( Hlasenie podozreni na vedlajsie ucinky ]

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedlajsi ginok,
obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené
v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajsie ucinky mdzete hlasit aj sami priamo na:
Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skisania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01 206; +421902 489 044

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok 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 vedl'ajsie ucinky mézete hlasit aj priamo na oddelenie
bezpetnosti spolo¢nosti 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 vedl'ajsie G€inky mdzete prispiet k ziskaniu
d'al3ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

XELJANZ® (tofacitinib)
IKARTA PRE PACIENTA

Tato karta obsahuje déleZité informacie o bezpetnosti lieku
XELJANZ.

Ak tymto informacidm nerozumiete, poZiadajte prosim svojho
lekara/lekarnika, aby vam ich vysvetlili. Tdto kartu noste so sebou
a ukazte ju kazdému lekarovi alebo lekarnikovi, ktory je zapojeny
do vasej liecby. Ak prestanete uZivat XELJANZ, noste tito kartu
so sebou najmenej 2 mesiace po uziti poslednej davky XELJANZU.

Pre viac informacii si pre€itajte Pisomnu informaciu pre pouZivatel'a
XELJANZU. XELJANZ pouzivajte podla inStrukcii v Pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Povedzte lelarovi alebo lekarnikovi o VSETKYCH liekoch, ktoré
uzivate, vratane liekov na lekarsky predpis, liekov bez lekarskeho
predpisu, vitaminov a rastlinnych doplnkov. UzZivanie XELJANZU
subeZne s urcitymi liekmi mdze zvysit riziko vedlajsich Gcinkov,
oslabenia imunity a infekcie.

Lie¢ba XELJANZOM maéze zvysit riziko infekcii, nadorovych ochoreni
(vratane nadorového ochorenia plac, lymfomu (nadorové ochorenie
bielych krviniek) a nemelanémového nadorového ochorenia koZze).
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Meno pacienta

Meno lekara

Tel. ¢islo lekara

Datum, kedy ste zacali uzivat XELJANZ

Pacienti vo veku 65 rokov a starsi mézu mat zvysené riziko vzniku

infekcii, srdcového infarktu a niektorych typov nadorovych ochoreni.

Vas lekar m6Ze rozhodnit, Ze XELJANZ nie je pre vas vhodny.

( Okamzite informujte Iekéra:J

m ak sa u vas pocas pouzivania XELJANZU vyskytne nahla
dychavi¢nost alebo tazkosti s dychanim, bolest na hrudi alebo
bolest v hornej €asti chrbta, opuch hornych alebo dolnych
koncatin, bolest alebo citlivost dolnych kon¢atin, s€ervenanie
alebo zmena sfarbenia hornych alebo dolnych konéatin, pretoze
to mdzu byt prejavy zrazeniny v pl'icach alebo Zilach,

m ak sa u vas prejavia priznaky infekcie ako su horugka,
pretrvavajici kasel, ibytok telesnej hmotnosti alebo nadmerna
Gnava,

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

ak ste boli v blizkom kontakte s osobou trpiacou tuberkulézou,

ak sa u vas objavi silna bolest alebo zvieranie na hrudniku (ktoré
sa mozu 3irit do ramien, sanky, krku, chrbta), dychavi¢nost,
studeny pot, tocenie hlavy alebo nahly zavrat,

ak sa u vas objavi opuch lymfatickych uzlin na krku, v podpazusi
alebo slabinach; neustaly pocit Gnavy; hort€ka; noéné potenie;
pretrvavajuci alebo zhorSujuci sa kasel’; tazkosti s dychanim;
chrapot alebo sipot alebo nevysvetlitel'ny tbytok telesnej
hmotnosti,

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

ak sa u vas objavia priznaky tzv. intersticialnej choroby plc, ako
je napr. dychavi¢nost,

ak sa u vas objavia brusné prejavy a priznaky ako su bolest
Zaludka, bolest brucha, krv v stolici alebo akékol'vek zmeny
vyprazdiiovania spojené s hortackou,

ak vam zoZltne koZa, mate pocit nevol'nosti alebo vraciate,

ak mate byt ockovany akoukol'vek oc¢kovacou latkou. Pocas liecby
XELJANZOM nesmiete byt ockovany uréitymi typmi ockovacich
latok.

ak otehotniete alebo mate v plane otehotniet. XELJANZ sa
nesmie pouZivat potas tehotenstva. Zenam vo veku, kedy mézu
otehotniet, sa odporica pouZivanie u¢innej antikoncepcie pocas
liecby XELJANZOM a asponi 4 tyZzdne po poslednej davke.

pocas uzivania XELJANZU Zeny nesmu doj¢it.



