EDUKACNI MATERIALY

XELJANZ® (tofacitinibi citras)

XELJANZ

Brozura pro predepisujici lékare

Prlivodce davkovanim, podavanim, monitoringem a fizenim rizik

janz EMs (RMP 30.2)

1
Xeljan
Schvéleno SUKL 6. 2. 2023



Kontraindikace

e hypersenzitivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v Souhrnu Gdajd o pri-
pravku (SPC)

* aktivni tuberkuléza (TBC), zdvazné infekce jako sepse nebo oportunni infekce
* tézka porucha funkce jater

* téhotenstvi a kojeni

Pouziti u zvlastni populace

Starsi pacienti

U pacient(l ve véku 65 let a starSich neni potfeba zadna Uprava davky. U pacientd ve véku 75 let a starSich
jsou k dispozici jen omezené udaje.

Vzhledem ke zvySenému riziku zavaznych infekci, infarktu myokardu a malignit pfi Ié¢bé tofacitinibem u pa-
cient(l starsich 65 let se ma tofacitinib u téchto pacientl pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné
alternativy léchy.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

* s mirnou (clearance kreatininu 50-80 ml/min) nebo stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu 30-49 ml/min) - neni potieba Zadna Gprava davky.

* s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min) — snizit davku na 5 mg jednou dennég,
v pfipadé, ze indikovana davka pfi normalni funkci ledvin je 5 mg dvakrat denné nebo 11 mg ve formé tablet
s prodlouzenym uvolfiovanim jednou denné (indikace RA). Davku je tfeba snizit na 5 mg dvakrat denné
v pripadé, Ze indikovand davka pfi normdlni funkci ledvin je 10 mg dvakrat denné. Pacientim s tézkou
poruchou funkce ledvin je tfeba ponechat snizenou davku, a to i po hemodialyze.

Pacienti s poruchou funkce jater

* s mirnou poruchou (Child Pugh A) - bez Gpravy davky.

* se stfedné tézkou poruchou (Child Pugh B) - snizit davku na 5 mg jednou denné, v pfipadé, Ze indikovana
davka pfinormalnifunkcijaterje 5 mg dvakrat denné nebo 11 mgve formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim
jednou denné (indikace RA). Davku je tieba sniZit na 5 mg dvakrat denné v pfipadé, Ze indikovana davka pfi
normalni funkci jater je 10 mg dvakrat denné u pacient(i s UC.

* s tézkou poruchou (Child Pugh C) — nesmi se poddvat.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku XELJANZ u déti s pJIA a jPsA mladSich 2 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Bezpecnost a G¢innost tofacitinibu u déti a dospivajicich do 18 let v jinych indikacich (napi: ulcerézni kolitida)
nebyly stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Z dostupnych Gdajd vyplyva, Ze klinické zlepSeni je pozorovano do 18 tydn( od zahdjeni |écby tofacitini-
bem. Pokracovani IéCby je nutno peclivé zvazit u pacienta, ktery v tomto ¢asovém ramci nevykazuje zadné
klinické zlepSeni.

Zeny, které by mohly otéhotnét

Antikoncepce doporucena béhem lécby a nejméné 4 tydny po posledni davce.
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Pired podanim XELJANZ

* za pouziti Karty pacienta a kontrolniho seznamu pfi zahdjeni |é¢by proberte s pacienty mozna rizika (detaily
viz pfiloZeny kontrolni seznam).

Tofacitinib [ze u nasledujicich pacientll pouzivat pouze v pfipadé, Ze neni k dispozici Zadnd jind
vhodna lécba:

e pacienti ve véku 65 let a starsi,

e pacienti s anamnézou aterosklerotického kardiovaskularnihno onemocnéni nebo dalSimi kardio-
vaskularnimi rizikovymi faktory (napf. pacienti, ktefi jsou nebo byvali kuidky),

* pacienti s rizikovymi faktory maligniho onemocnéni (napf. sou¢asné maligni onemocnéni nebo
anamnéza maligniho onemocnéni).

