Edukacni material

RINVOQ®Y (upadacitinib) -
edukacni brozura pro
zdravotnického pracovnika

Edukacni broZura obsahuje bezpecénostni informace, které musite zvazit pfi predepisovani
upadacitinibu pacientim. Patfi sem:

e Zavazné a oportunni infekce, véetné tuberkulozy

e Herpes zoster - reaktivace viru varicella zoster

e Mozné riziko vrozenych vad, pokud je upadacitinib uzivan béhem téhotenstvi
e Mozné riziko vyznamnych kardiovaskularnich onemocnéni

e Mozné riziko pfihod Zilni tromboembolie.

Prectéte si prosim celou tuto broZuru spolecné se Souhrnem udajti o pfipravku (SPC).

O upadacitinibu

Upadacitinib je peroralni selektivni a reverzibilni inhibitor JAK. V lidskych bunécnych testech
upadacitinib prednostné inhibuje signalizaci JAK1 nebo JAK1/3 s funkéni selektivitou
Vv porovnani s cytokinovymi receptory, které prenaseji signal prostrednictvim pard JAK2.

Diilezité informace pro zapamatovani - Karta pacienta

Pri diskuzi o rizicich upadacitinibu se svymi pacienty prosim:

* \lysvétlete vyznam Karty pacienta. Obsahuje informace, které by pacienti méli védét
pred, béhem a po [éCbé upadacitinibem.

* Doporucte pacientlm, aby si precetli Kartu pacienta spolu s Pfibalovou informaci.

¢ Upozornéte pacienty, Ze ostatni|€kari, ktefije |ECT, by si mélitaké Kartu pacienta precist.
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Infekce

Upadacitinib zvySuje riziko zavaznych infekci, véetné oportunnich infekci a tuberkuldzy.

» Upadacitinib nesmi byt pfedepisovan (je kontraindikovan) u pacient( s aktivni
tuberkul6zou (TBC) nebo aktivnimi zavaznymi infekcemi, véetné lokalizovanych infekei.

e U pacientl I1éCenych upadacitinibem existuje zvySené riziko infekce herpes zoster.

Dtilezité informace pro zapamatovani - infekce
* Pred IéCbou a béhem IéCby upadacitinibem kontrolujte celkovy pocet lymfocytd
a neutrofilt (pro navod si prectéte SPC).

* VySetfete pacienty, abyste vylougili aktivni TBC. Pacientim s aktivni TBC upadacitinib
nepredepisujte. Pokud je diagnostikovana latentni TBC, ma byt pred zahajenim Iécby
upadacitinibem zvazena antituberkulozni Ié¢ba. Prectéte si SPC pro dulezité Iékové
interakce, které je tfeba zvazit v pripadé potreby IéCby TBC.

* \lySetrete pacienty na virovou hepatitidu a monitorujte reaktivaci v souladu
s klinickymi pokyny.

* Jak je obvyklé pri IEEbé pacientl s revmatoidni artritidou, je diilezZité pacienty
informovat, aby vyhledali okamZitou Iékafskou péci, pokud se u nich objevi znamky
infekce. Je nutné rychlé vySetfeni a zahajeni vhodné I€chy.

Dtilezité informace pro zapamatovani -
pokud se objevi nova infekce

¢ Pokud se u pacienta vyvine béhem |écby jakakoli nova infekce, provedte ihned
diagnosticka vySetfeni vhodna pro pacienty s oslabenym imunitnim systémem.

* Pokud se jedna o zavaznou nebo oportunni infekci — IéCbu upadacitinibem preruste.

e Je tfeba zahdjit vhodnou antimikrobialni IECbu a pacienta peclivé sledovat.

e Pokud pacient na antimikrobialni Ié¢bu nereaguje, IéCbu upadacitinibem preruste.

¢ Nezahajujte opét IéCbu upadacitinibem, dokud neni infekce zvladnuta.

Dtilezité informace pro zapamatovani - ockovani

e Pfed zahajenim IéCby upadacitinibem je doporuéeno, aby pacienti absolvovali
vSechna ockovani véetné profylaktického ockovani proti pasovému oparu, v souladu
se soucasnymi smérnicemi pro imunizaci. NepouZivejte Zivé, oslabené vakciny béhem
|éCby upadacitinibem nebo bezprostredné pred ni.

e Priklady Zivych oslabenych vakcin zahrnuji mimo jiné vakciny proti spalnickam/
priusnicim/zardénkam, Zivou oslabenou vakcinu proti chfipce podavanou ve formé

Antikoncepce, téhotenstvi a kojeni

Bylo zjiSténo, Ze upadacitinib zpUsobuje vrozené vady u zvifat - kardiovaskularni Gcinky
a Gcinky na kosti. U Clovéka jsou k dispozici omezené Udaje; na zakladé Gdaju ze studii
na zviratech vSak existuje mozné riziko pro lidsky plod.

