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INFORMACNY MATERIAL PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV, KTORI PREDPISUJU OLUMIANT® (baricitinib)

Tento dokument obsahuje dolezité informacie, ktoré vam pomozu pocas prveho
rozhovoru s vasimi pacientmi pri predpisovani Olumiantu. Je potrebné ho citat spolu
s prilozenym Suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Olumiant je selektivny a reverzibilny inhibitor
Janusovej kinazy (JAK)1/2 indikovany na lie¢bu
stredne tazkej az tazkej reumatoidnej artritidy
(RA) u dospelych pacientov, ktori nedostatocne
reagovali na jedno alebo viac chorobu
modifikujicich antireumatik, alebo ktori ich
netoleruju.

Ako sucast prvého rozhovoru
s vasimi pacientmi:

o kazdému pacientovi odovzdajte
Kartu pacienta

e odporucte im, aby si kartu precitali spolu
s Pisomnou informaciou pre pouZivatela.

Odporacana davka baricitinibu je 4 mg raz denne.
Davka 2 mg raz denne sa odporuca pre pacientov:

e s vysSsSim rizikom vendzneho tromboembolizmu,
zavaznych neziaducich kardiovaskuldrnych udalosti
(MACE) a malignit.

e vO veku 65 rokov a starsich a

e s chronickymi alebo opakujucimi sa infekciami
vV anamnéze

Davku 4 mg raz denne treba zvazit u pacientov, ktori
nedosiahli adekvatnu kontrolu aktivity ochorenia pri davke
2 mg raz denne.

Davku 2 mg raz denne treba zvazit u pacientov, ktori
dosiahli trvalt kontrolu aktivity ochorenia pri davke 4 mg
raz denne a je u nich vhodné zniZenie davky.

Infekcie

Olumiant zvysuje moZné riziko infekcii.

Je dblezité poucit pacientov, aby v pripade, ak sa
u nich objavia prejavy alebo priznaky naznacujlce vznik
infekcie, vyhladali okamzite lekarsku pomoc.

KedZe vyskyt infekcii je vo vSeobecnosti vyssi
u starsich ludi a u diabetikov,

e pri liecbe starsich a diabetickych pacientov je potrebna
opatrnost.

e Olumiant sa ma pouzivat u pacientov vo veku 65 rokov
a starsich len vtedy, ak nie je k dispozicii ziadna ina
vhodna liecba.

Upozornite pacientov, aby:

« v pripade vyskytu infekcie herpes zoster alebo akejkolvek
infekcie, ktora nereaguje na standardnu liecbu, pouzivanie
Olumiantu prerusili, kym sa infekcia nevylieci.

e v priebehu alebo bezprostredne pred lie¢bou
Olumiantom nepodstupili imunizaciu oslabenymi zivymi
vakcinami.

Pred zacatim liecby Olumiantom ma predpisujuci lekar
vysetrit pacientov na virusovu hepatitidu. Treba tiez vylucit
aktivnu tuberkulézu.

Zmeny v lipidovych parametroch

Uzivanie Olumiantu je spojené s hyperlipidémiou.

Predpisujuci lekari maju sledovat lipidové parametre

pacienta a manazovat pripadnu hyperlipidémiu.



Venodzny tromboembolizmus

Olumiant zvysuje riziko vendznej trombdzy a plicnej Pacienti maju byt pouceni, aby okamzite vyhladali lekarsku
embolie (PE). Olumiant sa ma pouZivat s opatrnostou pomoc, ak sa u nich objavia priznaky alebo prejavy hibokej
u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi pre hlboku venoznej trombozy/PE.

venoznu trombdzu/PE inymi ako kardiovaskularne
rizikové faktory alebo rizikové faktory malignit.

Zavazné neziaduce
kardiovaskularne udalosti

U pacientov s urcitymi rizikovymi faktormi liecenych Preto sa ma Olumiant pouzit len vtedy, ak nie je
JAK inhibitormi, vrdtane Olumiantu, existuje potencialne k dispozicii Ziadna ina vhodna liecbha pre pacientov:

zvysené riziko MACE. » vo veku 65 rokov a starsich,

e ktori su, alebo boli v minulosti dlhodobymi fajciarmi,

e s inymi kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi.

Lymfom a iné malignity
U pacientov uzivajucich JAK inhibitory, vratane Preto sa ma Olumiant pouzit len vtedy, ak nie je
Olumiantu, boli hlasené lymfomy a iné malignity. k dispozicii Ziadna ina vhodna liecba pre pacientov:

e vo veku 65 rokov a starsich,

e ktori sU, alebo boli v minulosti dlhodobymi fajciarmi,

e s inymi rizikovymi faktormi malignit (napr. sticasné
malignity alebo malignity v anamnéze).

Tehotenstvo a dojcenie

Olumiant je kontraindikovany pocas gravidity, pretoze preto

predklinické Udaje ukazali znizeny rast plodu a riziko e lekari maju Zendm vo fertilnom veku odporucit

malformacii. pouzivanie antikoncepcie pocas liecby a tyzden po jej
ukonceni.

e liecba Olumiantom sa ma ukoncit, ak sa uvazuje
o planovanej gravidite.

Tieto body st v stilade s odporutcaniami nezavislej expertnej skupiny European League Against Rheumatism (EULAR)*

* Gotestam Skorpen C, Hoeltzenbein M, Tincani A, et al. The EULAR points to consider for use of antirheumatic drugs before pregnancy, and during pregnancy
and lactation. Ann Rheum Dis. 2016;75(5):795-810. https://doi.org/10.1136/annrheumdis-2015-208840

Hlasenie podozrenia na nezZiaduce ucinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. UmoZnuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky na: Statny Ustav pre kontrolu lieciv Sekcia klinického sktsania liekov a
farmakovigilancie Kvetna 11, 825 08 Bratislava tel.: + 421 2 507 01 206 e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce
Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu
dalsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

Akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky, chyby v medikacii alebo staznosti tykajlice sa vyrobkov spolocnosti Eli Lilly, hlaste prosim na bezplatnom tel. Cisle
0800 112 122 alebo e-mailom na phv_czsk@lilly.com

Odkazy a kontaktné informacie
Ak méate akékolvek otazky k informéaciam v tomto materiali alebo ohladom bezpecného a ticinného pouzivania Olumiantu, kontaktujte spolocnost Lilly na tel.
Cisle 0800 112 122 alebo e-mailom na medinfo_sk@lilly.com

Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Svatoplukova Il. 18892/2A, 821 08 Bratislava
Tel.: +421 220 663 111 >



