Cibinqo " (Abrocitinib) - CARDUL PACIENTULUI

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand
orice reactii adverse pe care le puteti avea. A se vedea sectiunea Apel la raportarea reactiilor
adverse pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Numele dumneavoastra:
Numele medicului (care a prescris Cibinqo):
Numarul de telefon al medicului:

Data la care ati inceput tratamentul cu Cibingo:

Informatii pentru pacienti privind profilul de siguranta al medicamentului Cibinqo:

- Acest card contine informatii importante privind profilul de siguranta, despre care trebuie sa
fiti informat — inainte de a incepe tratamentul si in timpul tratamentului cu Cibinqo.

- Pentru informatii suplimentare, consultati Prospectul inclus in fiecare cutie de Cibingo.

- Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca informatiile nu sunt clare.

Pastrati acest card la dumneavoastra si prezentati-l oricarui profesionist din domeniul sanatatii
implicat in ingijirea dumneavoastra medicala - de exemplu, farmacistului dumneavoastra sau unui
medic de la camera de garda.

Ce este Cibinqgo si pentru ce se utilizeaza:

Cibingo contine substanta activa abrocitinib. Apartine unui grup de medicamente numite inhibitori ai
kinazei Janus, care ajuta la reducerea inflamatiei. Actioneaza prin reducerea activitatii unei enzime din
organism numita ,Janus kinaza”, care este implicata in inflamatie.

Cibinqo este utilizat pentru a trata adultii si adolescentii cu varsta de 12 ani si peste, cu dermatita
atopicad moderata la severa, inclusiv, cunoscuta si sub denumirea de eczema atopica. Prin reducerea
activitatii enzimelor Janus kinazei, Cibingo reduce mancarimea si inflamatia de la nivelul pielii. Acest
lucru, la randul sdu, poate reduce tulburarile de somn si alte consecinte ale eczemei atopice, cum ar
fi anxietatea sau depresia si imbunatateste in general calitatea vietii.

Trebuie sa fiti informat despre anumite reactii adverse si subiecte mentionate mai jos; adresati-va
medicului dumneavoastra daca manifestati orice reactii adverse:

Risc de infectii:

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Thainte de a incepe tratamentul si in timpul
tratamentului cu Cibinqo daca:

- prezentati simptome precum febra, rani, senzatie de oboseald mai accentuata decat de obicei sau
probleme dentare, deoarece acestea pot fi semne de infectie.

Pagina: 1
Versiune aprobata de ANMDMR in noiembrie 2024



Vaccinuri:

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca ati facut recent sau daca intentionati sa
faceti o vaccinare (imunizare) — deoarece anumite vaccinuri cu virusuri vii atenuate [de exemplu:
vaccin rujeolic-urlian-rubeolic, viu atenuat (ROR); vaccin varicelic viu atenuat; vaccin zona zoster
(herpes zoster), viu atenuat; vaccin pentru febra galbena, viu atenuat; vaccin gripal, viu atenuat] nu
sunt recomandate imediat inainte de inceperea tratamentului si in timpul tratamentului cu Cibingo.

Risc de cheaguri de sange in vene sau plamani:
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca:

- dezvoltati scurtare brusca a respiratiei sau dificultati la respiratie, durere in piept sau in partea
superioara a spatelui, umflare a picioarelor sau bratelor, durere sau sensibilitate la nivelul picioarelor
ori Tnrosire sau modificare a culorii pielii la nivelul picioarelor sau bratelor, deoarece acestea pot fi
semne pentru cheaguri de sange in vene.

Risc de boli de inima:

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Thainte de a incepe tratamentul si in timpul
tratamentului daca:

- dezvoltati durere puternica sau senzatie de apasare in piept (care se poate extinde la brate, maxilar,
gat si spate), scurtare a respiratiei, transpiratie rece, stare de confuzie usoara sau ameteala bruscs,
deoarece acestea pot fi semne ale unui atac de cord.

Risc de cancer:

Cancerul de piele non-melanom a fost observat la pacienti tratati cu Cibinqo. Medicul
dumneavoastra va poate recomanda sa faceti examinari regulate ale pielii in timp ce luati Cibinqo.
Daca apar noi leziuni pe piele in timpul sau dupa incheierea tratamentului sau daca leziunile
existente isi schimba aspectul, discutati cu medicul dumneavoastra.

Analize de laborator:

Medicul dumneavoastra va va cere sa faceti analize de laborator (inclusiv testarea pentru colesterol
crescut), Tnainte de a Tncepe tratamentul si in timpul tratamentului cu Cibinqo si va poate ajusta
tratamentul in consecinta.

Contraceptie si sarcina:

Cibingo NU trebuie utilizat Tn timpul sarcinii.

Daca sunteti femeie aflata la varsta fertild, trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficace in timpul
tratamentului cu Cibingo si timp de cel putin o luna dupa ultima doza de Cibingo. Discutati cu medicul
dumneavoastra despre metodele adecvate de contraceptie.

Discutati imediat cu medicul dumneavoastra daca ati ramas gravida sau credeti ca ati putea fi gravida
in timpul tratamentului.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea B, et. 5, sect. 1, 013686-Bucuresti
e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com

Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 06

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