alebo zmene farby dolnej alebo hornej koncatiny, kedze to mozu byt prejavy
krvnych zrazenin v Zilach.

Riziko ochorenia srdca:

Pred lie¢bou a pocas lie¢by sa obrétte na svojho lekdra alebo lekarnika, ak:
sa u vds objavi silnd bolest alebo tlak na hrudi (ktoré sa mézu $irit
do hornych koncatin, sanky, krku a chrbta), dychavi¢nost, studeny pot,
tocenie hlavy alebo néhly zévrat, pretoze to moézu byt priznaky srdcového
infarktu.

Riziko nddorového ochorenia:

U pacientov uzivajticich Cibingo sa pozorovalo nemelanémové nddorové
ochorenie koze. Vas lekdr vam pocas uzivania Cibinga méze odportcat
pravidelné kozné vysetrenia. Ak sa vdm pocas liecby alebo po lie¢be objavia
nové kozné loziskd, alebo ak existujlce kozné loziskd zmenia farbu, povedzte
to svojmu lekdrovi.

Laboratdrne testy:

Pred liecbou a pocas liecby Cibingom su potrebné laboratdrne testy (vratane
vySetrenia hladiny cholesterolu v krvi). Ak je to nutné, lekar moze podla
vysledkov testov vasu lie¢bu upravit.

Antikoncepcia a tehotenstvo:

Cibingo NESMIETE uzivat pocas tehotenstva.

Ak ste Zena, ktord moZe otehotniet, musite pocas liecby a najmenej jeden
mesiac po poslednom podani Cibinga pouzivat Gc¢innd formu antikoncepcie.
Vas lekar vam moze odporudit vhodné formy antikoncepcie.

Ak pocas lieCby otehotniete alebo si myslite, Ze ste otehotneli, okamZite to
povedzte svojmu lekarovi.

Cislo schvélenej verzie: 3.0, TR-2333
Détum schvalenia SUKL: m&j 2024

CIBINQO

(abrocitinib) PACIENTA

Vase meno:
Meno predpisujticeho lekara:
Telefénne ¢islo lekara:

Datum, kedy ste zaéali uzivat Cibingo:

v Cibingo je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informdcii o bezpecnosti. MoZete prispiet tym, Ze nahldsite akékolvek
vedlajsie Ucinky, ak sa u vas vyskytnu.

Informécie o tom, ako hlasit vedrajSie Ucinky, ndjdete uvedené na dalsej strane.



Hldsenie podozreni na vedlajsie ucinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok,
obrétte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka
aj akychkolvek vedlajsich tcinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej
informdcii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedrajsie lcinky mozete hldsit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212 507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi U¢inok lieku je na webovej strdnke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce
Ucinky liekov.

Formuldr na elektronické poddvanie hldsenf: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Podozrenia na vedlajsie U¢inky mozete hlasit aj spolo¢nosti Pfizer:
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢nd zlozka

P Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenska republika
Zer' 1.+ 42123355 5500
e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Hldsenim podozreni na vedrajsie licinky mozete prispiet k ziskaniu dalsich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Informdcie pre pacienta o bezpecnosti Cibinqa:
Tato karta obsahuje dolezité bezpecnostné informdcie, o ktorych musite
vediet pred a pocas liecby Cibingom.
Podrobnejsie informacie si precitajte v Pisomnej informécii pre pouzivatela,
ktord je sticastou kazdého balenia Cibinga.
Ak vdm akdkolvek informdcia nie je jasnd, opytajte sa svojho lekdra alebo
lekarnika.

Tuto kartu noste pri sebe a ukazte ju ktorémukol'vek zdravotnickemu pracovnikovi,
ktory sa podiela na vasej zdravotnej starostlivosti — napriklad vasim
ostatnym lekdrom, vdSmu lekarnikovi alebo lekarovi na pohotovosti.

€o je Cibingo a na ¢o sa pouziva:

Cibingo obsahuje liecivo abrocitinib. Patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory Janusovych kinaz, ktoré pomahaju znizovat zapal. Funguje tak,
Ze znizuje v tele aktivitu enzymov nazyvanych ,Janusove kindzy*, ktoré sa
podielaju na zapale.

Cibingo sa pouziva na lieCbu dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov
a starsich so stredne tazkou azZ tazkou atopickou dermatitidou, nazyvanou
aj atopicky ekzém. Prostrednictvom znizovania aktivity enzymoyv,
Janusovych kindz, Cibingo zmierfiuje svrbenie a zdpal koze. Tym sa mozu
redukovat poruchy spdnku a iné nasledky atopického ekzému, ako st
lizkost alebo depresia, a zlepsi sa tak celkova kvalita Zivota.

Nizsie su opisané vybrané vedlajsie Ucinky a informdcie, ktoré je
potrebné vediet. Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi i¢inok,
obrétte sa na svojho lekara.

Riziko infekcif:
Pred lie¢bou a pocas lie¢by Cibingom sa obrétte na svojho lekara alebo
lekdrnika, ak:
sa u vas objavia priznaky ako horucka, rany, pocit vacsej Unavy ako zvycajne
alebo problémy so zubami, pretoze moze ist o prejavy infekcie.

Ockovacie latky:

Obratte sa na svojho lekdra alebo lekdrnika, ak ste boli nedavno ockovany
alebo sa planujete dat zaockovat — je to preto, lebo urcité ockovacie latky
(tzv. Zivé vakciny, napr. proti osypkam, zapalu priusnic — mumpsu, pdsovému
oparu, Zltej zimnici, tyfusu) sa neodporti¢a podavat tesne pred a pocas
uzivania Cibinga.

Riziko krvnych zrazenin v Zildch alebo plticach:

Obratte sa na svojho lekdra alebo lekdrnika, ak:
u vds nahle dojde k dychavi¢nosti alebo problémom s dychanim, bolesti
na hrudi alebo bolesti hornej ¢asti chrbta, opuchu dolnej alebo hornej
koncatiny, bolesti alebo citlivosti dolnej koncatiny, alebo zacervenaniu



