


UPUTSTVO ZA LIJEK


Cibinqo, 50 mg, film tablete
Cibinqo, 100 mg, film tablete
Cibinqo, 200 mg, film tablete
abrocitinib


[image: BT_1000x858px]Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava vidjeti dio 4.




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate. 
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
-	Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

Uz ovo uputstvo, lijekar će Vam dati karticu za pacijenta koja sadrži važne informacije o bezbjednosti primjene lijeka kojih morate biti svjesni. Nosite sa sobom ovu karticu za pacijenta.


U ovom uputstvu pročitaćete:

1.	Šta je lijek Cibinqo i čemu je namijenjen 
2.	Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Cibinqo 
3.	Kako se upotrebljava lijek Cibinqo 
4.	Moguća neželjena dejstva 
5.	Kako čuvati lijek Cibinqo 
6.	Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



















1.	ŠTA JE LIJEK CIBINQO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Cibinqo sadrži aktivnu supstancu abrocitinib. Pripada grupi ljekova koji se nazivaju inhibitori Janus kinaze i pomažu u smanjivanju upale. Djeluje tako što smanjuje aktivnost enzima u tijelu koji se naziva „Janus kinaza“ koji učestvuje u upali. 

Lijek Cibinqo se koristi za liječenje odraslih i adolescenata uzrasta 12 i više godina sa umjerenim do teškim atopijskim dermatitisom, poznatim i kao atopijski ekcem. Smanjenjem aktivnosti enzima Janus kinaze, lijek Cibinqo ublažava svrab i upalu kože. Kao rezultat toga mogu se smanjiti poremećaji spavanja i druge posljedice atopijskog ekcema, kao što su anksioznost ili depresija, te poboljšava ukupan kvalitet života.  


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK CIBINQO 

Lijek Cibinqo ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na abrocitinib ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),
· ako imate ozbiljnu infekciju koja je aktivna, uključujući tuberkulozu,
· ako imate teške probleme sa jetrom,
· ako ste trudni ili dojite (pogledajte dio “Trudnoća, kontracepcija, dojenje i plodnost“).

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije i tokom terapije lijekom Cibinqo ako:
· imate infekciju ili ako često dobijate infekcije. Saopštite svom ljekaru ako dobijete simptome kao što su groznica, pojava rana, osjećaj većeg umora nego inače ili problemi sa zubima jer to mogu biti znaci infekcije. Lijek Cibinqo može da smanji sposobnost Vašeg tijela da se bori sa infekcijama i može pogoršati infekciju koju već imate ili povećati šansu da dobijete novu infekciju. Ako imate dijabetes ili imate 65 godina ili više, možda ćete imati povećane šanse da dobijete infekcije;
· imate ili ste imali tuberkulozu ili ste bili u bliskom kontaktu sa nekim ko ima tuberkulozu. Ljekar će Vas testirati na tuberkulozu prije nego što počnete da primjenjujete lijek Cibinqo i može da Vas ponovno testira tokom terapije;
· ste ikad imali infekciju herpesom (herpes zoster), jer lijek Cibinqo može da utiče da se ona vrati. Obavijestite svog ljekara ako dobijete bolan osip na koži sa mjehurićima jer to može biti znak herpes zostera;
· ste ikad imali hepatitis B ili hepatitis C;
· ste se nedavno vakcinisali ili planirate da se vakcinišete – to je zbog toga što se neke vakcine (žive vakcine) ne preporučuju tokom korišćenja lijeka Cibinqo;
· ste ranije imali krvne ugruške u venama nogu (tromboza dubokih vena) ili plućima (plućna embolija) ili imate povećan rizik od razvoja navedenog (na primjer: ako ste nedavno imali veliku operaciju, ako koristite hormonske kontraceptive/hormonske zamjene terapija, ako se kod Vas ili Vaših bliskih rođaka identifikuje defekt koagulacije). Vaš ljekar će razgovarati sa Vama da li je Cibinqo prikladan za Vas. Saopštite svom ljekaru ako osjećate iznenadni kratak dah ili otežano disanje, bol u grudima ili bol u gornjem dijelu leđa, oticanje nogu ili ruku, bol ili osjetljivost nogu, ili crvenilo ili promjenu boje u nozi ili ruci jer to mogu biti znaci krvnih ugrušaka u venama.
· imate ili ste imali srčane probleme jer će Vaš ljekar razgovarati sa Vama da li je Cibinqo prikladan za Vas;
· imate ili ste imali rak, aktivni ste ili nekadašnji pušač, jer će Vaš ljekar razgovarati sa Vama da li je Cibinqo prikladan za Vas.
· Nemelanomski rak kože primijećen je kod pacijenata koji su uzimali Cibinqo. Vaš ljekar Vam može preporučiti da sprovodite redovne preglede kože dok uzimate Cibinqo. Ako se nove lezije na koži pojave tokom ili posle terapije ili ako postojeće lezije promijene izgled, obavijestite svog ljekara.