* U pacientt starsich 65 let Ize tofacitinib pouZivat pouze v pfipadé, Ze neni k dispozici Zadna jina
vhodna lécba, s ohledem na zvysSené riziko zavaznych infekci, infarktu myokardu, malignich one-
mocnéni a mortality pfi pouzivani tofacitinibu.

e Predepisujte s opatrnosti u pacient( s rizikovymi faktory zilniho tromboembolismu bez ohledu na indi-
kaci ¢i davku.

e Tofacitinib 10 mg podavany dvakrat denné neni doporucovan pacientim s UC, ktefi maji znamé rizikové

faktory Zilniho tromboembolismu, zavaznych kardiovaskularnich pfihod nebo maligniho onemocnéni, pokud
je k dispozici jind vhodna lécba.

Pred zahdjenim podavani pfipravku XELJANZ je nutné zvazit pifinosy a rizika této [écby:
» u pacientd s rekurentnimi infekcemi,
» u pacient(, ktefi pfisli do styku s TBC,
» u pacientd, ktefi pobyvali v oblastech endemického vyskytu TBC nebo mykéz nebo takové oblasti navstivili,
» u pacientl s anamnézou zavazné nebo oportunni infekce,

» u pacientd, jejichz zakladni onemocnéni je m(ize predisponovat k rozvoji infekce, napf. diabetikd.

* \/ySetfete a otestujte pacienty na pfitomnost latentni nebo akutni infekce TBC. Pacienti s latentni TBC musi
pred podanim pfipravku XELJANZ podstoupit prelé€eni standardni antimykobakterialni terapii.

* VSichni pacienti, zejména pediatricti, by méli doplnit vSechna oc¢kovani v souladu s aktudlnimi doporucenimi
pro ockovani. V klinickych studiich s pfipravkem XELJANZ byly pozorovany pripady virové reaktivace a reak-
tivace herpetického viru (napf. herpes zoster).

e Screening na virovou hepatitidu je tfeba provést v souladu s klinickymi postupy. Vliv pripravku XELJANZ
na reaktivaci chronické virové hepatitidy neni znam.

e Vyhodnotte kardiovaskularni rizikové faktory u pacient(l starSich 65 let, pacient(, ktefi jsou nebo byvali
kuraky, a u pacientl s anamnézou aterosklerotického kardiovaskularniho onemocnéni nebo jinymi kardio-
vaskuldrnimi rizikovymi faktory.

o Tofacitinib se ma u pacient( starsich 65 let, pacient(, ktefi jsou nebo byvali kuraky, a pacientd s jinymi
kardiovaskularnimi rizikovymi faktory pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy lécby

e Vlyhodnotte u pacient( rizikové faktory vzniku malignit, mimo jiné vék nad 65 let, soucasné ¢i byvalé dlou-
hodobé kurdactvi a jiné rizikové faktory pro malignity (napf. pfitomnd malignita nebo malignita v anamnéze
jind nez Uspésné vyléceny nemelanomovy koZni karcinom).

o Tofacitinib se ma u pacient( s pritomnosti rizikovych faktor( pro malignity pouZivat, pouze pokud nejsou
k dispozici vhodné alternativy |échy.
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e Zkontrolujte vysledky laboratornich vySetfeni zahrnujici lymfocyty, neutrofily, hemoglobin, lipidy a jaterni
enzymy. Zahdjeni lécby se nedoporucuje u pacientt s:

o Nizkym poétem lymfocytl (< 750 bunék/mm?),
o Nizkym absolutnim poctem neutrofil(i (u dospélych < 1000 bunék/mm? a u déti < 1200 bunék/mm?3),
o Nizkym hemoglobinem (u dospélych < 9 g/dl a u déti < 10 g/dl).
Pacienti léceni pripravkem XELJANZ musi obdrzet Kartu pacienta. Distribuce pacientdm bude zajisténa

prostiednictvim predepisujiciho |ékafe (pfes lokalni zastoupeni spole¢nosti Pfizer). Doporucte pacientiim,
aby si Kartu pacienta ponechali u sebe nejméné 2 mésice po uziti posledni davky pfipravku XELJANZ.

