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Hav altid dette patientkort med dig og vis det til laeger/sundhedspersonale,
der behandler dig.

Hvad er Cibinqo og hvad bruges det til?

Cibingo indeholder det aktive stof abrocitinib. Det tilhgrer en gruppe lsegemidler,
der kaldes Januskinasehaemmere, som hjeelper med at reducere beteendelse
(inflammation). Det virker ved at reducere aktiviteten af et enzym i kroppen, der
kaldes "Januskinase”, som er involveret i beteendelse.

Cibingo bruges til at behandle voksne og unge pa 12 ar og derover, som har
moderat til svaer atopisk dermatitis, 0gsa kaldet atopisk eksem. Cibingo mindsker
klge og betaendelse i huden ved at reducere aktiviteten af Januskinase-enzymer.
Dette kan sa reducere sgvnforstyrrelser og andre felger af atopisk eksem som fx
angst eller depression, og det forbedrer den generelle livskvalitet

Du bgr kende til visse bivirkninger og emner naevnt nedenfor. Tal med lsegen,
hvis du far bivirkninger.

Information

Dit navn:

Leaegens navn (der udskrev Cibingo):

Leegens telefonnummer:

Dato for behandlingsstart:

X
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Sikkerhedsinformation til patienter vedrgrende Cibinqo:

+ Dette kort indeholder vigtig sikkerhedsinformation, som du skal veere
opmeaerksom pa for og under behandlingen med Cibingo.

+ Lees indleegssedlen for yderligere oplysninger om Cibingo.
+ Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget

du eritvivlom
ePﬁzer
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Risiko for infektioner

Tal med leegen eller sundhedspersonalet fgr eller under behandlingen med

Cibinqo, hvis du:

« Far symptomer som feber eller sar, hvis du feler dig mere treet end normalt, eller
hvis du far problemer med teenderne, da dette kan veere tegn pa infektion.

Vacciner:

Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis du er blevet vaccineret for nylig
eller planlaegger at blive vaccineret — det skyldes, at visse vacciner (levende
vacciner) frarades, umiddelbart fer og under behandling med Cibingo.

Risiko for hjertesygdom

Tal med leegen eller sundhedspersonalet far eller under behandlingen, hvis du:

« Far steerke smerter i brystet eller trykken for brystet (der kan sprede sig til arme,
keebe, nakke og ryg), bliver stakandet, far koldsved, faler dig er eller pludselig
svimmel, da disse kan veere tegn pa hjerteanfald.

Laboratorieprover

Din leege vil ordinere blodprgver (blandt andet for forhgjet kolesterol) bade for
start af behandlingen og under din behandling med Cibingo og vil justere din
behandling, hvis det bliver ngdvendigt.

Praevention og graviditet

Cibingo ma IKKE anvendes af gravide.

Risiko for blodpropper i venerne eller lungerne

Tal med lsegen eller sundhedspersonalet, hvis du:

« Pludselig faler dig stakandet eller far sveert ved at traekke vejret, smerter i
brystet eller smerter i den @verste del af ryggen, haevelser i arme eller ben,
smertende eller gmme ben eller radme eller misfarvning af benet eller armen,
da dette kan veere tegn pa blodpropper i venerne.

Risiko for cancer

Der er blevet observeret hudkraeft, der ikke er modermaerkekraeft (non-melanom
hudcancer), hos patienter, som tager Cibingo. Din laege vil maske anbefale, at du
far huden undersggt regelmaessigt, mens du tager Cibingo. Hvis der opstar nye
hudlaesioner under eller efter behandlingen, eller hvis eksisterende laesioner
aendrer udseende, skal du sige det til leegen.

Hvis du er en kvinde i den fededygtige alder, bar du bruge effektiv preevention
under behandlingen med Cibingo og i mindst én maned efter din sidste dosis af
behandlingen. Tal med din laege om egnede praeventionsmetoder.

Fortael straks laegen, hvis du bliver gravid, eller du tror, at du er blevet gravid,
under behandlingen.
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ALVORLIGE KARDIOVASKULZARE HANDELSER (MACE):

Haendelser med MACE er observeret hos patienter, der tager abrocitinib.

