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Informacion mbi siguriné pér pacientét
rreth Cibinqo.

« Kjo kartelé pérmban informacione té réndésishme té sigurisé qé duhet té
keni parasysh — para dhe gjaté trajtimit me Cibinqo.

« Pér mé shumé informacion, lexoni broshurén e informacionit pér pacientin
e pérfshiré né ¢do paketé té Cibingo.

* Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj nése ndonjé nga informacionet nuk
éshté i qarté.



Mbajeni kété kartelé me
vete dhe tregojani ¢cdo
profesionisti té kujdesit
shéndetésor té pérfshiré né
kujdesin tuaj mjekésor — pér
shembull, farmacistit tuaj
ose njé mjeku té urgjences.



Cfaré éshté Cibinqo dhe pér ¢faré pérdoret.

Cibingo pérmban substancén aktive abrocitinib. | pérket njé grupi
barnash té quajtur frenues té kinazés Janus té cilét ndihmojné né
uljen e inflamacionit. Ajo funksionon duke reduktuar aktivitetin e njé
enzime né trup té quajtur 'kinaza Janus', e cila éshté e pérfshiré né
inflamacion.

Cibingo pérdoret pér té trajtuar té rriturit me dermatit atopik té
moderuar deri né té réndé, i njohur gjithashtu si ekzema atopike.
Duke reduktuar aktivitetin e enzimave Janus kinase, Cibinqo
pakéson kruajtjen dhe inflamacionin e |ékurés. Kjo nga ana tjetér
mund té zvogeélojé shgetésimet e gjumit dhe pasojat e tjera té
ekzemés atopike si ankthi ose depresioni dhe pérmiréson cilésiné
e pérgjithshme té jetés.



Ju duhet té dini pér disa efekte anésore
dhe tema té renditura mé poshté,
bisedoni me mjekun tuaj nése keni
ndonjé efekt anésor:

Rreziku nga infeksionet.
Mos merrni Cibingo nése keni njé infeksion serioz né vazhdim, duke
pérfshiré tuberkulozin.
Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara dhe gjaté trajtimit me Cibingo
nése:
« keni njé infeksion ose nése merrni shpesh infeksione.
Tregojini mjekut tuaj nése:
« keni simptoma té tilla si ethe, plagé, ndjesi mé té lodhur se zakonisht
ose probleme dentare pasi kéto mund té jené shenja infeksioni



Vaksinat.

Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj nése keni kryer sé fundmi
ose planifikoni t& béni njé vaksinim (imunizim) - kjo ndodh sepse
vaksinat e gjalla (pér shembull vaksina BCG, vaksina MMR,
vaksina e varicelés, vaksina e zosterit té gjallé, vaksina kundér
etheve té verdha dhe vaksina e tifos orale) nuk rekomandohen
menjéheré para dhe gjaté pérdorimit té Cibingo.

Rreziku i mpiksjes sé gjakut né vena [e
njohur si tromboza e venave té thella
& VT)] ose né mushkéri [e njohur si
mbolia pulmonare (PE)]
Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara dhe gjaté trajtimit me Cibinqo
nése:
« keni pasur mé paré mpiksje gjaku né venat e kémbéve ose
mushkérive tuaja ose keni njé rrezik té shtuar pér ta zhvilluar kété.



Kérkoni kujdes t& menjéhershém mjekésor nga njé profesionist i kujdesit
shéndetésor nése:

« keni gulgim té papritur ose véshtirési né frymémarrje, dhimbje gjoksi
ose dhimbje né pjesén e sipérme té shpinés, énjtje té kémbés ose
krahut, dhimbje ose butési né kémbg, ose skugje ose njollé né kémbé
ose krah pasi kéto mund té jené shenja t& mpiksjes sé gjakut né vena.

Rrezik pér sémundje té zemrés.

Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj pérpara dhe gjaté trajtimit nése:
« keni ose keni pasur probleme me zemrén.

Kérkoni kujdes t& menjéhershém mjekésor nése keni dhimbje té forta
ose shtréngim né gjoks (qé mund té pérhapet né krahé, nofulla, gafé
dhe shping), gulgim, djersé té ftohté, marramenth, ose marramendje té
papritur, pasi kéto mund té jené shenja té njé ataku kardiak.



Rreziku i kancerit.

Kanceri i I€kurés jo melanoma éshté vérejtur né pacientét gé marrin
Cibingo. Mjeku juaj mund t'ju rekomandojé gé té béni kontrolle t&
rregullta té Iékurés gjaté marrjes sé Cibinqo. Nése lezione té reja té
lekurés shfagen gjaté ose pas terapisé ose nése lezionet ekzistuese
ndryshojné pamjen, tregoni mjekut tuaj.

Analizat laboratorike.

Mijeku juaj do té kryejé analizat e gjakut (pérfshiré kolesterolin e larté)
pérpara se té filloni Cibingo dhe gjaté kohés qé jeni duke marré Cibingo
dhe mund té rregullojé trajtimin tuaj nése éshté e nevojshme.



Kontracepsioni dhe shtatzénia.
Cibingo NUK duhet té pérdoret gjaté shtatzénisé.

Nése jeni njé grua me potencial riprodhimi, duhet t& pérdorni njé metodé
efektive kontracepsioni gjaté trajtimit me Cibinqo dhe pér té paktén njé muaj
pas dozés sé fundit té Cibingo. Bisedoni me mjekun tuaj pér metodat e
pérshtatshme té kontracepsionit.

Tregojini mjekut tuaj menjéheré nése mbeteni shtatzéné ose
mendoni se mund té keni mbetur shtatzéné gjaté trajtimit.



