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ALUNBRIG

brygatynib

Informacje dla pacjenta
i fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia zaangazowanych w opieke
medyczng lub leczenie

Imie i nazwisko pacjenta:

Dane lekarza (ktory przepisat lek Alunbrig®):

Numer telefonu lekarza:

Data pierwszego podania leku Alunbrig®:

Data ostatniego podania leku Alunbrig®
(w przypadku gdy nie jest juz podawany):

W nagtych przypadkach nalezy skontaktowac
sie z (np. dane krewnego):

Takeda Pharma sp. z 0.0.

ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa, Polska ‘
tel. +48 22 608 13 00/01, fax +48 22 608 13 03 @
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Alunbrig®

(brygatynib)

Karta ostrzezen dla pacjenta

Wazne

Karta ostrzezen dla pacjenta zawiera wazne informacje

dotyczace bezpieczenstwa, ktérych nalezy byé swiado-

mym przyjmujac lek Alunbrig®.

e W trakcie leczenia lekiem Alunbrig® karte ostrze-
zen nalezy mie¢ zawsze przy sobie oraz przez
miesigc po ostatnim przyjeciu leku Alunbrig®.

* Nalezy pokazac te karte kazdemu lekarzowi lub
pracownikowi ochrony zdrowia podczas wizyty.

* Nalezy zanotowac wszelkie informacje na temat
leczenia lekiem Alunbrig® na odwrocie tej karty.

W tej karcie nie zostaly wymienione

wszystkie dziatania niepozadane

e Aby uzyskac wiecej informacji na temat dziatan
niepozadanych nalezy zapoznac sie z ulotkg dla
pacjenta leku Alunbrig® lub porozmawiac z
lekarzem.
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Informacje wazne dla pacjenta
Lek Alunbrig® zostat podany w celu spowolnienia rozwo-
ju i rozprzestrzeniania sie raka ptuc.

W trakcie przyjmowania leku Alunbrig® mogg wystgpic¢

problemy z ptucami lub oddychaniem.

* Niektore z objawdéw moga by¢ podobne do
objawdw raka ptuc lub innych choréb ptuc,
ktore pacjent moze miec.

* Niektore z nich sg ciezkie i wymagajg natychmia-
stowej pomocy medycznej.

e Wystgpienie tych dziatan niepozgdanych jest
bardziej prawdopodobne w ciggu pierwszych
7 dni od rozpoczecia leczenia lekiem Alunbrig®.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli
u pacjenta wystgpi ktérykolwiek z nastepujacych obja-
wow lub jesli ktorykolwiek z tych objawdw utrzymuje sie
lub sie nasila:

e trudnosci w oddychaniu, dusznos¢

* bdl w klatce piersiowej

e kaszel

* wysoka temperatura (gorgczka)

Jedli wystapi ktérykolwiek z powyzszych objawdw lub
jakiekolwiek inne objawy, nalezy natychmiast skontakto-
wac sie z lekarzem.

C-ANPROM/PL/ALUN/0046, 02.2024



Informacje dla pracownikéw ochrony zdrowia

Pacjentowi zostat podany lek Alunbrig® w celu leczenia
zaawansowanego niedrobnokomaorkowego raka ptuc.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania

Dziatania niepozgdane dotyczgce ptuc

Leczenie lekiem Alunbrig® wigze sie z wystgpieniem
ciezkich dziatann niepozadanych dotyczacych ptuc,
takich jak $rédmigzszowa choroba ptuc i zapalenie
ptuc. Pacjentéw nalezy obserwowaé w celu wykrycia
nowych lub nasilenia sie dotychczasowych objawéw
ze strony uktadu oddechowego (np. dusznosé, kaszel
itp.), w szczegdlnosci w pierwszym tygodniu leczenia.
Objawy zapalenia ptuc/srédmigzszowej choroby ptuc
u kazdego pacjenta z nasileniem objawéw ze strony
uktadu oddechowego nalezy niezwtocznie zbadac. Jesli
podejrzewa sie Srédmigzszowg chorobe ptuc/zapalenie
ptuc, nalezy wstrzymac¢ podawanie dawek produktu
leczniczego Alunbrig® i oceni¢ pacjenta w zakresie in-
nych przyczyn objawdw (np. zator tetnicy ptucnej, pro-
gresja nowotworu i zakazne zapalenie ptuc). Dawke
leku nalezy odpowiednio dostosowaé. Wiekszos¢ dzia-
fan niepozadanych dotyczacych ptuc obserwowano
w pierwszych 7 dniach leczenia. Dziatania niepozadane
dotyczace ptuc 1-2 stopnia ustepowaty po przerwa-
niu leczenia lub po dostosowaniu dawki. Zwiekszony
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odsetek takich dziatan niepozgdanych dotyczacych ptuc
wigzat sie albo z zaawansowanym wiekiem pacjenta,
albo z krotszg przerwa (mniej niz 7 dni) pomiedzy przy-
jeciem ostatniej dawki kryzotynibu a przyjeciem pierw-
szej dawki produktu leczniczego Alunbrig®. Te czynniki
nalezy uwzglednié podczas rozpoczynania leczenia pro-
duktem leczniczym Alunbrig®. U niektérych pacjentéw
zapalenie ptuc wystepowato w pdzniejszym czasie pod-
czas leczenia produktem leczniczym Alunbrig®.
Wystepowanie objawéw o nasileniu 3-4 wymaga
odstawienia leku.

Nadcisnienie tetnicze

U pacjentow leczonych produktem leczniczym Alun-
brig® wystepowato nadcisnienie tetnicze. W trakcie
leczenia produktem leczniczym Alunbrig® nalezy regu-
larnie kontrolowac cisnienie krwi. Nadcisnienie tetnicze
nalezy leczy¢ zgodnie ze standardowymi wytycznymi
dotyczacymi kontrolowania ci$nienia krwi. Czesto$¢
pracy serca nalezy kontrolowac czesciej u pacjentéw,
ktérzy jednoczesnie muszg przyjmowac produkt lecz-
niczy o znanym dziataniu powodujgcym bradykar-
die. W przypadku ciezkiego nadcisnienia tetniczego
(= 3. stopnia), nalezy wstrzymac podawanie produktu
leczniczego Alunbrig® do czasu powrotu nadcisnienia tet-
niczego do 1. stopnia lub do stanu poczatkowego.
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Bradykardia

U pacjentow leczonych produktem leczniczym Alunbrig®
wystepowata bradykardia. Nalezy zachowac ostroznos¢
podczas podawania produktu leczniczego Alunbrig®
w skojarzeniu z innymi lekami o znanym dziataniu powo-
dujgcym bradykardie. Nalezy regularnie monitorowac
czestosc pracy serca i ciSnienie tetnicze krwi. Jesli pojawi
sie bradykardia objawowa, nalezy wstrzymaé podawa-
nie produktu leczniczego Alunbrig® i ocenic¢ jednocze-
sne podawanie produktéw leczniczych o znanym dzia-
faniu powodujgcym bradykardie. Po uzyskaniu poprawy
dawke nalezy odpowiednio dostosowaé. W przypadku
bradykardii zagrazajacej zyciu, jesli nie stwierdzono, ze
przyczyng jest inny, jednoczesnie podawany lek, lub
w przypadku nawrotu bradykardii nalezy przerwac le-
czenie produktem leczniczym Alunbrig®.

Zaburzenia widzenia

U pacjentow leczonych produktem leczniczym Alunbrig®
wystepowaty dziatania niepozgdane w postaci zaburzen
widzenia. Nalezy poinformowac pacjentéw o konieczno-
Sci zgtaszania wszystkich objawdow dotyczacych wzroku.
W przypadku wystgpienia nowych lub nasilenia sie ciez-
kich objawéw dotyczacych wzroku nalezy rozwazy¢ ba-
danie okulistyczne i zmniejszenie dawki leku.

Szczegdtowy opis moggcych wystgpic¢ dziatan niepozada-
nych oraz dodatkowe informacje w zakresie innych ostrze-
zen oraz Srodkéw ostroznosci umieszczono w charaktery-
styce produktu leczniczego.
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Aby uzyskac¢ wiecej informacji nalezy skontaktowac
sie z lekarzem przepisujgcym lek Alunbrig® (szczegoty
w karcie ostrzezen dla pacjenta).

Nalezy rowniez zapoznac sie z charakterystyka produktu
leczniczego leku Alunbrig® w celu uzyskania szczegdto-
wych informacji.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania nie-
pozadane za posrednictwem krajowego systemu zgta-
szania.
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