Dodatni testovi za praćenje
Ljekar će da zatraži analize krvi prije i tokom terapije lijekom Cibinqo i može da prilagodi Vašu terapiju ako je to potrebno.



Djeca i adolescenti 
Ovaj lijek nije odobren za primjenu kod djece mlađe od 12 godina, jer bezbjednost i koristi od primjene lijeka Cibinqo u ovoj grupi još nijesu poznate.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.

Naročito obavijestite svog ljekara ili farmaceuta prije nego što počnete da uzimate lijek Cibinqo, ako uzimate neke od ljekova za liječenje:
· gljivičnih infekcija (kao što je flukonazol), depresije (kao što je fluoksetin ili fluvoksamin), moždanog udara (kao što je tiklopidin), jer oni mogu da pojačaju neželjena dejstva lijeka Cibinqo;
· refluksa želudačne kiseline (kao što su antacidi, famotidin ili omeprazol), jer mogu da smanje količinu lijeka Cibinqo u Vašoj krvi;
· depresije (kao što su citalopram, klobazam ili escitalopram), jer lijek Cibinqo može povećati njihova dejstva;
· neurofibromatoze tipa I (kao što je selumetinib), jer lijek Cibinqo može povećati njihova dejstva;
· popuštanja rada srca (kao što je digoksin) ili moždanog udara (kao što je dabigatran) jer lijek Cibinqo može povećati njihova dejstva; 
· napada (kao što je S-mefenitoin), jer lijek Cibinqo može povećati njihova dejstva;
· moždanog udara (kao što je klopidogrel), jer lijek Cibinqo može smanjiti njihova dejstva.
· astme, reumatoidnog artritisa ili atopijskog dermatitisa (kao što je biološka terapija antitijelima, ljekovi koji kontrolišu imunološki odgovor tijela, kao što su ciklosporin, drugi inhibitori Janus kinaze, kao što su baricitinib, upadacitinib), jer oni mogu da povećaju rizik od pojave neželjenih dejstava.

Ljekar može da Vam savjetuje da izbjegnete uzimanje ili da prestanete sa uzimanjem lijeka Cibinqo, ako uzimate neke od ljekova za liječenje:
· tuberkuloze (kao što je rifampicin), epileptičkih napada (kao što je fenitoin), raka prostate (kao što su apalutamid, enzalutamid) ili infekcije HIV-om (kao što je efavirenz), jer oni mogu da smanje djelovanje lijeka Cibinqo.

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas ili ako nijeste sigurni, prije upotrebe lijeka Cibinqo, razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. 

Kontracepcija kod žena
[bookmark: _Hlk82539473]Ako ste žena u reproduktivnom periodu, treba da koristite efikasnu metodu kontracepcije tokom terapije lijekom Cibinqo i najmanje mjesec dana nakon Vaše posljednje terapijske doze. Ljekar može da Vam preporuči odgovarajuće metode kontracepcije. 

Trudnoća
Nemojte da koristite lijek Cibinqo ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, jer on može da naškodi razvoju djeteta. Odmah obavijestite svog ljekara ako zatrudnite ili mislite da ste zatrudnjeli tokom terapije.