Emri juaj:

Data kur e keni filluar Cibinqo:




Emri i mjekut (i cili e ka pérshkruar Cibingo):

Numri i telefonit té mjekut:




'V Ky produkt medicinal i nénshtrohet njé monitorimi shtesé. Kjo do té
lejojé identifikimin e shpejté té informacionit té ri té sigurisé. Profesionistéve
té kujdesit shéndetésor u kérkohet té raportojné ¢do reaksion té padéshirua
té dyshuar népérmjet HPRA Farmakovigjilencés. Fagja e internetit:
www.hpra.ie. Cdo reaksion i padéshiruar i dyshuar mund té raportohet

gjithashtu te Pfizer Medical Information né 1800 633 363 -




Nése déshironi té raportoni efektet e padéshiruara, keni nevojé pér
informacion shtesé mjekésor, ju lutemi kontaktoni:

Dr.Elfete Kutllovci

Personi pérgjegjés lokal pér farmakovigjilencé

Tel:+383 44 403 707

Email: ekutllovci@medicalgroup-ks.com

Ju lutem raportoni ¢do dyshim té njé efekti té padéshiruar né Departamentin
e Farmakovigjilencés né AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér
reaksion anésor gé mund ta shkarkoni né webfagen e AKPPM-sé
(https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e méposhtme:
Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov


tel:+383%2044
mailto:ekutllovci@medicalgroup-ks.com
https://akppm.com/en
mailto:info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM

Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)

10000 Prishting,

Me faks: +383 38 512 243

- o ltlova
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shpejté té informacionit té ri té sigurisé. Profesionistéve té kujdesit shéndetésor u kérkohet
té raportojné cdo reaksion té padéshiruar té dyshuar népérmjet Farmakovigjilencés
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Kjo broshuré e pérshkrimit té recetave pérmban informacione
té réndésishme té sigurisé qé duhet té keni parasysh kur
pérshkruani dhe mbani pacientét né terapiné Cibinqo,

pérkatésisht:

* Tromboembolizmi venoz

* Rreziku i mundshém i infeksioneve (duke pérfshiré
herpes zoster dhe infeksione serioze dhe
oportuniste)

* Rreziku i mundshém i malinjitetit

* Rreziku i mundshém i ngjarjeve té padéshiruara té médha
kardiovaskulare

» Toksiciteti embrionofetal pas ekspozimit né mitér

- Pérdorimi né pacientét mbi 65 vjec e lart

Ju lutemi lexoni kété broshuré té ploté sé bashku
me Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produktit
(SmPC) pér Cibinqgo.

Cibingo (abrocitinib) duhet té pérdoret vetém nése nuk ka
alternativa té pérshtatshme trajtimi pér pacientét:

* 65Vvjec e lart;

* pacientét me histori té sémundjeve kardiovaskulare
aterosklerotike ose faktoréve té tjeré té rrezikut
kardiovaskular (si duhanpirésit aktualé ose té kaluar pér
njé kohé té gjaté);

* pacientét me faktoré rreziku té malinjitetit (p.sh.
malinjiteti aktual ose historia e malinjitetit)




Pér Cibingo
Cibinqo éshté njé inhibitor i kinazés Janus (JAK) 1.

Cibingo éshté njé tableté gé merret me rrugé orale njé heré né
dité e indikuar pér trajtimin e dermatitit atopik t&é moderuar deri né
té réndé te té rriturit gé jané kandidaté pér terapi sistemike.

Dozimi

Doza fillestare e rekomanduar éshté 100 mg ose 200 mg njé heré né dité
bazuar né karakteristikat individuale té pacientit:
e Njé dozé fillestare prej 100 mg njé heré né dité rekomandohet
pér pacientét me rrezik mé té larté té tromboembolizmit venoz
(VTE), ngjarjeve té padéshiruara t&¢ médha kardiovaskulare
(MACE) dhe sémundjeve malinje (shih seksionin 4.4 t& SmPC).
Nése pacienti nuk i pérgjigjet né ményré adekuate dozes prej 100
mg njé heré né dité, doza mund té rritet né€ 200 mg njé heré né
dité.
e Njé dozé prej 200 mg njé heré né dité mund té jeté e
pérshtatshme pér pacientét gé nuk jané né rrezik meé té larté té
VTE, MACE dhe sémundjeve malinje me ngarkesé té larté
sémundjeje ose pér pacientét me njé pérgjigje joadekuate ndaj
100 mg njé heré né dité. Pas kontrollit t& sémundjes, doza duhet
té ulet né 100 mg njé heré né dité. Nése kontrolli i sémundjes nuk
mbahet pas reduktimit t& dozés, mund té merret parasysh
ritrajtimi me 200 mg njé heré né dité.

Duhet té& merret parasysh doza mé e ulét efektive pér mirémbaijtje.

Ndérprerja e trajtimit duhet té& merret parasysh né pacientét té cilét nuk
tregojné prova té pérfitimit terapeutik pas 24 javésh.

Cibingo mund té pérdoret me ose pa terapi lokale medicinale pér dermatitin
atopik.




Pika té réndésishme pér t'u mbajtur
mend - Kartela e pacientit

Pérpara fillimit té trajtimit me Cibingo:

» Jepini pacientéve Kartelén e Pacientit dhe shpjegoni se Kartela e
Pacientit pérmban informacione té réndésishme té sigurisé gé
pacientét duhet té jené té vetédijshém para, gjaté dhe pas trajtimit
me Cibingo.

» Diskutoni me pacientin informacione té réndésishme pér siguriné
me trajtimin Cibingo té pérmendur né fillim té kétij dokumenti dhe
sigurohuni gé pacienti té kuptojé kété informacion té réndésishém té
sigurisé, si dhe ményrat pér ta minimizuar kété. Inkurajoni pacientét
té bé&jné pyetje né lidhje me Kartelén e Pacientit dhe pérdorimin e
sigurt té Cibingo.

» Késhilloni pacientét pér réndésiné e Kartelés sé Pacientit dhe pér ta
mbajtur até me vete gjaté gjithé kohés dhe ia tregoni até ¢do
profesionisti t& kujdesit shéndetésor si mjeku, farmacisti ose infermierja
e pérfshiré né kujdesin e tyre.

» Késhillojini pacientét gé duhet té lexojné Kartelén e Pacientit sé
bashku me Fletépalosjen e Informacionit té Pacientit.

Pér té porositur mé shumé kopje té kartelés sé
pacientit, ju lutemi kontaktoni Pfizer Medical
Information né 1800 633 363 ose kopjet jané té
disponueshme né internet né:

https://www.hpra.ielhomepage/medicines/safety-
information/educational-material



http://www.hpra.ie/homepage/medicines/safety-
http://www.hpra.ie/homepage/medicines/safety-

Pérdorimi né pacientét 65 vjec
e lart:

e Duke marré parasysh rritjen e rrezikut t¢ MACE, sémundjeve malinje,
infeksioneve serioze dhe vdekshmérisé nga té gjitha shkaget né
pacientét 65 vje¢ e lart, si¢ u vérejt né njé studim té madh té
rastésishém té tofacitinib (njé tjetér frenues i JAK), abrocitinib duhet té
pérdoret vetém né kéta pacienté nése nuk ka alternativa té
pérshtatshme trajtimi.

e Doza e rekomanduar éshté 100 mg njé heré né dité.