Monitoring laboratornich parametrt:

Laboratorni
parametry

Pravidelny
monitoring

Laboratorni hodnoty

Doporuceny postup

e pred lécbou
e poté kazdé
3 mésice

Lymfocyty (ALC)

2 750 bunék/mm?3

Davka se ponecha.

500 az 750 bunék/mm?

(2 po sobé nasledujici
hodnoty v tomto rozmezi
pfi rutinnim testovani)

Lécbu nelze zahdjit, nebo
je tfeba snizit ddvku nebo
prerusit podavani pfipravku.

U pacientl s ddvkou 5 mg
2x denné nebo 11mg tablet
s prodlouzenym uvolfovanim
jednou dennég, je tfeba
podavani pfrerusit.

U pacientd s UC uzivajicich
tofacitinib 10 mg dvakrat
denné je tfeba podavani
tofacitinibu snizit na davku

5 mg dvakrat denné.

< 500 bunék/mm?3

(potvrzeno opakovanym
testovanim béhem 7 dn()

Lécbu nelze zahdjit
nebo poddavani pfipravku
je tfeba prerusit.

e pred [écbhou,

* po4az8
tydnech,

e poté kazdé
3 mésice

Neutrofily (ANC)

> 1000 bunék/mm3

Davka se ponecha.

500-1000 bunék/mm?3

(2 po sobé nasledujici
hodnoty v tomto rozmezi
pfi rutinnim testovani)

Lécbu nelze zahdjit nebo

je tfeba snizit davku

nebo prerusit.

U pacientl s ddvkou 5 mg
2x denné nebo 11mg tablet
s prodlouzenym uvolfovanim
jednou dennég, je tfeba
podavani pfrerusit.

U pacientd s UC uzivajicich
tofacitinib 10 mg dvakrat
denné je tfeba podavani
tofacitinibu omezit na davku
5 mg dvakrat denné.

< 500 bunék/mm?3

(potvrzeno opakovanym
testovanim béhem 7 dn()

Lécbu nelze zahdjit
nebo podavani pfipravku
je tfeba prerusit.
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Laboratorni

Pravidelny

Laboratorni hodnoty

Doporuceny postup

parametry monitoring
Pokles £ 2 g/dl a hodnota . .
pied lé¢hou, > 9.0 g/dl Davka se ponecha.
po4az8
Hemoglobin tydnech, Pokles > 2 g/dl nebo Podévani se perugi, dokud
poté kazde hodnota < 8g/d . se hodnoty hemoglobinu
3 mésice (potvrzeno opakovanym nenormalizuji.
testovanim)
8 tydn(l Je tieba léc¢it v souladu
Lipidy po zahajeni NA s klinickymi postupy pro |écbu
terapie hyperlipidemie.
Po zahajeni léchy
se doporucuje rutinni sledovani
jaternich test( a okamzité
Jaterni enzymy Pra\{ldel_ny NA vySetieni pr|C|nyj§vkehok0I|
monitoring pozorovaného zvySeni hodnot
jaternich enzymdl, aby byly
odhaleny mozné pfipady
polékového poskozeni jater.

ALC = absolutni pocet lymfocyt(; ANC = absolutni pocet neutrofill; NA = neuplatriuje se.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Kombinace s jinou lécbou

e Pripravek XELJANZ nebyl studovan a jeho pouZiti je tfeba se vyhnout u pacient( v kombinaci s biologicky-
mi chorobu modifikujicimi antirevmatiky (bDMARD), napf. antagonisty tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF),
antagonisty interleukinu (IL)-1R, antagonisty IL-6R, monoklonalnimi protilatkami anti-CD20, antagonisty
IL-17, antagonisty IL-12/IL-23, antiintegriny, selektivnimi kostimula¢nimi moduldtory, a potentnimi imu-
nosupresivy, napi. azathioprinem, cyklosporinem, 6-merkaptopurinem a takrolimem, a to kvali moZnosti
zvySené imunosuprese a zvysenému riziku infekce.

