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

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

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Olumiant je selektivny a reverzibilny inhibitor
JAK1/2 indikovany na liecbu reumatoidnej
artritidy (RA).

Prinasame vam zakladné informacie a body na
diskusiu, ktoré poskytuji savislosti a prislusny
manazZment rizik pre klticové bezpecnostné
aspekty pri preskripcii, menovite pre:

e graviditu a dojcenie
« infekcie
e zmeny Vv lipidovych parametroch

e Zilovy tromboembolizmus

Ako sucast prvého rozhovoru
s vasimi pacientmi:

e kazdému pacientovi odovzdajte
Kartu upozorneni pre pacienta

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

Gravidita a dojcenie

Porozpravajte sa o tychto bodoch so svojimi
pacientkami vo fertilnom veku:

e Pocas gravidity sa Olumiant nesmie uzZivat.
V stcasnosti nemame dostatok skusenosti
s Olumiantom na to, aby sme mohli stanovit,
¢i sa moze bezpecne uzivat pocas gravidity.

¢ Olumiant nemaju uzivat Zeny, ktoré dojcia
alebo planuji dojcit. KedZe neméame informécie
o vylucovani Olumiantu do ludského materského
mlieka, nie je zname, Ci je jeho uZivanie pocas
dojcenia bezpecné.

V désledku toho je dolezité:

e opytat sa pacientok pred predpisanim Olumiantu,
na dadtum poslednej menstruéacie, ¢i su tehotné,
mozu byt tehotné alebo planuju otehotniet,
alebo ¢i dojcia.

e upozornit Zeny, aby pouzivali G¢innu
antikoncepciu pocas liecby aj po dobu najmene;j
1 tyzdna po ukonceni liecby, s prihliadnutim
na kratky biologicky pol¢as Olumiantu.

e upozornit pacientky, aby vas okamzite
informovali, ak si budl mysliet, Ze su tehotné,
mozu byt tehotné alebo ak sa tehotenstvo
potvrdi, s cielom zjednodusit prislusné diskusie
o0 moznych rizikach.

* Gotestam Skorpen C 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

Tieto body su v sulade s odportcaniami nezavislej
expertnej skupiny EULAR"

Zakladné predklinické informacie o bezpecnosti

Ako bolo uvedené v SPC v castiach 4.6 a 5.3, studie
na zvieratach preukéazali spomaleny rast plodu

a skeletalne malformacie pri expoziciach >10-krat
vyssich, ako sU expozicie u ludi.

KedZe neexistuju dostatocné Gdaje o uzivani Olumiantu
pocas gravidity u ludi, désledky tychto neklinickych
zisteni pre pouzivanie u zien nie su zname. Preto

sa pokyny o jeho uzivani v tehotenstve uvéadzaju

ako preventivne opatrenia.

Odportcania zvazu EULAR

,Points to Consider for Use of Antirheumatic

Drug Before Pregnancy, and During Pregnancy
and Lactation“ (Body, ktoré je potrebné zvazit

pri uzivani antireumatik pred graviditou, pocas
gravidity a pocas dojcenia) odporuicané zvazom
EULAR, poskytuju nezavislé odborné odporutcania
na pomoc pri diskusiach o pldnovani rodiny a mézu
poskytnut dalsi uzitocny zdroj tdajov.
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Infekcie

Olumiant zvysuje mozné riziko infekcie a virusovej
reaktivacie.

V stlade s obvyklou praxou pri lieCbe pacientov s RA

je dolezité poucit pacientov, aby v pripade, ak sa objavia
prejavy alebo priznaky naznacujlce vznik infekcie,
vyhladali okamzite lekarsku pomoc za Ucelom zaistenia
rychleho vyhodnotenia problému a vhodnej liecby.

V pripade vyskytu infekcie pacienta dokladne sledujte a:

o v pripade vyskytu infekcie herpes zoster
alebo akejkolvek infekcie, ktord nereaguje
na standardnu liecbu, podavanie Olumiantu
docasne preruste. Kym sa infekcia nevylieci,
nezacinajte znovu s liecbou Olumiantom.

» skontrolujte pacientov, aby ste pred zaciatkom
podavania Olumiantu vylucili aktivhu formu
tuberkuldzy a aktivnu virusovi hepatitidu.

e v priebehu alebo bezprostredne pred liecbou
Olumiantom nepouzivajte zivé oslabené vakciny.

Zmeny Vv lipidovych parametroch

V klinickych skusaniach s RA bolo v 12. tyzdni
pozorované od davky zavislé zvysenie LDL a HDL
cholesterolu, bez zmeny v pomere LDL/HDL. Hladina
lipidov ostava po 12 tyzdnoch stabilna. DIhodobé
nasledky tychto zmien nie st zname.

V dosledku tychto zisteni je dolezité:

« vyhodnotit lipidové parametre priblizne
12 tyzdnov po zaciatku liecby Olumiantom.

» nasledne lieCit pacientov v sulade s klinickymi
smernicami pre hyperlipidémiu.

e ak je to potrebné, upravit zvysenie LDL
cholesterolu liecbou statinmi.

Zilovy tromboembolizmus

U pacientov uzivajucich Olumiant boli hlasené pripady
hibokej Zilovej trombdzy (HZT) a plicnej embdlie (PE).
Olumiant sa ma pouzivat s opatrnostou u pacientov

s rizikovymi faktormi pre HZT/PE - akymi st vy33i vek,
obezita, anamnéza HZT/PE, alebo pacienti podstupujuci
chirurgicky zakrok a imobilizéciu. Ak sa objavia prejavy
alebo priznaky HZT/PE, lie¢bu Olumiantom treba ukong¢it
a pacienti maju byt okamzite vysetreni a nasledne
vhodne lieceni.

Hlasenie podozrenia na neziaduce Gcinky liekov

V désledku tychto zisteni je dolezité poucit
pacientov, aby Vas obratom informovali,
ak spozoruiju niektory z nasledujticich priznakov:

e opuch alebo bolest jednej nohy

e pocit tepla alebo zacervenanie jednej nohy
e necakanéa dychavicnost

e zrychlené dychanie

e bolest na hrudi.

Podozrenie na zadvazné neziaduce Ucinky, ¢i iné zavazné alebo neocakavané skutocnosti stivisiace s pouzitim Olumiantu
oznamte priamo Stadtnemu Ustavu pre kontrolu lieciv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206,

fax: +421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

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

Akékolvek podozrenia na neziaduce Ucinky, chyby v medikacii alebo staznosti tykajuce sa vyrobkov spoloc¢nosti Eli Lilly, hlaste

prosim na bezplatnom tel. ¢isle 0800 112 122 alebo e-mailom na phv_czsk@lilly.com

Odkazy a kontaktné informacie

Ak mate akékolvek otazky k informéciam v tomto liste alebo ohladom bezpecného a Gcinného pouzivania Olumiantu,
kontaktujte spolocnost Lilly na tel. &isle 0800 112 122 alebo e-mailom na medinfo_sk@lilly.com

Eli Lilly Slovakia s.r.o,
Panenska 6, 811 03 Bratislava
Tel.: +421 220 663 111
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