Tromboembolizmi venoz (VTE):

* Ngjarje té trombozés sé venave té thella (DVT) dhe emboli pulmonare
(PE) jané raportuar né pacientét qé marrin Cibinqo. Né njé studim té
madh té rastésishém té kontrolluar aktiv té tofacitinib (njé tjetér frenues
JAK) né pacientét me artrit reumatoid 50 vjec e lart me té paktén njé
faktor shtesé rreziku kardiovaskular, njé normé mé e larté e varur nga
doza e VTE duke pérfshiré trombozén venoze té thellé (DVT) dhe
emboli pulmonare. PE) u vu re me tofacitinib krahasuar me frenuesit
TNF.

e Njé normé mé e larté e VTE u vu re me abrocitinib 200 mg krahasuar
me abrocitinib 100 mg.

e Né pacientét me faktoré rreziku kardiovaskular ose malinj, abrocitinib
duhet té pérdoret vetém nése nuk ka alternativa té pérshtatshme
trajtimi.

* Né pacientét me faktoré rreziku té njohur pér VTE, t& ndryshém

nga faktorét e rrezikut kardiovaskular ose malinj, abrocitinib duhet
té pérdoret me kujdes.

» Faktorét e rrezikut té VTE-sé té ndryshém nga faktorét e rrezikut
kardiovaskular ose malinj pérfshijné VTE-né e méparshme, pacientét
gé i nénshtrohen njé operacioni t&€ madh, imobilizimi, pérdorimi i
kontraceptivéve hormonalé té kombinuar ose terapia e z&vendésimit té
hormoneve, ¢rregullimi i trashéguar i koagulimit. Pacientét duhet té
rivierésohen periodikisht gjaté trajtimit me abrocitinib pér té vlerésuar
ndryshimet né rrezikun e VTE.

Nése shfagen shenja dhe simptoma té VTE.

Vlerésimi i menjéhershém i pacientéve dhe ndérprerja e abrocitinib né
pacientét me VTE té dyshuar, pavarésisht nga doza. 5



~ Infeksionet (duke pérfshiré
herpes zoster dhe infeksione
serioze dhe oportune):

e Cibingo nuk duhet té pérdoret né pacientét me infeksione sistemike
aktive serioze, pérfshiré tuberkulozin (TB). Infeksionet mé té shpeshta
serioze té raportuara né studimet klinike ishin herpes simplex, herpes
zoster dhe pneumonia.

» Duke gené se ka njé incidencé mé té larté té infeksioneve tek té
moshuarit dhe né popullatat diabetike né pérgjithési, duhet treguar
kujdes kur trajtohen té moshuarit dhe pacientét me diabet. Né pacientét
65 vjec e lart, abrocitinib duhet té pérdoret vetém nése nuk ka
alternativa té pérshtatshme trajtimi.

» Pacientét duhet té monitorohen nga afér pér zhvillimin e shenjave
dhe simptomave té infeksionit, pérfshiré riaktivizimin viral, gjaté dhe
pas trajtimit me Cibinqo.

+ Eshté e réndésishme t'u thuash pacientéve gé t& marrin kujdes té
menjéhershém mjekésor nése kané simptoma gé sugjerojné infeksion.
Kjo éshté pér té siguruar vlerésimin e shpejté dhe trajtimin e duhur.




Pérpara fillimit té Cibingo:

* Rreziget dhe pérfitimet e trajtimit duhet té konsiderohen me kujdes
pérpara se té fillohet te pacientét:

— me infeksion kronik ose té pérséritur
— té cilét kané gené té ekspozuar ndaj TB
— me njé histori té njé infeksioni té réndé ose oportunist

— Qé kané banuar ose udhétuar né zona me TB endemike ose
mykoza endemike; ose

— me kushte themelore gé mund t'i predispozojné pér infeksion.

e Pacientét duhet t& ekzaminohen pér TB pérpara fillimit té trajtimit
dhe duhet té merret parasysh shqyrtimi vjetor pér pacientét né zona
shumé endemike pér TB.

e Cibingo nuk duhet t'u jepet pacientéve me TB aktiv. Pér pacientét me
njé diagnozé té re té TB latente ose TB latente té patrajtuar mé paré,
terapia parandaluese pér TB latente duhet té fillohet pérpara fillimit té
Cibingo.

» Pacientét duhet té kontrollohen pér hepatitin viral para dhe gjaté
terapisé me Cibinqo né pérputhje me udhézimet klinike. Nése ADN-ja e
virusit té hepatitit B zbulohet gjaté marrjes sé Cibingo, duhet té
konsultoheni me njé specialist té mélgisé.

» Para dhe gjaté trajtimit me Cibinqo, pacientét duhet té monitorohen
duke pérdorur njé analizé té ploté té gjakut (pérfshiré trombocitet,
numrin absolut té limfociteve, numrin absolut té neutrofileve dhe
hemoglobinén).

Nése gjaté trajtimit me Cibinqo zhvillohet njé infeksion i ri:

* Kryeni menjéheré testimin e ploté diagnostik dhe filloni
terapiné e duhur antimikrobike.

* Monitoroni nga afér pacientin dhe terapia Cibinqo duhet té ndérpritet
pérkohésisht nése pacienti nuk i pérgjigjet terapisé standarde.

* Nése njé pacient zhvillon herpes zoster, duhet té merret parasysh
ndérprerja e pérkohshme e trajtimit derisa episodi té largohet. 7



Nése njé pacient zhvillon njé infeksion serioz,
sepsé ose infeksion oportunist:

« Konsideroni ndérprerjen e dozés sé Cibingo derisa infeksioni té
kontrollohet.

Vaksinat:

Nuk ka té dhéna té disponueshme pér pérgjigjen ndaj vaksinimit né
pacientét gé marrin Cibingo. Pérpara fillimit té trajtimit, rekomandohet gé
pacientét té pérditésohen me té gjitha imunizimet, pérfshiré vaksinat
profilaktike kundér herpesit zoster, né pérputhje me udhézimet aktuale té
imunizimit.