Diilezité informace pro zapamatovani -
téhotenstvi a antikoncepce

¢ Upadacitinib neni doporucéen (je kontraindikovan) béhem téhotenstvi.

« Zeny, které mohou ot&hotnét, maji pouzivat G&innou antikoncepci b&hem &by
a 4 tydny po ukonéeni IéCby upadacitinibem.

¢ Informujte svou pacientku, aby Vam ihned sdélila, pokud si mysli, Ze je t€hotna,
planuje téhotenstvi nebo pokud je jeji téhotenstvi potvrzeno.

¢ Nepredepisujte upadacitinib Zenam, které koji nebo budou kojit. Je to proto, Zze neni
znamo, zda upadacitinib prechazi do lidského matefského mléka.

Vyznamné kardiovaskularni prihody
(Major adverse cardiovascular events - MACE)

Pacienti s revmatoidni artritidou (RA) maji vyznamné vysSi riziko kardiovaskularniho
onemocnéni v porovnani s obecnou populaci. Kontrola rizikovych faktord typickych
pro kardiovaskularni onemocnéni (napf. hypertenze, koureni, diabetes, obezita)

ma byt soucéasti klinické 1é¢by pacientl s RA.*®

V klinickych studiich s upadacitinibem doslo ke zvySeni celkové hladiny cholesterolu,
cholesterolu s nizkou hustotou lipoproteint (LDL) a vysokou hustotou lipoprotein(i (HDL).

Zvyseni bylo pozorovano po 2 az 4 tydnech IéCby a zUstalo pri dlouhodobé IECbé stabilni.
NedosSlo k Zadné zméné poméru LDL/HDL. UCinek zvySeni téchto lipidovych parametr(

na kardiovaskularni morbiditu a mortalitu nebyl stanoven. Dlouhodobé studie pro hodnoceni

tohoto rizika probihaji.

Dtilezité informace pro zapamatovani -
hladiny lipidii v krvi
Je také dulezité:

* VySetfit hladiny lipidd 12 tydn( po zahajeni Ié€by upadacitinibem. Monitorovat béhem
Iécby hladiny lipid( a pacienty I€¢it podle klinickych postupll pro hyperlipidemii.

nosniho spreje, vakcinu proti détské mozkové obrné podavanou peroralné, vakcinu proti v RFENEIL S PEIEN Y, e [ELISEU fenhiaumuimy el sl llel:

Zluté zimnici, vakcinu Zostavax™ pouZivanou k prevenci herpes zoster a vakcinu BCG. e Béhem |éCby svého pacienta zvazit vSechny typické kardiovaskularni rizikové faktory.
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Pripady zilni tromtromboembolie -
hluboka zilni tromboza nebo plicni embolie

U pacientl uzivajicich JAK inhibitory véetné upadacitinibu byly hlaSeny pfipady hluboké Zilni
trombdzy (deep venous thrombosis, DVT) a plicni embolie (PE). Pacientlim s vysokym rizikem
DVT/PE ma byt upadacitinib podavan se zvySenou opatrnosti. Mezi rizikové faktory, které
maji byt zvazeny pii stanoveni pacientova rizika DVT/PE, jsou zahrnuty vySSi vék, obezita,
DVT/PE v anamnéze, velka operace, kterou pacient podstupuje, a prodlouzena imobilizace.*

Dtilezité informace pro zapamatovani - DVT a PE

e Pokud se vyskytnou klinické priznaky DVT/PE, Ié¢ba upadacitinibem ma byt ukoncena
a pacienti maji byt neprodlené vySetreni s naslednou odpovidajici IE¢bou.
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Dalsi informace

* Je dulezité, abyste jako zdravotnicky pracovnik hlasil(a) jakékoli podezieni na nezadouci GEinky.

* Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Géinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

* Adresa pro zasilanije Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv, Odbor farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

* Tato informace mUiZe byt také nahlaSena spolecnosti AbbVie na safety-cz@abbvie.com.

« Vice informaci o predepisovani upadacitinibu najdete v SPC. Aktualné platné SPC Ize
vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv v sekci Databaze
ekl na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

e Kontaktujte prosim spolecnost AbbVie na safety-cz@abbvie.com, pokud budete mit
jakékoli otazky nebo pokud budete chtit dalsi kopie Karty pacienta.

Tento |éCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezieni na nezadouci G¢inky.

Tato broZura (verze 1.0) byla naposledy aktualizovana 17. fijna 2019.
Schvalené SUKL v kvétnu 2020

Dalsi Karty pacienta Ize ziskat ze stranky:

http://www.sukl.cz/leciva/em-upadacitinib Ob b\/l e
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