m ak sa u vas objavia priznaky tzv. intersticialnej choroby pltc, ako je
napr. dychavitnost.

m ak sa u vas objavia brusné prejavy a priznaky ako st bolest Zaltdka,
bolest brucha, krv v stalici alebo akékal'vek zmeny vyprazdriovania
s hortickou.

m ak vam zoZItne koza, mate pocit nevol'nosti alebo vraciate.

m ak mate byt otkovany akoukol'vek otkovacou latkou. Pocas lietby
XELJANZOM nesmiete byt ockovany urcitymi typmi ockovacich latok.

m ak otehotniete alebo mate v plane otehotniet. XELJANZ sa nesmie
pouZivat potas tehotenstva. Zenam vo veku, kedy méZu otehotniet,
sa odporuca pouZivanie Gcinnej antikoncepcie pocas liecby XELJANZOM
a aspon 4 tyzdne po poslednej davke.

m Pocas uZivania XELJANZU Zeny nesmu dojcit.

Hlasenie podozreni na vedl'ajsie ti¢inky ]

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedl'ajsi ticinok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru. To sa tyka
aj akychkol'vek ved!ajsich Gcinkov, ktoré nie st uvedené v Pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie ucinky moZete hlasit aj sami priamo na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlativo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v €asti Bezpetnost liekov/Hlasenie podozreni

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

Podozrenia na ved!ajsie ttinky moZete hlasit aj priamo na oddelenie
bezpetnosti spolotnosti Pfizer:

Pfizer Luxembourg SARL, organizatna zlozka
Pﬁzer Pribinova 25, 811 09 Bratislava, Slovenska republika
tel.: + 4212 3355 5500, e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

Hlasenim podozreni na ved!'ajsie G¢inky moZete prispiet k ziskaniu
d'alSich informacii o bezpetnasti tohto lieku.

XELJANZ (tofacitinib)
KARTA PRE PACIENTA

Vs

Iné informacie (prosim, vyplite)

Ak prestanete uzivat XELJANZ, noste tuto kartu so sebou

najmenej 2 mesiace po uziti poslednej davky XELJANZU.

J
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XELJANZ (tofacitinib) KARTA PRE PACIENTA

m Tato karta obsahuje délezité informacie o bezpetnosti lieku, ktoré
potrebujete poznat pred zacatim a pocas liecby XELJANZOM.
Ak nerozumiete tymto informaciam, poziadajte svojho lekara/
lekarnika o vysvetlenie.

m Tuto kartu noste so sebou a ukazte ju kazdému lekarovi alebo
lekarnikovi, ktory je zapojeny do vasej liecby.

m Pre viac informacif si precitajte Pisomnu informaciu pre pouzivatela
XELJANZU. XELJANZ pouZivajte podla instrukcii v Pisomnej
informacii pre pouZivatela.

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

Niektoré lieky by sa nemali pouZivat so XELJANZOM, ked'ze
mo6zu zmenit hladinu XELJANZU vo vasom tele, a preto mdze byt
potrebné upravit davku XELJANZU.

Povedzte svojmu lekarovi, ak pouzivate lieky, ktoré obsahuju
niektoré z nasledujdcich lieciv:

m antibiotika, ako je rifampicin, pouZivané na lietbu bakterialnych
infekeif,
m flukonazal a ketokonazol, pouzivané na lietbu hubavych infekcii.

XELJANZ sa neodporuca pouzivat v kambindcii s biologickymi chorobu
modifikujucimi antireumatickymi liekmi na lie¢bu reumatoidnej
artritidy alebo psoriatickej artritidy, biologickymi liekmi na liecbu
ulcerdznej kolitidy alebo s inymi liekmi, ktoré oslabujd imunitny systém
(napr. azatioprin, merkaptopurin, takrolimus alebo cyklosporin).
UZivanie XELJANZU s tymito liekmi mdZe zvySovat riziko zniZenia
imunity a infekcie.

XELJANZ mdZe zvysovat riziko infekcif, ktoré sa méZu stat zavaznymi,
ak nie st liecené. Ak mate 65 rokov a viac, cukrovku, chronickud chorobu
pl'lic alebo pouZivate kortikosteroidy, méZete byt nachylnejsina
infekcie. Lekar méZe prerusit lietbu XELJANZQOM.

Boli hlasené pripady pacientov liecenych XELJANZOM, ktori mali problém
so srdcom. Obratte sa na svojho lekara, ak mate problémy so srdcom,
vysoky krvny tlak, vysokd hladinu cholesterolu, a tiez ak v sti¢asnosti
fajcite alebo ste v minulosti fajcili. Vas lekar vyhodnoti vase riziko vzniku
problému so srdcom a rozhodne, €i je XELJANZ pre vas vhodny.

XELJANZ mozZe zvysit vase riziko urtitych typov nadorovych ochoreni.
U pacientov lietenych XELJANZOM boli nadorové ochorenia bielych
krviniek, pl'ic a iné typy nadorovych ochoreni. Obratte sa na svajho
lekara, ak ste niekedy mali akykol'vek typ nadorového ochorenia, a aj ak
v stitasnosti fajcite alebo ak ste v minulosti fajcili. Vas lekar vyhodnoti
vase riziko vzniku nadorového ochorenia a rozhodne, €i je XELJANZ pre
vas vhodny. Ak sa u vas rozvinie nadorové ocharenie potas uzivania
XELJANZU, lekar posudi, ¢i treba lietbu XELJANZOM prerusit.

Lietba XELJANZOM mo6Ze zvysit riziko nemelanémového nadorového
ochorenia koze.

Pocas lieéby XELJANZOM |

Okamzite informujte lekara:

m ak sa uvas potas pouzivania XELJANZU vyskytne nahla dychavitnost
alebo tazkosti s dychanim, bolest na hrudi alebo bolest v hornej €asti
chrbta, opuch harnych alebo dolnych konéatin, bolest alebo citlivost
dolnych koncatin, stervenanie alebo zmena sfarbenia hornych alebo
dolnych kontatin, pretoZe to mdZu byt prejavy zrazeniny v plicach
alebo Zilach.

m ak sa u vas prejavia priznaky infekcie ako st hortcka, pretrvavajici
kasel, ubytok telesnej hmotnosti alebo nadmerna tnava.

m ak sa u vas objavia priznaky pasového oparu, ako st napr. bolestiva
kozna vyrazka alebo pluzgiere.

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

m 2k sa u vas objavi silna bolest alebo zvieranie na hrudniku (ktoré sa
mozu sirit do ramien, sanky, krku, chrbta), dychavicnost, studeny pot,
toCenie hlavy alebo nahly zavrat.

m ak sa u vas objavi opuch lymfatickych uzlin na krku, v podpazusi alebo
slabinach; neustaly pocit tnavy; horticka; notné potenie; pretrvavajuci
alebo zhorsujuci sa kasel; tazkosti s dychanim; chrapot alebo sipot
alebo nevysvetlitelny tbytok telesnej hmotnosti.

m ak spozorujete akykol'vek novy vyrastok na koZi alebo akékol'vek zmeny
znamienok alebo Skvfn.