Vaksinat e gjalla (pér shembull vaksina BCG, vaksina MMR, vaksina e
varicelés, vaksina e zosterit té gjallé, vaksina e etheve té verdha dhe
vaksina e tifos orale) duhet t& shmangen gjaté trajtimit me Cibingo, ose pak
para fillimit té trajtimit me Cibingo.

Malinjiteti:
e Limfoma dhe sémundje té tjera malinje jané raportuar né
pacientét gé marrin frenues JAK, pérfshiré abrocitinib.

e Né& njé studim t& madh té rastésishém té kontrolluar aktiv té tofacitinib
(njé tjetér frenues JAK) né pacientét me artrit reumatoid 50 vjec e lart
me té paktén njé faktor shtesé rreziku kardiovaskular, njé shkallé mé e
larté e sémundjeve malinje, vecanérisht kanceri i mushkérive, limfoma
dhe kanceri i I€kurés jo-melanoma. NMSC) u vu re me tofacitinib
krahasuar me frenuesit TNF.

* Njé shkallé mé e larté e sémundjeve malinje (duke pérjashtuar
kancerin e |ékurés jo melanoma, NMSC) u vu re me abrocitinib 200
mg krahasuar me abrocitinib 100 mg.

* Né pacientét 65 vjec e lart, pacienté gé jané duhanpirés té tanishém
ose té kaluar ose me faktoré té tjeré té rrezikut malinj (p.sh. malinjiteti
aktual ose historia malinje), abrocitinib duhet té pérdoret vetém nése
nuk ka alternativa té pérshtatshme trajtimi.



Kanceret e lékurés Jo melanoma
(NMSC-té):

» Né pacientét gé marrin abrocitinib jané raportuar kancere té I€kurés

jo-melanoma (NMSC). Ekzaminimi periodik i Iékurés rekomandohet
pér té gjithé pacientét, vecanérisht ata qé jané né rrezik té shtuar pér
kancer té lékurés.

Ngjarjet kryesore té
padéshiruara kardiovaskulare
(MACE)

Ngjarje t&¢ MACE jané vérejtur né pacientét gé marrin abrocitinib.

* Né njé studim té& madh té rastésishém té kontrolluar aktiv té tofacitinib
(njé tjetér frenues JAK) né pacientét me artrit reumatoid 50 vjeg e lart
me té paktén njé faktor shtesé rreziku kardiovaskular, njé shkallé mé e
larté e ngjarjeve té padéshiruara t& médha kardiovaskulare (MACE), e
pércaktuar si vdekje kardiovaskulare, Infarkti i miokardit jo fatal (MI)
dhe goditja né tru jo fatale, u vu re me tofacitinib né krahasim me
frenuesit TNF.

e Prandaj, né pacientét e moshés 65 vjec e lart, pacientét gé jané
duhanpirés aktual ose té kaluar pér njé kohé té gjaté dhe pacientét me
histori t& sémundjeve kardiovaskulare aterosklerotike ose faktoréve té
tjeré té rrezikut kardiovaskular, abrocitinib duhet té pérdoret vetém nése
nuk ka alternativa té pérshtatshme trajtimi.

o Parametrat e lipideve duhet té vlerésohen para fillimit, pas 4 javésh
terapi dhe mé pas sipas rrezikut té pacientit pér sémundje
kardiovaskulare dhe udhézimeve klinike pér hiperlipideminé.

» Efekti i rritjes sé parametrave té lipideve né sémundshmériné dhe
vdekshmériné kardiovaskulare nuk éshté pércaktuar. Pacientét me
parametra jonormalé té lipideve duhet té monitorohen dhe
menaxhohen mé tej sipas udhézimeve Kklinike, pér shkak té
rrezigeve té njohura kardiovaskulare gé lidhen me hiperlipidemi.

e Pacientét me parametra jonormalé té lipideve duhet t& monitorohen
dhe menaxhohen mé tej sipas udhézimeve klinike, pér shkak té
rrezigeve té njohura kardiovaskulare gé lidhen me hiperlipideminé.

9



Toksiciteti embrional pas
ekspozimit in utero:

Nuk ka ose ka njé sasi té kufizuar té dhénash pér pérdorimin e Cibingo né
graté shtatzéna. Studimet né kafshé kané treguar toksicitet riprodhues.

e Cibingo kundérindikohet gjaté shtatzénisé.

e Graté me potencial riprodhues duhet té késhillohen té pérdorin
kontracepsion efektiv gjaté dhe pér 1 muaj pas dozés pérfundimtare té
Cibingo. Duhet té inkurajohet planifikimi dhe parandalimi i shtatzénisé
pér femrat me potencial riprodhues.

» Késhillgjini pacientét gé té informojné menjéheré mjekun e tyre nése
mendojné se mund té jené shtatzéné ose nése shtatzénia
konfirmohet.




Raportimi I ngjarjeve té
padéshiruara

Nése viheni né dijeni pér ndonjé reaksion té padéshiruar té dyshuar né lidhje
me pérdorimin e Cibingo, ju lutemi raportoni menjéheré ngjarjen tek HPRA
Pharmacovigilance. Fagja e internetit: www.hpra.ie. Cdo reaksion i
padéshiruar i dyshuar mund t'i raportohet gjithashtu Pfizer Medical
Information né 1800 633 363.

Informacione té métejshme

Pé&r mé shumé detaje mbi pérshkrimin e Cibingo, ju lutemi
referojuni Pérmbledhjes sé Karakteristikave té Produktit
(SmPC) e cila éshté e disponueshme né:
https://www.medicines.ie.