Dojenje
Nemojte da koristite lijek Cibinqo dok dojite, jer nije poznato da li se ovaj lijek izlučuje u majčino mlijeko i da li škodi djetetu. Vi i Vaš ljekar treba da odlučite da li ćete dojiti ili koristiti ovaj lijek.

Plodnost
Lijek Cibinqo može privremeno da smanji plodnost kod žena u reproduktivnom periodu. Ovo dejstvo se povlači nakon prekida terapije.
Uticaj lijeka Cibinqo na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Lijek Cibinqo ne utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Cibinqo

Lijek Cibinqo sadrži laktozu monohidrat i natrijum.
Ako Vam je ljekar rekao da imate netoleranciju na neke vrste šećera, obratite se svom ljekaru prije uzimanja ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti,  odnosno suštinski je bez natrijuma.

Starije osobe 
Pacijenti od 65 godina i stariji mogu biti izloženi povećanom riziku od infekcija, srčanog udara i nekih vrsta raka. Vaš ljekar može odlučiti da Cibinqo nije prikladan za Vas.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CIBINQO 

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Lijek Cibinqo je tableta koja se uzima na usta. Može da se koristi sa drugim ljekovima za ekcem koje primjenjujete na kožu ili može da se koristi samostalno.

Preporučena početna doza za odrasle i adolescente (uzrasta od 12 do 17 godina) težine najmanje 59 kg je 100 mg ili 200 mg jednom dnevno kako Vam propiše ljekar. Vaš ljekar može povećati ili smanjiti Vašu dozu u zavisnosti od toga koliko dobro lijek djeluje.

Nekim pacijentima je potrebna niža početna doza i ljekar može da Vam da 100 mg jednom dnevno:
- ako imate 65 godina ili ste stariji
- ako imate određenu istoriju bolesti ili medicinsko stanje
- ako ste adolescent (uzrasta od 12 do 17 godina) težine između 25 kg i 58 kg.
Ako imate umjerene do teške probleme sa bubrezima ili ako su Vam propisani određeni drugi ljekovi, početna doza može biti ili 50 mg ili 100 mg jednom dnevno. Dobićete početnu dozu u zavisnosti od Vaše potrebe i istorije bolesti ili zdravstvenog stanja i zato treba uvijek da uzimate ovaj lijek tačno onako kako Vam je ljekar rekao.

[bookmark: _Hlk75192672]Nakon početka terapije, Vaš ljekar može da prilagodi dozu u zavisnosti od toga kako lijek djeluje i od neželjenog dejstva ukoliko se pojavi. Ako lijek dobro djeluje, doza može da se smanji. Takođe, terapija može da se privremeno ili trajno prekine ako analize krvi pokažu nizak broj leukocita ili trombocita.

Ako ste uzimali lijek Cibinqo tokom 24 nedjelje i još uvijek nema poboljšanja, Vaš ljekar može da odluči da trajno prekine terapiju.

Treba da progutate cijelu tabletu sa vodom. Tabletu nemojte da lomite, drobite ili žvaćete prije gutanja, jer to može da promijeni količinu lijeka koja dospjeva u Vaše tijelo. 

Možete da uzimate tabletu sa ili bez hrane. Ako osjetite mučninu prilikom uzimanja ovog lijeka, možda će Vam pomoći da ga uzmete sa hranom. Kako biste zapamtili kada treba da uzmete lijek, preporučuje se da ga uzimate svakog dana u isto vrijeme.

Ako ste uzeli više lijeka Cibinqo nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka Cibinqo nego što je trebalo, obratite se svom ljekaru. Možda ćete dobiti neka od neželjenih dejstava opisanih u dijelu 4.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Cibinqo 

· Ako propustite dozu, uzmite je čim se sjetite, osim ako je preostalo manje od 12 sati do Vaše sljedeće doze.
· Ako je preostalo manje od 12 sati do Vaše sljedeće doze, samo preskočite propuštenu dozu i uzmite sljedeću uobičajenu dozu prema rasporedu. 
· Nemojte da uzimate dvostruku dozu da biste nadoknadili propuštenu tabletu.
Ako prestanete da uzimate lijek Cibinqo 

Ne smijete da prestanete sa uzimanjem lijeka Cibinqo bez da prethodno razgovarate o tome sa svojim ljekarom.