« | etstort randomiseret, aktivt kontrolleret studie af tofacitinib (en anden JAK-haammer) hos patienter med
reumatoid artrit, som var 50 ar og derover, og som havde mindst én yderligere kardiovaskuleer risikofaktor,
blev der observeret en gget forekomst af veesentlige kardiovaskulaere haendelser (MACE) defineret som kar-
diovaskuleer d@d, ikke-dgdeligt myokardieinfarkt (Ml) og ikke-dadelig apopleksi med tofacitinib sammenlignet
med TNF-haammere.

«Abrocitinib ma derfor kun anvendes hos patienter i alderen 65 ar og derover, patienter, der ryger eller tidligere
har rgget gennem mange ar, og patienter med aterosklerotisk kardiovaskulaer sygdom eller andre kardi-
ovaskulaere risikofaktorer i anamnesen, hvis ingen anden egnet behandling er tilgaengelig.

. Lipidparametre skal males fgr behandlingen begyndes, 4 uger efter behandlingsstart og derefter i henhold til
patientens risiko for kardiovaskulaer sygdom og kliniske retningslinjer for hyperlipidaemi.

Virkningen af de forhgjede lipidparametre pa kardiovaskulaer morbiditet og mortalitet er ikke blevet fastlagt.
Patienter med unormale lipidparametre skal overvages yderligere og behandles ifglge kliniske retningslinjer
pa grund af de kendte kardiovaskulaere risici, der er forbundet med hyperlipidaemi.

EMBRYOFQTAL TOKSICITET EFTER EKSPONERING
IN UTERO:

Der er ingen eller utilstraekkelige data fra anvendelse af Cibingo til gravide kvinder. Dyrefors@g har pavist repro-

duktionstoksicitet.

- Cibinqo er kontraindiceret under graviditet.
Kvinder i den fertile alder skal rades til at anvende sikker praevention under behandlingen og i 1 maned efter
den sidste dosis af Cibingo. Fertile kvinder skal opfordres til at planlaegge graviditet og bruge praevention.
Patienter skal rades til gjeblikkeligt at kontakte laegen, hvis de tror de er blevet gravide eller hvis der er blevet
pavist graviditet.

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Informationsmaterialerne; patientkortet og denne brochure til ordinerende leege,

kan fas ved henvendelse til Pfizer, tIf. 44201100 eller www.Pfizer.dk (vaelg "kontakt 0s”)
og er tilgaengelige pa www.PfizerPro.dk/Cibingo-rmp.

@ Pfzer
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Denne brochure til den ordinerende laege indeholder vigtig sikkerhedsinformation, som skal tages i
betragtning, nar det overvejes at udskrive Cibingo til patienter samt fortsaette behandling med Cibingo,
herunder:

Vengs tromboemboli
+ Risiko for infektioner (herunder herpes zoster og alvorlig eller opportunistisk infektion)
+ Risiko for maligniteter

Risiko for alvorlige kardiovaskulaere haendelser

Embryofgtal toksicitet efter pavirkning in utero

Laes venligst hele denne brochure sammen med produktresuméet for Cibingo.

Abrocitinib ma kun anvendes, hvis der ikke er adgang til egnede behandlingsalternativer, hos patienter:

- ialderen 65 ar eller derover

- med aterosklerotisk kardiovaskulaer sygdom eller andre kardiovaskulaere risikofaktorer i anamnesen
(som fx nuvaerende rygere eller tidligere mangearige rygere)

- med maligne risikofaktorer (som fx aktuel malignitet eller malignitet i anamnesen).

OM CIBINQO

Cibingo er en Januskinase (JAK) 1-haeammer.

Cibingo er indiceret til behandling af moderat til svaer atopisk dermatitis hos voksne og unge pa 12 ar og derover,
som er egnede til systemisk behandling.

Dosering:
Den anbefalede startdosis er 100 mg eller 200 mg én gang dagligt baseret pa den enkelte patients karakteristika:

En startdosis pa 100 mg én gang dagligt anbefales til patienter med forhgijet risiko for vengs tromboemboli
(VTE), alvorlige kardiovaskulaere haendelser (MACE) og malignitet (se produktresuméets pkt. 4.4). Hvis patient-
en ikke responderer passende pa 100 mg én gang dagligt, kan dosis gges til 200 mg én gang dagligt.

« Endosis pa 200 mg én gang dagligt kan vaere passende til patienter, som ikke har hgj risiko for VTE, MACE
og malignitet, med hgj sygdomsbyrde eller til patienter, som ikke responderer passende pa 100 mg €n gang
dagligt. Sa snart sygdommen er under kontrol, skal dosis reduceres til 100 mg €n gang dagligt. Hvis sygdoms-
kontrol ikke kan opretholdes efter dosisreduktion, kan det overvejes at genoptage behandlingen med 200 mg
én gang dagligt.

