimo Vas da za vise informacija pogledate Sazetak
karakteristika leka Alunbrig.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno
je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili drugog
zdravstvenog radnika. Ovo uklju¢uje i svaku mogucu
nezeljenu reakciju koja nije navedena u Uputstvu za lek.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete
u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene
reakcije na lek moZete da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem:

ONLINE prijave dostupne na internet stranici
www.alims.gov.rs ili

popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije
za pacijenta koji je dostupan na internet stranici www.
alims.gov.rs i slanjem postom na adresu Agencija za
lekove | medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za
farmakovigilancu, Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd,
Republika Srbija, ili elektronskom postom na adresu
nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Sumnju na nezeljene reakcije na lek moZzete prijaviti i
nosiocu dozvole za lek Alunbrig:

TAKEDA GMBH PREDSTAVNISTVO KONSTANZ, NEMACKA,
BEOGRAD (NOVI BEOGRAD), Milutina Milankovica 11a,
Beograd - Novi Beograd,

Email: AE.SRB@takeda.com