Ju lutemi kontaktoni Pfizer Medical Information né 1800 633 363 nése
keni ndonjé pyetje

Kartela e pacientit Cibingo dhe kjo broshuré e
pérshkruesit gjenden né: https://www.hpra.ie/
homepage/medicines/safety information/educational-
material




Nése déshironi té raportoni efektet e padéshiruara, keni nevojé pér informacion
shtesé mjekésor, ju lutemi kontaktoni:

Dr.Elfete Kutllovci
Personi pérgjegjés lokal pér farmakovigjilencé
Tel:+383 44 403 707

Email: ekutllovci@medicalgroup-ks.com

Ju lutem raportoni ¢do dyshim té njé efekti t& padéshiruar né Departamentin e
Farmakovigjilencés né AKPPM, duke plotésuar formularin e raportimit pér
reaksion anésor qé& mund ta shkarkoni né webfagen e AKPPM-sé
(https://akppm.com/en) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat e méposhtme:

Né ményré elektronike: info@akkpm-rks.gov

Me posté: AKPPM
Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)
10000 Prishting, Kosové

Me faks: +383 38 512 243

Me respekt,a J \
e \

= =~ / b 7 ‘F‘"x\'-\\ " ) "’
é il '/(L 4 fﬁ T T

Dr.Elfete Kutllovci

Personi pérgjegjés lokal pér farmakovigjilencé
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V¥ Ky produkt medicinal i nénshtrohet njé monitorimi shtesé. Kjo do té lejojé identifikimin e
shpejté té informacionit té ri té sigurisé. Profesionistéve té kujdesit shéndetésor u
kérkohet té raportojné ¢do reagim té padéshiruar té dyshuar.
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Bezbednosne informacije za pacijente o
leku Cibinqo.

« Ova kartica sadrzi vazne bezbednosne informacije kojih treba da budete
svesni — pre i tokom lecenja lekom Cibingo.

« Za viSe informacija procitajte letak sa informacijama o pacijentu
uklju¢eno u svako pakovanje leka Cibinqo.
« Pitajte svog lekara ili farmaceuta ako vam bilo koja informacija nije jasna.



Drzite ovu karticu kod sebe i
pokazite je bilo kom
zdravstvenom radniku koji je
ukljuéen u vasu medicinsku
negu - na primer, vasem
farmaceutu ili lekaru hitne
pomogéi.



Sta je lek Cibingo i za $ta se koristi.
Cibinqo sadrzi aktivhu supstancu abrocitinib. Pripada grupi

lekova koji se zovu inhibitori Janus kinaze, koji pomazu u
smanjenju upala. Deluje tako $to smanjuje aktivnost enzima u telu
zvanog ,Janus kinaza“, koji je uklju¢en u upalu.

Cibinqo se koristi za le¢enje odraslih sa umerenom do teSkom
atopijskom dermatitisu, takode poznat kao atopijski ekcem.
Smanjenjem aktivnosti enzima Janus kinaze, Cibinqo smanjuje
svrab i upalu koze. Ovo zauzvrat moze smanijiti poremecaje
spavanja i druge posledice atopijskog ekcema kao $to su
anksioznost ili depresija i poboljSava ukupni kvalitet Zivota.



Trebalo bi da 2znate o odredenim
nezeljenim efektima i temama
navedenim u nastavku, razgovarajte sa
svojim lekarom ako dobijete bilo kakve
neZeljene efekte:

Opasnost od infekcija.
Nemojte uzimati Cibinqo ako imate ozbiljnu infekciju, uklju€ujuéi tuberkulozu.
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre i tokom terapije lekom
Cibingo ako:
« imate infekciju ili ako ¢esto dobijate infekcije.
Recite svom lekaru ako:
« dobijete simptome kao $to su groznica, rane, ose¢aj umora vise nego
obi¢no ili problemi sa zubima jer to mogu biti znaci infekcije



Vakcine.

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom ako ste nedavno
imali ili planirate

imate vakcinaciju (imunizaciju) - to je zato to se Zive vakcine (na
primer BCG vakcina, MMR vakcina, vakcina protiv varicele, Ziva
vakcina protiv zostera, vakcina protiv Zute groznice i oralna
vakcina protiv tifusa) ne preporu¢uju neposredno pre i tokom
upotrebe leka Cibingo.

Rizik od krvnih ugruSaka u venama [poznat

kao duboka venska tromboza sD 1 ili
pluéima [poznat kao pluéna embolija (PE)].
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre i tokom le¢enja lekom
Cibingo ako:

« ste ranije imali krvne ugruske u venama nogu ili plu¢a ili imate pove¢an
rizik za razvoj.



Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ od zdravstvenog radnika ako:

« dobijete iznenadni kratak dah ili oteZzano disanje, bol u grudima ili u
gornjem delu leda, otok noge ili ruke, bol ili osetljivost nogu, ili crvenilo
ili promenu boje u nozi ili ruci koji mogu biti znaci krvnih ugruSaka u
venama.

Rizik od sréanih oboljenja.
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre i tokom le¢enja
ako:
« imate ili ste imali sréane probleme.

PotraZite hitnu medicinsku pomo¢ ako dobijete jak bol ili stezanje u
grudima (koji se mogu prosiriti na ruke, vilicu, vrat i leda), otezano
disanje, hladan znoj, vrtoglavicu ili iznenadnu vrtoglavicu, jer to mogu
biti znaci sréanog udara.



Opasnost od raka.

Nemelanomski rak koze primecen je kod pacijenata koji su uzimali
Cibingo.

Vas lekar vam moze preporugiti da imate redovne preglede koZe dok
uzimate Cibingo. Ako se nove lezije na kozi pojave tokom ili posle
terapije ili ako postojece lezije promene izgled, obavestite svog lekara.

Laboratorijski testovi

Vas lekar ¢e uraditi testove krvi (uklju€ujuci visok holesterol) pre nego 5to
pocnete da uzimate Cibingo i dok uzimate Cibingo i moze da prilagodi Vas
tretman ako je potrebno.



Kontracepcija i trudnoca.
Lek Cibingo se NE sme koristiti tokom trudnoce.

Ako ste Zena u reproduktivnom periodu, trebalo bi da koristite efikasan
metod kontracepcije tokom le¢enja lekom Cibingo i najmanje mesec dana
nakon poslednje doze leka Cibinqo.

Razgovarajte sa svojim lekarom o odgovaraju¢im metodama kontracepcije.
Obavestite svog lekara odmah ako zatrudnite ili mislite da ste mogli da
zatrudnite tokom le¢enja.



Tvoje ime :

Datum kada ste zapoceli lek Cibingo:




Ime doktora (koji je prepisao Cibinqo):

Broj telefona doktora:




'V Ovaj lek podleze dodatnom praéenju.

Ovo ¢e omoguciti brzu identifikaciju novih bezbednosnih informacija. Od
zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nezeljenu reakciju
putem HPRA farmakovigilance.