+ Hos unge (i alderen 12 til 17 ar), som vejer fra 25 kg til < 59 kg, anbefales en startdosis pa 100 mg én gang dag-
ligt. Hvis patienten ikke responderer passende pa 100 mg én gang dagligt, kan dosis gges til 200 mg én gang
dagligt. Hos unge, som vejer mindst 59 kg, kan en startdosis pa 100 mg eller 200 mg én gang dagligt vaere
passende.

Den laveste virkningsfulde dosis til vedligeholdelse skal overvejes.
Seponering af behandlingen skal overvejes hos patienter, som ikke viser tegn pa terapeutiske fordele efter 24 uger.

é Pﬁzer

Cibingo kan anvendes med eller uden topikal leegemiddelbehandling af atopisk dermatitis.




VIGTIGT - PATIENTKORT

Inden behandling med Cibingo begyndes:

« Udlevér patientkortet til patienten og forklar, at patientkortet indeholder vigtig sikkerhedsinformation, som
patienten skal kende til fgr, under og efter behandlingen med Cibingo.

« Tal med patienten om den vigtige sikkerhedsinformation naevnt i begyndelsen af dette dokument og s@rg for
at patienten forstar den vigtige sikkerhedsinformation savel som at reducere risici. Patienten skal opfordres il
at stille spergsmal til patientkortet samt hvordan Cibingo bruges pa en sikker made.

. Patienten skal oplyses om vigtigheden af patientkortet og opfordres til altid at have patientkortet med sig samt
at vise det til leeger/apotekspersonale, der behandler patienten (eksempelvis sundhedspersoner pa akutmod-
tagelser osv.).

« Patienten skal oplyses om at de skal leese patientkortet sammen med indlaegssedlen.

BRUG TIL PATIENTER | ALDEREN 65 AR OG DEROVER

« | betragtning af den ggede risiko for MACE, maligniteter, alvorlige infektioner og mortalitet uanset arsag hos
patienter i alderen 65 ar og derover, som observeret i et stort randomiseret studie af tofacitinib (en anden
JAK-haemmer), ma abrocitinib kun anvendes hos disse patienter, hvis ingen anden egnet behandling er til-
geengelig.

« Den anbefalede dosis er 100 mg én gang dagligt.

VENQS TROMBOEMBOLI (VTE)

Haendelser med dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (PE) er blevet rapporteret hos patienter, der fik
Cibingo.

« | et stort randomiseret, aktivt kontrolleret studie af tofacitinib (en anden JAK-haemmer) hos patienter med
reumatoid artrit i alderen 50 ar og derover med mindst én yderligere kardiovaskulaer risikofaktor blev der ob-
serveret en dosisafhaengig @get incidens af VTE, herunder dyb venetrombose (DVT) og lungeemboli (PE), med
tofacitinib sammenlignet med TNF-haammere.

« Der sds en hgjere incidens af VTE med abrocitinib 200 mg sammenlignet med abrocitinib 100 mg.

+ Hos patienter med kardiovaskulaere eller maligne risikofaktorer ma abrocitinib kun anvendes, hvis der ikke er
adgang til egnede behandlingsalternativer.

« Hos patienter med andre kendte VTE-risikofaktorer end kardiovaskulaere eller maligne risikofaktorer skal abro-
citinib anvendes med forsigtighed.

« Andre VTE-risikofaktorer end kardiovaskuleaere eller maligne risikofaktorer omfatter tidligere VTE, patienter,
som undergar stgrre operationer, immobilisering, brug af kombinerede hormonelle antikontraceptiva eller hor-
monbehandling samt arvelige koagulationsforstyrrelser.

- Patienterne bgr revurderes jeevnligt under behandlingen med abrocitinib for at vurdere, om der er aendringer i
VTE-risikoen.

Hvis der opstar tegn og symptomer pa VTE:
- Vurder straks patienter med tegn og symptomer pa VTE, og seponer abrocitinib hos patienter med formodet
VTE, uanset dosis.

