Riziko srdeé¢niho onemocnéni

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékérnikem pied zahajenim Ié¢by i v jejim pribéhu, pokud méte nebo
jste mél(a) problémy se srdcem, protoze Vas Iékaf Vam poradi, zda je pro Vas pfipravek Cibingo vhodny.

Informujte svého lékare, pokud se u Vas objevi néhla dusnost nebo problémy s dychanim, bolest na
hrudi nebo v horni poloviné zad, otok nohy nebo paze, bolest nohy nebo citlivost nebo zac¢ervenani
nebo zména zbarveni na noze nebo pazi, protoze se mlze jednat o zndmky krevnich srazenin v Zildch;
Vas Iékai Vam poradi, zda je pro Vas pripravek Cibingo vhodny.

Riziko nadorového onemocnéni

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem pfed zahajenim lé€by i v jejim priabéhu, pokud mate
nebo jste mél(a) nadorové onemocnéni, koufite, kouril(a) jste v minulosti, protoze Vas Iékaf Vam
poradh, zda je pro Vas pripravek Cibingo vhodny.

U pacientt uzivajicich pfipravek Cibingo byl pozorovén vyskyt nemelanomového kozniho nadoru.
Vas lékaf Vdm mUze doporucit, abyste béhem uzivani pfipravku Cibingo pravidelné podstupoval(a)
vysetieni klize. Pokud se béhem Ié¢by nebo po ni objevi nové kozni léze nebo pokud stévajici 1éze
zméni vzhled, informujte svého lékafe.

Laboratorni vysetfeni

Pred zahdjenim Ié¢by pfipravkem Cibingo a béhem jeho uzivéni budete 1ékafem vyzvan(a)
k podstoupeni laboratornich vysetieni (véetné vysetfeni hladiny cholesterolu), aby mohl na zakladé jejich
vysledki upravit Vasi lé¢bu.

Antikoncepce a téhotenstvi

Pripravek Cibingo se nesmi pouzivat v téhotenstvi.

Zeny, které by mohly otéhotnét, maji béhem léby piipravkem Cibingo a nejméné jeden mésic
po jeho posledni ddvce pouzivat tic¢innou metodu antikoncepce. O vhodnych metodach antikoncepce
se miizete poradit se svym lékafem.

Neprodlené informujte svého Iékafe, jestlize béhem IéCby otéhotnite nebo se domnivite,
Ze jste mohla otéhotnét.

Cibingo (abrocitinib) — KARTA PACIENTA

Jméno pacienta:
Jméno Iékare (ktery pfedepsal pfipravek Cibingo):

Telefonni ¢islo Iékare: Datum zahdjeni uzivani pfipravku Cibinqo:

Tento Ié¢ivy pipravek podiéha dalsimu sledovdni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti
Muzete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou.
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HIaseni nezddoucich téinkl

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo lékérnikovi.

Stejné postupujte i v piipadé jakychkoli nezadoucich cinkd, které nejsou uvedeny v pfibalové informaci.

Nezadoucf tcinky mlzete hidsit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucink(. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-
ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muize byt také hlddena spolecnosti Pfizer na adrese: CZE.AEReporting@pfizer.com.

- Tato karta obsahuje dilezité bezpe¢nostni informace, které je tieba si uvédomit pfed zahajenim i
béhem lécby pfipravkem Cibingo.
«  Pokud nékteré z informaci nebudete rozumét, pozadejte o vysvétleni svého Iékafe nebo Iékarnika.

« Ponechte si tuto kartu u sebe a ukazte ji kazdému Iékafi nebo lékdrnikovi, nebo i pfi jakékoli ndvste-
vé zdravotnického zafizent.

Vice informaci naleznete v piibalové informaci. Pfehled nezadoucich Gé¢inkd v této karté nenf Gplny a je

tfeba se sezndmit i s dal$imi moznymi nezédoucimi Gcinky, jejichz vycet naleznete v Piibalové Informaci
pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovéna v kazdém balenfi Ié¢ivého pFipravku
a lze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz po zaddni ndzvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Co je pfipravek Cibingo a k éemu se pouziva:

Pfipravek Cibinqo obsahuje lé¢ivou latku abrocitinib. Ta patfi do skupiny lé¢ivych pfipravka nazyvanych
inhibitory Janusovych kindz, které pomahaji ke zmirnéni zanétu. Snizuji' v téle aktivitu enzymu, ktery se
nazyva ,Janusova kindza 1 a je zapojen do zanétlivého procesu

Pripravek Cibinqo se pouziva k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starsich se stfedné
zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou, zndmou také jako atopicky ekzém. Snizenim aktivity
Janusovy kindzy 1zmiriiuje pfipravek Cibingo svédéni a zanét kiize. To zase mlize zmirnit poruchy spanku
a jiné nasledky atopického ekzému, jako je tzkost nebo deprese, a zlepsit celkovou kvalitu Zivota.

Vénujte pozornost nékterym il a
Iékare, pokud se u Vas vyskytnou jakékoli nezadouci tcinky.

nize. Obratte se na svého

Riziko infekei

Neuzivejte pFipravek Cibinqgo, jestlize v soucasnosti trpite zavaznou infekci, véetné tuberkuldzy.
Pred uzitim pfipravku Cibingo se poradte se svym Iékafem nebo I€karnikem jestlize:

- mate infekci nebo mivate infekce casto.

- jestlize mate pfiznaky, jako jsou horecka, rany, pocit vétsi tinavy nez obvykle nebo zubni problémy,
protoze se mlze jednat o znamky infekce.

- pokud v soucasnosti mate nebo jste v minulosti prodélal(a) tuberkulézu nebo jste byl(a) v tizkém
kontaktu s osobou trpici tuberkulézou.

Ockovani

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékdrnikem, pokud jste v neddvné dobé podstoupil(a) nebo
planujete podstoupit ockovani (imunizaci) — nékteré zivé oslabené vakciny (napf. proti spalnickam,
priusnicim, zardénkam, planym nestovicim, Zluté zimnici) nejsou totiz bezprostiedné pred a béhem
pouzivéni pfipravku Cibingo doporu¢ovany.

Krevni srazeniny v zilach nebo v plicich

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékdrnikem pied zahajenim 1é¢by i v jejim pribéhu, pokud jste
nékdy dfive mél(a) srazeniny krve v Zildch dolnich konéetin (hlubokou Zilni trombdézu) nebo v plicich
(plicni embolie) nebo mate zvysené riziko jejich rozvoje (napfiklad: pokud jste nedavno absolvoval(a)
velky chirurgicky vykon, pokud pouzivdte hormonalini antikoncepci / hormonalni substitu¢ni Ié¢bu,
pokud Vam nebo Vasemu blizkému pfibuznému byla zjisténa porucha sréazlivosti krve).