\Veb sajt: vvv.hpra.ie. Bilo koja sumnjiva nezeljena reakcija se takode moze
prijaviti Pfizer Medical Information na 1800 633 363.




Ako Zelite da prijavite neZeljene efekte, trebate dodatne medicinske
informacije, kontaktirajte:

Dr Elfete Kutlovci
Lokalno odgovorno lice za farmakovigilancu

Tel:+383 44 403 707
Email: ekutllovci@medicalgroup-ks.com

Molimo vas da prijavite svaku sumnju na nezeljeni efekat Odeljenju za
farmakovigilancu u KAILIMS, tako Sto ¢ete popuniti obrazac za prijavu
nezeljenih reakcija koji moZete preuzeti sa veb stranice KALIMS
(https://akppm.com/en) i poslati ga na jedan od sledec¢ih nagcini:
Elektronski: info@akkpm-rks.gov

Postom: AKPPM

Rrethi i Spitalit p.n. (Q.K.U.K)


tel:+383%2044
mailto:ekutllovci@medicalgroup-ks.com

10000 Prishtiné, Kosové

Faksom: +383 38 512 243

A . fudtove.
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CIBINQO (abrocitinib)
BROSURA LEKARA

¥ Ovaj lek podleze dodatnom praéenju. Ovo ¢ée omoguditi brzu identifikaciju novih
bezbednosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na
nezeljenu reakciju putem HPRA farmakovigilance. Veb sajt: vvv.hpra.ie. Bilo koja
sumnjiva nezeljena reakcija se takode moze prijaviti kod Pfizer Medical Information na
1800 633 363.
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Ovo uputstvo za propisivanje sadrzi vazne bezbednosne
informacije koje treba uzeti u obzir prilikom propisivanja i
odrzavanja pacijenata na terapiji Cibinqo, tj.:

* Venska tromboembolija

* Potencijalni rizik od infekcija (ukljuéujuéi herpes zoster i
ozbiljne i oportunisti¢ke infekcije)

* Moguéi rizik od maligniteta

 Potencijalni rizik od velikih nezeljenih kardiovaskularnih
dogadaja

* Embriofetalna toksi¢nost nakon in utero izlozenosti

e Upotreba kod pacijenata starijih od 65 godina

Procitajte celu ovu brosuru zajedno sa Sazetak
opisa svojstava leka (SmPC) za lek Cibingo.

Cibingo (abrocitinib) treba koristiti samo ako ne postoje
odgovarajuce alternative za lecenje pacijenata:
* 65 godina ili vise;

* pacijenti sa istorijom aterosklerotiénih
kardiovaskularnih bolesti ili drugih kardiovaskularnih
faktora rizika (kao Sto su sadasnji ili dugotrajni pusaci);

 pacijenti sa faktorima rizika za malignitet (npr. trenutni
malignitet ili istorija maligniteta)




O leku Cibingo
Cibinqo je inhibitor Janus kinaze (JAK) 1.

Cibingo je tableta za oralnu primjenu jednom dnevno indicirana
za le€enje ujerenog do teSkog atopijskog dermatitisa kod odraslih
koji su kandidati za sistemsku terapiju.

Doziranje

Preporucena pocetna doza je 100 mg ili 200 mg jednom dnevno, ovisno o
individualnim karakteristikama bolesnika:

e Pocetna doza od 100 mg jednom dnevno preporucuje se za
bolesnike s ve¢im rizikom od venske tromboembolije (VTE),
velikih Stetnih kardiovaskularnih dogadaja (MACE) i malignih
bolesti (videti SmPC, dio 4.4). Ako bolesnik ne reagira dovoljno
na dozu od 100 mg jednom dnevno, doza se moze povecati na
200 mg jednom dnevno.

e Doza od 200 mg jednom dnevno moze biti prikladna za bolesnike
koji nisu izloZzeni ve¢em riziku od VTE, MACE i zlo¢udnih bolesti
s velikim optere¢enjem bolesti ili za bolesnike s neadekvatnim
odgovorom na 100 mg jednom dnevno. Nakon kontrole bolesti,
dozu treba smanijiti na 100 mg jednom dnevno. Ako se kontrola
bolesti ne odrzi nakon smanjenja doze, moze se razmotriti
ponovno le€enje s 200 mg jednom dnevno.

Treba razmotriti najniZzu u€inkovitu dozu odrzavanja.

Treba razmotriti prekid le¢enja u bolesnika kod kojih nakon 24 nedelja nema
dokaza o terapijskoj koristi.

Cibingo se moze koristiti sa ili bez lokalne medicinske terapije za atopijski
dermatitis.




VaZne tacke koje treba zapamtiti -
karton pacijenata

Pre poletka le¢enja lekom Cibinqo:

» Daijte pacijentima karticu pacijenta i objasnite da kartica pacijenta
sadrZi vaZne sigurnosne informacije kojih bi pacijenti trebali biti
svesni pre, tokom i nakon le€enja lekom Cibinqo.

e Razgovarajte s pacijentom o vaznim sigurnosnim informacijama o
le€enju lekom Cibingo spomenutim na po¢etku ovog dokumenta i
pobrinite se da pacijent razume ove vazne sigurnosne informacije,
kao i nacine da ih svede na minimum. Potaknite pacijente da
postavljaju pitanja o Kartici pacijenata i sigurnoj upotrebi leka
Cibinqgo.

» Obavestite pacijente o vaznosti kartice pacijenta i da je uvek drze uz
sebe te je pokazu svim zdravstvenim radnicima poput lekara,
farmaceuta ili medicinske sestre koji su uklju¢eni u njihovu negu.

» Obavestite pacijente da trebaju procitati Karticu bolesnika zajedno
sa Uputstvom o leku za pacijenta.

Da biste narugili joS kopija kartona pacijenta,
kontaktirajte Pfizer Medical Information na 1800
633 363 ili su kopije dostupne na mrezi na:

https://www.hpra.ie/lhomepage/medicines/safety-
information/educational-material



http://www.hpra.ie/homepage/medicines/safety-
http://www.hpra.ie/homepage/medicines/safety-

Primena u bolesnika u dobi od
65 godina i starijih:

e Uzimajuéi u obzir povecani rizik od MACE-a, malignosti, ozbiljnih
infekcija i smrtnosti od svih uzroka u bolesnika u dobi od 65 godina i
starijih, kao Sto je primeéeno u velikoj randomiziranoj studiji tofacitiniba
(joS jednog JAK inhibitora), abrocitinib bi trebao biti koriSten samo u tih
bolesnika ako ne postoje odgovarajuce alternative za le€enje.