Ako imate dodatnih pitanja o uzimanju ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Cibinqo može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ozbiljna neželjena dejstva
Obratite se svom ljekaru i odmah potražite medicinsku pomoć ako dobijete bilo kakve znakove:
· herpes zostera, bolnog osipa na koži sa mjehurićima i groznicom; 
· krvnih ugrušaka u plućima, nogama ili karlici sa simptomima kao što su bolna, otečena noga, bol u grudnom košu ili nedostatak vazduha

Druga neželjena dejstva

Veoma česta (mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba)
· Mučnina

[bookmark: _Hlk82542593]Česta (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba)
· Groznica i drugi oblici infekcija herpes simpleksom 
· Povraćanje
· Bol u želucu
· Glavobolja
· Vrtoglavica
· Akne
· Povećanje nivoa enzima koji se naziva kreatin fosfokinaza, vidljivo u analizama krvi

[bookmark: _Hlk82542666]Povremena (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba)
· Upala pluća (pneumonija)
· Nizak broj trombocita u analizama krvi
· Nizak broj leukocita u analizama krvi
· Visok nivo masnoće (holesterola) u krvi vidljiv u analizama krvi (pogledajte dio 2. „Upozorenja i mjere opreza“)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjene reakcije takođe možete da prijavite Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
[bookmark: _GoBack]QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5.	KAKO ČUVATI LIJEK CIBINQO 

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i foliji blistera iza oznake EXP (Važi do). Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Cibinqo 

Aktivna supstanca je abrocitinib.
Jedna tableta od 50 mg sadrži 50 mg abrocitiniba.
Jedna tableta od 100 mg sadrži 100 mg abrocitiniba.
Jedna tableta od 200 mg sadrži 200 mg abrocitiniba.

Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: mikrokristalna celuloza (E460i), kalcijum hidrogenfosfat (bezvodni) (E341ii), natrijum skrob glikolat, magnezijum stearat (E470b).
Film obloga: hipromeloza (E464), titanijum dioksid (E171), laktoza monohidrat, makrogol (E1521), triacetin (E1518), crveni gvožđe oksid (E172) (pogledajte dio 2, Lijek Cibinqo sadrži laktozu i natrijum).

Kako izgleda lijek Cibinqo i sadržaj pakovanja

Cibinqo 50 mg tablete su ovalnog oblika, roze boje, približno 11 mm dužine i 5 mm širine, sa utisnutim oznakama „PFE“ na jednoj i „ABR 50“ na drugoj strani.

Cibinqo 100 mg tablete su okruglog oblika, roze boje, prečnika približno 9 mm, sa utisnutim oznakama „PFE“ na jednoj i „ABR 100“ na drugoj strani.

Cibinqo 200 mg tablete su ovalnog oblika, roze boje, približno 18 mm dužine i 8 mm širine, sa utisnutim oznakama „PFE“ na jednoj i „ABR 200“ na drugoj strani.

Tablete od 50 mg, 100 mg i 200 mg dostupne su u blisterima od poliviniliden hlorida (PVDC) sa pokrovnim filmom od aluminijumske folije. Jedno blister pakovanje sadrži 4 blistera, ukupno 28 tableta. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 
Glosarij d.o.o. 
Vojislavljevića 76,
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1
79108 Freiburg Im Breisgau
Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Cibinqo, film tableta, 50 mg, blister, 28 (4x7) film tableta: 2030/23/1831 - 2693 od 10.05.2023. godine
Cibinqo, film tableta, 100 mg, blister, 28 (4x7) film tableta: 2030/23/1832 - 2695 od 10.05.2023. godine
Cibinqo, film tableta, 200 mg, blister, 28 (4x7) film tableta: 2030/23/1833 - 2696 od 10.05.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Novembar, 2024. godine
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