KARTICA ZA PACIJENTA

CIBINQO®Y

(abrocitinib)




Vazne informacije za pacijente o bezbednosti leka Cibingo.

* Ova Kartica za pacijenta sadrzi vazne informacije o bezbednosti
leka sa kojima treba da budete upoznati pre i tokom terapije lekom
Cibingo.

e Za vise informacija procitajte Uputstvo za lek koje se nalazi u
svakom pakovanju leka Cibingo.

e Obratite se lekaru ili farmaceutu ukoliko Vam je bilo koja
informacija nejasna.



Uvek nosite ovu karticu sa sobom i pokazite
je zdravstvenim radnicima koji su ukljuceni u
Vase lecenje (npr. farmaceut ili lekar).



Sta je lek Cibinqo i éemu je namenjen

Lek Cibingo sadrzi aktivnu supstancu abrocitinib. Pripada grupi
lekova koji se nazivaju inhibitori Janus kinaze i pomaze u smanjenju
zapaljenja. Ovaj lek deluje tako $to u organizmu smanjuje aktivnost
enzima Janus kinaza, koji je ukljucen u zapaljenski proces.

Lek Cibinqo se koristi kod odraslih za le¢enje umerenog do teskog
atopijskog dermatitisa, poznatog i kao atopijski ekcem. Smanjenjem
aktivnostienzima Janus kinaze, lek Cibingo smanjuje svrabizapaljenje
koze. Kao rezultat toga se mogu smanjiti poremecaji spavanja i druge
posledice atopijskog ekcema, kao §to su anksioznost ili depresija i
doci do pobolj$anja ukupnog kvaliteta Zivota.



Treba da budete upoznati sa pojedinim nezeljenim dejstvima
i pojavama navedenim u nastavku. Obratite se Vasem lekaru
ukoliko se kod Vas javi bilo koje nezeljeno dejstvo.

Rizik od infekcija

Lek Cibingo ne smete uzimati ukoliko trenutno imate ozbiljnu
infekciju, ukljucujuci tuberkulozu.

Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete
lek Cibingo, kao i tokom le¢enja ukoliko:

¢ imate infekciju ili ako ¢esto dobijate infekcije.

Obavestite Vaseg lekara ako:

¢ dobijete simptome kao $to su groznica, pojava rana, osecaj veceg

umora nego inace ili problemi sa zubima jer to mogu biti znaci
infekcije.



Vakcine

Razgovarajte sa Vadim lekarom ili farmaceutom ukoliko ste nedavno
vakcinisani ili planirate vakcinaciju (imunizaciju) — jer se odredene
vakcine (npr. BCG vakcina, MMR vakcina, vakcina protiv varicele,
Ziva zoster vakcina, vakcina protiv Zute groznice i oralna vakcina
protiv tifusa) ne preporucuju neposredno pre i tokom uzimanja leka
Cibingo.
Rizik od nastanka krvnih ugrusaka u venama nogu
(tromboza dubokih vena) ili plu¢a (plu¢na embolija)
Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete
lek Cibingo, kao i tokom le¢enja ukoliko:
e ste imali krvne ugruske u venama nogu (tromboza dubokih
vena) ili pluca (pluéna embolija) ili imate povecan rizik od razvoja
navedenog.



Odmah potrazite medicinsku pomo¢ ako:

e osecate iznenadni kratak dah ili otezano disanje, bol u grudima
ili bol u gornjem delu leda, oticanje nogu ili ruku, bol ili osetljivost
nogu, ili crvenilo ili promenu boje u nozi ili ruci jer to mogu biti
znaci krvnih ugrusaka u venama.

Rizik od sréane bolesti

Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete
lek Cibingo, kao i tokom le¢enja ukoliko:

e imate ili ste imali sr¢ane probleme.

Odmah potrazite medicinsku pomoc ako osetite jak bol ili stezanje u
grudima (koje se moze prosiriti na ruke, vilicu, vrat i leda), nedostatak
vazduha, hladan znoj, omaglicu ili iznenadnu vrtoglavicu, jer to mogu
biti znaci sréanog udara.



Rizik od raka

Nemelanomski rak koze primecen je kod pacijenata koji su uzimali
Cibingo. Vas lekar Vam moze preporuciti da sprovodite redovne
preglede koze dok uzimate Cibingo. Ako se nove lezije na kozi
pojave tokom ili posle terapije, ili ako postojece lezije promene
izgled, obavestite Vaseg lekara.

Laboratorijske analize

Vas$ lekar ¢e naloziti da se izvrSe analize krvi (ukljucujuéi vrednosti
holesterola) pre i tokom terapije lekom Cibingo i moze da prilagodi
le¢enje ako to bude potrebno.



Kontracepcija i trudnoc¢a

Lek Cibingo se ne sme koristiti tokom trudnoce.

Ako ste Zena u reproduktivnom periodu treba da koristite efektivnu
kontracepciju tokom terapije lekom Cibinquo i najmanje mesec dana
nakon poslednje doze leka Cibingo. Lekar moze da Vas posavetuje o
odgovaraju¢im metodama kontracepcije.

Odmah obavestite VasSeg lekara ako zatrudnite ili mislite da ste
mozda zatrudneli tokom lecenja.



Ime i prezime pacijenta:

Datum kada ste zapoceli primenu leka Cibingo:

Ime i prezime lekara (koji je propisao lek Cibingo):

Broj telefona lekara:




V¥ Ovaj lek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo
otkrivanje novih bezbednosnih informacija. Vi u tome mozete
da pomognete prijavljivanjem bilo koje nezeljene reakcije koja
se kod Vas javi.

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je
da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili drugog zdravstvenog
radnika. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja
nijje 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:

e 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 i 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 Cibinqo, kompaniji Pfizer SRB d.o.0. putem
elektronske poste na adresu SRB.AEReporting@pfizer.com il
pozivom na broj telefona + 38111 3630028.