¢ Preporu¢ena doza je 100 mg jednom dnevno.

Venska tromboembolija (VTE):

* U bolesnika koji su primali Cibinqo prijavljeni su slu¢ajevi duboke
venske tromboze (DVT) i pluéne embolije (PE). U velikoj randomiziranoj
aktivno kontroliranoj studiji tofacitiniba (joS jednog JAK inhibitora) u
bolesnika s reumatoidnim artritisom u dobi od 50 godina i starijih s
najmanje jednim dodatnim faktorom kardiovaskularnog rizika, o dozi
ovisna viSa stopa VTE uklju€ujuci trombozu duboke venske tromboze
(DVT) i pluéna embolija. PE) primecen je s tofacitinibom u usporedbi s
TNF inhibitorima.

* Visa stopa VTE primecéena je s abrocitinibom od 200 mg u usporedbi s
abrocitinibom od 100 mg.

* U bolesnika s kardiovaskularnim faktorima rizika ili zlioéudnom
boleS¢u, abrocitinib bi se trebao koristiti samo ako ne postoje
odgovarajuce alternative za leenje.

* U bolesnika s poznatim ¢imbenicima rizika za VTE, osim
kardiovaskularnih ili malignih faktora rizika, abrocitinib treba
primenjivati s oprezom.

» Faktori rizika za VTE koji nisu kardiovaskularni ili maligni ¢imbenici
rizika uklju€uju prethodne VTE, pacijente podvrgnute velikom
hirurSkom zahvatu, imobilizaciju, koriStenje kombiniranih hormonskih
kontraceptiva ili hormonske nadomjesne terapije, nasledni poremecaj
koagulacije. Tokom le€enja abrocitinibom potrebno je povremeno
ponovno procijeniti bolesnike kako bi se procenile promene u riziku od
VTE.

Ako se pojave znakovi i simptomi VTE:

Brza procena bolesnika i prekid le€enja abrocitinibom u bolesnika sa
sumnjom na VTE, bez obzira na dozu. 5



Infekcije (ukljucujuci herpes
zoster 1 ozbiljne i oportunisticke
Infekcije):

e Cibingo se ne sme koristiti u bolesnika s ozbiljnim aktivnim sistemskim
infekcijama, uklju€ujuéi tuberkulozu (TB). Naj¢eSce ozbiljne infekcije

prijavljene u klini¢kim studijama bile su herpes simplex, herpes zoster i
upala pluca.

» Bududi da postoji ve¢a uestalost infekcija kod starijih osoba i opéenito
dijabeti¢ara, potreban je oprez pri le€enju starijih osoba i dijabeti¢ara. U
bolesnika u dobi od 65 godina i starijih, abrocitinib bi se trebao koristiti
samo ako ne postoje odgovarajuce alternative za leCenje.

» Tokom i nakon le€enja lekom Cibingo bolesnike je potrebno pomno
pratiti zbog razvoja znakova i simptoma infekcije, uklju€ujuci
reaktivaciju virusa.

» Vazno je reci pacijentima da odmah potraze lekarsku pomo¢ ako imaju
simptome koji upucuju na infekciju. Time se osigurava brza procena i
odgovarajuce lecCenje.




Pre pocetka uzimanja leka Cibingo:

* Rizike i dobrobiti leCenja treba pazljivo razmotriti pre pocetka u
bolesnika:

s hroni€nom ili rekurentnom infekcijom

— koji su bili izlozeni TBC-u

— s istorijom teSke ili oportunisti¢ke infekcije

— koji su ziveli ili putovali u podrucja s endemskom tuberkulozom
ili endemskom mikozom; ILI

— s osnovnim stanjima koja ih mogu predisponirati za infekciju.

» Bolesnike treba pregledati na TBC prije pocetka leCenja, a treba
razmotriti godiSnji probir za pacijente u visoko endemskim
podrucjima za TBC.

e Cibingo se ne sme davati bolesnicima s aktivnom tuberkulozom. Za
bolesnike s novom dijagnozom latentne TBC ili prethodno neleCene
latentne TBC, preventivnu terapiju za latentnu TBC treba zapoceti pre
pocetka le¢enja Cibinqom.

* Pre i tokom terapije lekom Cibingo, u skladu s klini¢kim smernicama,
bolesnike treba pregledati na virusni hepatitis. Ako se tokom uzimanja
Cibinga otkrije DNK virusa hepatitisa B, trebate se posavetovati sa
specijalistom za jetru.

» Pre i tokom le€enja lekom Cibinqo, bolesnike je potrebno pratiti
pomoc¢u kompletne krvne slike (ukljuéujuci trombocite, apsolutni broj
limfocita, apsolutni broj neutrofila i hemoglobin).

Ako se tokom le€enja Cibinqom razvije nova infekcija:

« Odmah obavite celovito dijagnostic¢ko testiranje i zapocnite
odgovarajucu antimikrobnu terapiju.

» PaZljivo pratite bolesnika i terapiju lekom Cibinqo treba privremeno
prekinuti ako bolesnik ne reagira na standardnu terapiju.

e Ako se u bolesnika razvije herpes zoster, potrebno je razmotriti
privremeni prekid le€enja dok se epizoda ne povuce.



Ako pacijent razvije ozbiljnu infekciju, sepsu ili
oportunisti¢ku infekciju:

e Razmotrite prekid doze leka Cibingo dok se infekcija ne stavi pod
kontrolu.

Vakcine:

Nema dostupnih podataka o odgovoru na vakcinaciju u bolesnika koji
primaju Cibingo. Pre pocetka leCenja preporucuje se da pacijenti budu u toku
sa svim imunizacijama, uklju€ujuéi profilakticke vakcine protiv herpes
zostera, u skladu s vazec¢im smernicama za imunizaciju .

