Alunbrig

(Brigatinib)

CARD DE AVERTIZARE AL PACIENTULUI

Important

Acest card de avertizare al pacientului contine informatii importante privind siguranta pe care
trebuie sa le cunoasteti atunci cand utilizati medicamentul Alunbrig.

e Purtati intotdeauna acest card de avertizare asupra dumneavoastra Tn timpul
tratamentului cu Alunbrig si timp de o luna dupa ultima doza de Alunbrig administrata.

e Aratati acest card oricarui medic sau profesionist in domeniul sanatatii la care mergeti.

e Inregistrati pe spatele acestui card orice informatie privind tratamentul dumneavoastra

cu Alunbrig.

Nu sunt prezentate toate reactiile adverse posibile in acest card

Va rugam sa cititi prospectul Alunbrig sau sa discutati cu medicul dumneavoastra pentru

mai multe informatii privind reactiile adverse.

Informatii importante pentru pacienti

Medicamentul Alunbrig este administrat pentru a incetini cresterea si raspandirea cancerului

pulmonar.
Cand luati medicamentul Alunbrig este posibil sa aveti probleme cu plamanii sau cu respiratia.

e Unele simptome pot fi similare cu cele ale cancerului pulmonar sau ale altor afectiuni
pulmonare pe care le-ati putea avea.

e Unele dintre acestea sunt grave si vor avea nevoie de asistenta medicala imediata.
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e Aceste reactii adverse sunt mai probabile in primele 7 zile de la inceperea tratamentului

cu medicamentul Alunbrig.

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele

simptome sau daca oricare dintre aceste simptome persista sau se agraveaza:

e Dificultati la respiratie
e Scurtarea respiratiei

e Durere in piept

e Tuse

e Temperatura mare (febra)

Daca aveti oricare dintre simptomele de mai sus sau orice alte simptome, contactati-l imediat
pe medicul dumneavoastra.

Informatii pentru Profesionistii din domeniul sanatatii

Acestui pacient ii este administrat medicamentul Alunbrig pentru tratamentul cancerului

pulmonar non-microcelular avansat.

e Alunbrig este asociat cu aparitia de reactii adverse grave pulmonare, cum sunt boala
pulmonara interstitiala si pneumonita.

e Aceste reactii adverse pulmonare pot sa apara devreme, adesea in primele 7 zile de
tratament.

e Simptomele acestor reactii adverse pulmonare pot fi confundate cu simptomele bolii
pulmonare subiacente a pacientului, inclusiv cancer pulmonar.

e 1n cazul in care pacientul prezintd simptome pulmonare, contactati imediat medicul care

a prescris Alunbrig, pentru a va asigura ca sunt luate masurile corecte.
Pentru mai multe informatii contactati medicul care a prescris Alunbrig

pacientului (detalii in acest Card).

Pentru mai multe informatii consultati, de asemenea, Rezumatul Caracteristicilor Produsului
pentru Alunbrig.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare
utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 - Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Takeda Pharmaceuticals SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15, Cladirea City Gate Turn SUD, Aripa Dreapta Sector 1,
Bucuresti

Tel: 0213350391

Fax: 0213350394

e-mail: AE.ROU@takeda.com
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ALUNBRIG"

BRIGATINIB

Informatii pentru pacient si pentru profesionistii din domeniul
sanatatii implicati in ingrijirea medicala sau tratamentul pacientului

NUMELE PACIENTULUI:

NUMELE MEDICULUI:
(care a prescris Alunbrig)

NUMARUL DE TELEFON AL MEDICULUI:

DATA ADMINISTRARII PRIMEI DOZE DE Alunbrig:

DATA ADMINISTRARII ULTIMEI DOZE DE Alunbrig:
(daca ati incetat definitiv tratamentul cu Alunbrig)

N CAZ DE URGENTA, VA RUGAM CONTACTATI:
(de ex. numele unei rude)
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