INFEKTIONER/ ALVORLIGE INFEKTIONER

. Cibingo ma ikke anvendes hos patienter med aktive alvorlige systemiske infektioner, herunder tuberkulose
(TB). De mest hyppige alvorlige infektioner, der blev set i kliniske studier var herpes simplex, herpes zoster og
pneumoni.

- Daincidensen af infektioner generelt er hgjere hos aeldre mennesker og hos diabetikere, skal der udvises
forsigtighed ved behandling af aeldre mennesker og diabetikere. Abrocitinib ma kun anvendes hos patienter i
alderen 65 ar og derover, hvis ingen anden egnet behandling er tilgaengelig.

. Patienterne bgr overvages teet for udvikling af symptomer pé infektion under og efter behandlingen med
Cibingo.

. Det ervigtigt, at patienterne informeres om, at de straks skal sgge laege, hvis de far symptomer pa infektion for
at sikre hurtig udredning og passende behandling.

Inden behandling med Cibinqo begyndes:

- Fordele og ulemper ved behandlingen skal ngje overvejes, inden behandling begyndes, hos patienter:
0 med kronisk eller recidiverende infektion
0 som har veeret eksponeret for TB
0 med en alvorlig eller opportunistisk infektion i anamnesen
0 som har boet eller rejst i omrader med endemisk TB eller endemiske mykoser
0 med underliggende lidelser, som kan praedisponere for infektion.

- Patienterne skal screenes for TB, inden behandlingen pabegyndes, og det skal overvejes at screene patienter
i omrader med udbredt endemisk TB arligt.

- Cibingo ma ikke gives til patienter med aktiv TB. Hos patienter med nydiagnosticeret latent TB eller tidligere
ubehandlet TB skal preaeventiv behandling for latent TB indledes inden pabegyndelse af behandlingen.

- Screening for viral hepatitis skal udfgres i overensstemmelse med kliniske retningslinjer inden pabegyndelse
af og under behandlingen. Hvis hepatitis B-virus DNA pavises under behandlingen, skal der sgges rad hos en
leverspecialist.

- Ferog under behandling med Cibingo skal der udfgres et komplet blodbillede af patienterne (herunder trom-
bocyttal, absolut lymfocyttal, absolut neutrofiltal og haemoglobin).

Hvis der opstar ny infektion under behandlingen:

- Der skal straks iveerkseettes komplet diagnostisk udredning, og passende antimikrobiel behandling skal ivaerk-
seettes.

- Patienten skal overvages teet, og behandlingen skal afbrydes midlertidigt, hvis patienten ikke responderer pa
standardbehandling

Hvis en patient udvikler alvorlig infektion, sepsis eller opportunistisk infection:
- Seponering af Cibingo skal overvejes indtil infektionen er under kontrol.

Vacciner:

Der foreligger ingen data om respons pa vaccination hos patienter, der far Cibingo. Det anbefales, at patienterne
far alle n@dvendige vaccinationer, herunder profylaktisk herpes zoster-vaccination, i overensstemmelse med gaeld-
ende retningslinjer for vaccination, inden behandling med Cibingo pabegyndes.

Brug af levende, svaekkede vacciner under eller umiddelbart inden behandlingen skal undgas.

MALIGNITET

Der er rapporteret om lymfom og andre maligniteter hos patienter, der fik JAK-heemmere, herunder abrocitinib.

| et stort randomiseret, aktivt kontrolleret studie af tofacitinib (en anden JAK-haemmer) hos patienter med reu-
matoid artrit, som var 50 ar og derover, og som havde mindst én yderligere kardiovaskulaer risikofaktor, blev
der observeret en gget forekomst af maligniteter, navnlig lungecancer, lymfom og ikke-melanom hudcancer
(NMSC), med tofacitinib sammenlignet med TNF-haemmere.

« Der sas en hgjere incidens af maligniteter (bortset fra ikke-melanom hudcancer, NMSC) med abrocitinib 200
mg sammenlignet med abrocitinib 100 mg.

+ Hos patienter i alderen 65 ar og derover, patienter, der ryger eller tidligere har reget gennem mange ar, eller
patienter med andre maligne risikofaktorer (fx nuvaerende malignitet eller malignitet i anamnesen) ma abrociti-
nib kun anvendes, hvis der ikke er nogen anden egnet behandling tilgeengelig.

. Der errapporteret om NMSC hos patienter, der har faet abrocitinib. Periodisk undersggelse af huden anbefal-
es for alle patienter, isser dem der har gget risiko for hudcancer.
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