Zive vakcine (na primer BCG vakcina, MMR vakcina, vari¢ela, Ziva zoster
vakcina, vakcina protiv Zute groznice i oralna vakcina protiv tifusa) treba
izbegavati tokom le€enja Cibingom ili neposredno pre pocetka lecenja
Cibingom.

Malignost:

» Limfom i druge maligne bolesti prijavljene su u bolesnika koji su
primali JAK inhibitore, ukljuujuci abrocitinib.

» U velikoj randomiziranoj aktivno kontroliranoj studiji tofacitiniba (jo3
jednog JAK inhibitora) u bolesnika s reumatoidnim artritisom u dobi od
50 godina i starijih s najmanje jednim dodatnim faktorom
kardiovaskularnog rizika, veca je stopa zlo¢udnih bolesti, osobito raka
plu¢a, limfoma i nemelanoma rak koZze (NMSC) primecen je s
tofacitinibom u usporedbi s TNF inhibitorima.

» ViSa stopa zlo¢udnih bolesti (iskljuCuju¢i nemelanomski rak koze,
NMSC) primecena je s abrocitinibom od 200 mg u usporedbi s
abrocitinibom od 100 mg.

e U bolesnika u dobi od 65 godina ili starijih, bolesnika koji su sadasnji
ili bivsi pusadi ili s drugim faktorima rizika od zlo¢udne bolesti (npr.
trenutna maligna bolest ili istorija zlo¢udne bolesti), abrocitinib bi se
trebao koristiti samo ako ne postoje odgovarajuce alternative za
leCenje.



ﬁemelanomski karcinomi koze
(NMSCO):

» U bolesnika koji su primali abrocitinib prijavljeni su nemelanomski

karcinomi koze (NMSC). Povremeni pregled kozZe preporuuje se
svim pacijentima, a posebno onima s povecanim rizikom od raka
koze.

Veliki Stetni kardiovaskularni
dogadaji (MACE):
* Dogadaji MACE primeceni su u bolesnika koji su primali abrocitinib.

» U velikoj randomiziranoj aktivno kontroliranoj studiji tofacitiniba (jos
jednog JAK inhibitora) u pacijenata s reumatoidnim artritisom u dobi od
50 godina i starijih s najmanje jednim dodatnim kardiovaskularnim
faktorom rizika, ve¢a stopa velikih Stetnih kardiovaskularnih dogadaja
(MACE)), definiranih kao kardiovaskularna smrt, nefatalni infarkt
miokarda (MI) i nefatalni mozdani udar, primecen je s tofacitinibom u
usporedbi s TNF inhibitorima.

e Stoga, u bolesnika u dobi od 65 godina ili starijih, bolesnika koji su
trenutacni ili dugotrajni pusaci te bolesnika s istorijom aterosklerotske
kardiovaskularne bolesti ili drugih kardiovaskularnih faktora rizika,
abrocitinib treba primenjivati samo ako ne postoji alternativho
odgovarajuce leCenje.

» Parametre lipida treba proceniti pre poetka, nakon 4 nedelje
terapije, a zatim u skladu s bolesnikovim rizikom za
kardiovaskularne bolesti i klinickim smernicama za hiperlipidemiju.

» Ucinak poviSenih lipidnih parametara na kardiovaskularni morbiditet
i mortalitet nije utvrden. Bolesnike s abnormalnim parametrima lipida
treba pratiti i dalje le€iti u skladu s klini€kim smernicama, zbog
poznatih kardiovaskularnih rizika povezanih s hiperlipidemijom.

» Bolesnike s abnormalnim parametrima lipida treba pratiti i dalje lec€iti
u skladu s klinickim smernicama, zbog poznatih kardiovaskularnih
rizika povezanih s hiperlipidemijom.



Embrionalna toksicnost nakon
Izlaganja in utero:

Nema ili je ogranic¢ena koliina podataka o primeni leka Cibingo u trudnica.
Studije na zivotinjama pokazale su reproduktivnu toksi¢nost .

» Cibingo kontraindiciran je tokom trudnoce.

« Zenama reproduktivnog potencijala treba savetovati da koriste
uc€inkovitu kontracepciju tokom i 1 mjesec nakon poslednje doze
Cibinga. Trebalo bi poticati planiranje i prevenciju trudnoce za Zene
reproduktivhog potencijala.

e Savetujte pacijentice da odmah obaveste svog lekara ako misle da
bi mogle biti trudne ili ako se trudnoca potvrdi.
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Prijava nezeljenih dogadaja
Ako saznate za bilo kakvu sumnju na nuspojavu povezanu s primenom leka
Cibingo, odmabh prijavite dogadaj HPRA Pharmacovigilance. Web stranica:

www.hpra.ie. Sve sumnje na nuspojave takoder se mogu prijaviti Pfizerovim
medicinskim informacijama na 1800 633 363.

Daljnje informacije

Za viSe detalja o opisu Cibingqo-a, pogledajte Sazetak
karakteristika proizvoda (SmPC) koji je dostupan na:
https://www.medicines.ie.

Kontaktirajte Pfizer Medical Information na 1800 633 363 ako imate
pitanja.

Cibingo kartica za pacijente i ovo uputstvo za lekare su
dostupni na adresi: https://www.hpra.ie/
homepage/medicines/safety information/educational-
material




Ako Zelite da prijavite nezeljene efekte, trebate dodatne medicinske
informacije, kontaktirajte:

Dr. Elfete Kutllovci
Lokalno odgovorno lice za farmakovigilancu

Tel:+383 44 403 707

Email: ekutllovci@medicalgroup-ks.com

Molimo vas da prijavite svaku sumnju na nezeljeni efekat Odeljenju za
farmakovigilancu u KALIMS, tako §to ¢ete popuniti obrazac za prijavu
nezeljenih reakcija koji mozete preuzeti sa veb stranice KALIMS
(https://akppm.com/en) i poslati ya na jedan od sledeéih nagini:

Elektronski: info@akk| 1-rks.gov

Postom: AKPPM
Rrethi i S¢ it p.n. (Q.K.U.K)

10000 Pri¢  iné, Kosové

Faksom: +38338% 1243

Dr. Elfete Kutllovci
Lokalno odgovorno lice za farmakovigilancu
Medical Group




V¥ Ovaj lek je podlozan dodatnom pracenju. Ovo ¢e omoguciti brzu identifikaciju novih
bezbednosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na
nezeljenu reakciju.
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