KARTA PRE PACIENTA
XELJANZ (tofacitinib)Y

INE INFORMACIE (prosim, vypliite)

Meno pacienta:

Meno lekara:

Tel. cislo lekara:

Email/fax lekara: g

Ak prestanete uzivat XELJANZ, noste tato kartu
so sebou najmenej 2 mesiace po uziti poslednej davky XELJANZU.

Hlasenie vedlajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedl(ajsi Gcinok, obratte sa na svojho

lekéra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov,
ktoré nie st uvedené v pisomnej informacii lieku XELJANZ.

Vedlajsie ucinky mozete hlasit aj priamo na
Statny Ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava 26
Tel: 02 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Gcinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/Hlasenie o neziaducich Gcinkoch.

Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

VedlajSie ucinky mozete hlasit aj priamo
na oddelenie bezpecnosti spolocnosti Pfizer:
e-mail: SVK.AEReporting(@pfizer.com

Hlasenim vedlajsSich Gcinkov mozete prispiet k ziskaniu dalsich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Verzia: 4, TR-709, Datum schvalenia SUKL: Maj 2020.

PFIZER Luxembourg SARL, o. z.
Pribinova 25, 811 09 Bratislava
tel.: 02/3355 5500
www.pfizer.sk



XELJANZ (tofacitinib]Y KARTA PRE PACIENTA

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle
ziskanie novych informacii o bezpecnosti. 0d zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
sUvisiace s pouzivanim lieku.

e Tato karta obsahuje délezité informacie o bezpecnosti lieku, ktoré
potrebujete poznat pred zacatim a pocas liecby XELJANZOM. Ak
nerozumiete tymto informacidm, poZiadajte svojho lekara/lekarnika
o vysvetlenie.

e Tluto kartu noste so sebou a ukdazte ju kazdému lekarovi alebo
lekarnikovi, ktory je zapojeny do vasej liecby.

e Pre viac informacii si precitajte Pisomnu informaciu pre pouzivatela
XELJANZU. XELJANZ pouZivajte podla inStrukcii v Pisomnej informécii
pre pouzivatela.

Povedzte lekarovi alebo lekarnikovi o VSETKYCH liekoch, ktoré uZivate,
vratane liekov na lekarsky predpis, liekov bez lekdrskeho predpisu,
vitaminov a rastlinnych doplnkov.

Niektoré lieky by sa nemali pouzivat so XELJANZOM, kedZe m6zu zmenit
hladinu XELJANZU vo vasom tele, a preto moze byt potrebné upravit davku

XELJANZU. Povedzte svojmu lekarovi, ak pouzivate lieky, ktoré obsahuju
niektoré z nasledujucich lieciv:

e antibiotika, ako je rifampicin, na liecbu bakterialnych infekcii,
« flukonazol a ketokonazol na liecbu hubovych infekcii.

XELJANZ sa neodporica pouzivat v kombinacii s biologickymi chorobu
modifikujdcimi antireumatickymi liekmi na liecbu reumatoidnej artritidy
alebo psoriatickej artritidy, biologickymi liekmi na lie¢bu ulcerdznej kolitidy
alebo s inymi liekmi, ktoré oslabuji imunitny systém (napr. azatioprin,
merkaptopurin, takrolimus alebo cyklosporin). UzZivanie XELJANZU
s tymito liekmi mdZe zvySovat riziko znizenia imunity a infekcie.

XELJANZ moze zvySovat riziko infekcii, ktoré sa mozu stat zavaznymi, ak
nie su liecené. Ak mate 65 rokov a viac, cukrovku, chronickd chorobu plic
alebo pouzivate kortikosteroidy, mézete byt nachylnejsi na infekcie. Lekar
moze prerusit liecbu XELJANZOM.

Liecba XELJANZOM moze zvysit riziko nemelanémovej rakoviny koze.

Pocas liechy XELJANZOM

Okamzite informujte lekéra:

¢ ak sa u vas pocas pouzivania XELJANZU vyskytne nahla dychavi¢nost alebo
tazkosti s dychanim, bolest na hrudi alebo bolest v hornej Casti chrbta,
opuch hornych alebo dolnych koncatin, bolest alebo citlivost dolnych
koncatin, sCervenanie alebo zmena sfarbenia hornych alebo dolnych
koncatin, pretoZe to mozZu byt prejavy zrazeniny v plicach alebo Zilach.

¢ ak sa u vas prejavia priznaky infekcie ako s horucka, pretrvavajuci kasel,
Ubytok telesnej hmotnosti alebo nadmernd tnava.

¢ ak sa u vas objavia priznaky herpes zoster ako su napr. bolestiva kozna
vyrazka alebo pluzgiere.

* ak ste boli v blizkom kontakte s osobou trpiacou tuberkulézou.

e ak spozorujete akykolvek novy vyrastok na kozi alebo akékolvek zmeny
znamienok alebo Skvrn.

e ak sa u vas objavia priznaky intersticidlnej choroby pluc, ako je napr.
dychavicnost.

¢ ak sa u vas objavia brusné prejavy a priznaky ako su bolest zalidka, bolest
brucha, krv v stolici alebo akékolvek zmeny vyprazdnovania s horickou.

e ak vam zozltne koza, mate pocit nevolnosti alebo vraciate.

e ak mate byt ockovany akoukolvek ockovacou latkou. Pocas liecby
XELJANZOM nesmiete byt ockovany urcitymi typmi ockovacich latok.

e ak otehotniete alebo mate v plane otehotniet. XELJANZ sa nesmie
pouZivat pocas tehotenstva. Zenam, vo veku kedy mdzu otehotniet, sa
odporuca pouzivanie ucinnej antikoncepcie pocas liecby XELJANZOM
a aspon 4 tyzdne po poslednej davke.

e Pocas uzivania XELJANZU Zeny nesmu dojcit.



