Alunbrig®Y

(brigatinib)

KARTA PACIENTA

DoleZité

Tato informacéna karta obsahuje délezité informacie tykajuce sa bezpecnosti, ktoré by ste
mali vediet ked uzivate liek Alunbrig®.

e Pocas liecby lieku Alunbrig® a po dobu jedného mesiaca po ukoncéeni liecby majte tuto
kartu stdle pri sebe.

e Ukazte tuto kartu vSetkym lekdrom alebo zdravotnickym pracovnikom, ktorych
navstivite.

e Zaznamenajte si informacie o vasejliecbe liekom Alunbrig® na zadnej strane tejto karty

Ve

Na tejto karte nie si uvedené vsetky mozné vedlajSie ucCinky

e Pre dalsie informdcie o vedlajsich ucinkoch si, prosim, precitajte pribalovd informaciu
pre liek Alunbrig® alebo sa obratte na svojho lekara.



Tento liek podlieha dald§iemu sledovaniu. To umozZni rychle ziskanie nowych informécii o bezpeénosti. Ziadame

zdravotnickych pracovnikov, aby hlasili akékolvek podozrenie na nezZiaduce ucinky. Podrobnosti o hlaseni
neziaducich Ucinkov pozribod4.8 Suhrnucharakteristickych vlastnostilieku..

Dolezité informacie pre pacientov

Liek Alunbrig® vam bol podany, aby sa spomalil rast a Sirenie rakoviny pluc.

Pri uzivani lieku Alunbrig® sa m6Zu objavit problémy s plticami alebo dychanim.

e Niektoré priznaky mozu byt podobné rakovine pltc alebo inym plicnym ochoreniam.
e Niektoré z nich m6zu byt zavainé a budu vyzadovat okam?zité lekarske oSetrenie.

e Tieto vedlajsie Ucinky su pravdepodobnejsie pocas prvych 7 dni po zacati lieCby liekom

Alunbrig®.

Pokial sa u vas objavi niektory z nasledujucich priznakov alebo pokial niektory z tychto

priznakov pretrvava alebo sa zhorsuje, vyhladajte okamzite svojho lekara:

¢ Dychacie tazkosti

e Dychavica (dusnost)
e Bolest na hrudi

e Kasel

e Vysokateplota (horucka)



Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Tento pacient sa lieci liekom Alunbrig®, ktory je urCeny na liecbu pokrocilého
nemalobunkového karcinému pluc.

Alunbrig® je spojeny s vyskytom zavaznych pltucnych neZziaducich ucinkov, ako je

intersticidlne plucne ochorenie a pneumonitida.

e Tieto pltucne reakcie sa m6zZu objavit skoro, casto behom prvych 7 dni liecby.

e Priznaky tychto pltcnych reakcii mézu byt zamienané s priznakmi plicneho ochorenia
pacienta, vratane rakoviny pluc.

e V pripade, Ze sa u pacienta vyskytnu akékolvek plucne priznaky, kontaktujte lekara,

ktory predpisal liek Alunbrig®, aby ste sa uistili o spravnom postupe liecby tymto liekom.

Pre viac informadcii kontaktujte predpisujticeho lekara (detail v tejto karte).

Dalsie informécie ziskate taktie? v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku Alunbrig®.

Nahlasenie neZiaducich ucinkov

Hlasenie podozrenina nezZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzZzaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieéiv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26,
Tel: +421 2 507 01 206, , e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho
ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neZiaducich
Ucinkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/, alebo

priamo zastupcovi drzitela registracie lieku na adresu Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava, email: AE-SVK@takeda.com, tel. Cislo (24/7): +420 731 620
870.
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ALUNBRIG"

BRIGATINIB
Informacie pre vas a zdravotnickych pracovnikov, ktori sa podielaju
na vasej liecbe

Meno pacienta:

Meno lekara:
(ktory predpisal liek Alunbrig®)

Telefén a email lekara:

Datum zacatia liecby liekom Alunbrig®:

Datum ukoncenia liecby liekom Alunbrig®:
(pokial' uz dalej neuzivate liek Alunbrig®)

V pripade nudze kontaktujte:
(napr. Meno pribuzného)

Kontaktné uUdaje: Takeda Pharmaceuticals Slovakias.r.o.
Bajkalska 19B, 821 01 Bratislava, Slovenska republika
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