¢V klinickych hodnocenich u revmatoidni artritidy byla vySSi incidence nezddoucich pfihod pro kombinaci pfi-
pravku XELJANZ s MTX oproti pouziti pfipravku XELJANZ v monoterapii.

Interakce

Davku pripravku XELJANZ je tieba snizit na polovinu u pacientd uZivajicich potentni inhibitory cytochromu
(CYP) P450 3A4 (napf. ketokonazol). Davkovani pfipravku XELJANZ je tieba rovnéz snizit na polovinu u pa-
cientl uzivajicich soubézné jeden nebo vice |écivych pripravkd, které vedou ke stiedné silné inhibici CYP3A4
a zarovef k silné inhibici CYP2C19 (napf. flukonazol).

UzZiti u pacientt starsich 65 let

U pacient(l starsich 65 let Ize pfipravek XELJANZ pouzivat pouze v pfipadé, Ze neni k dispozici Zadna jina vhod-
na lécba, s ohledem na zvySeneé riziko zavaznych infekci, infarktu myokardu, malignich onemocnéni a mortality
pfi pouzivani pripravku XELJANZ.

Zilni tromboembolismus (VTE)

U pacientl uZivajicich tofacitinib byly pozorovény zévazné pfihody VTE, véetné plicni embolie (PE), z nichZ né-
které byly fatdlni, a hluboké Zilni trombézy (DVT). V randomizované poregistra¢ni studii sledujici bezpe¢nost
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u pacientl s revmatoidni artritidou ve véku 50 let a starSich s alespori jednim dalSim kardiovaskularnim rizi-
kovym faktorem, bylo u tofacitinibu v porovnani s TNF inhibitory pozorovano na davce zavislé zvySené riziko
VTE. Vétsina téchto pfipadl byla zdvaznych a nékteré pripady plicni embolie vedly k amrti.

Pripravek XELJANZ je tfeba pouZzivat s opatrnosti u pacientd se znamymi rizikovymi faktory VTE bez ohledu
na indikaci ¢i davku.
U pacientd s RA se zndmymi rizikovymi faktory pro VTE zvazte testovani hladin D-dimeru pfiblizné po 12 mé-

sicich lécby. Pokud je vysledek testu D-dimeru 2 2 x ULN, pfed rozhodnutim o pokracovani [é¢by tofacitinibem
potvrdte, Ze klinické pfinosy prevazuji nad riziky.

Rizikoveé faktory VTE zahrnuji:

» predchozi vyskyt Zilniho tromboembolismu - plicni embolie nebo hluboké Zilni trombo6zy

» pacienti podstupuijici velké chirurgické vykony

» imobilizace

» infarkt myokardu (v pfedchozich 3 mésicich)

» srdecni selhani

» uzivani kombinované hormonalni antikoncepce nebo hormondlni substituéni terapie

» vrozené trombofilni koagulopatie

» malignita

V Gvahu je tfeba vzit i dalsi rizikové faktory VTE, jako jsou vék, obezita (BMI 2 30), diabetes, hypertenze,

kurdctvi. V pribéhu [é¢by tofacitinibem je nutné pravidelné vyhodnocovat, zda u pacienta nedoslo ke zmé-
nam v riziku VTE.

Proctéte si, prosim, dalsiinformace ohledné rizikovych faktor(i VTE na strankach Euopean Society of Cardiology
guidelines for diagnosis and management of acute pulmonary embolism:

https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehz405

nebo na strankach Ceské kardiologické spoleénosti. Doporuéené postupy ESC pro diagnostiku a lé¢bu akut-
ni plicni embolie:

https://www.kardio-cz.cz/doporucene-postupy-ceske-kardiologicke-spolecnosti-460/

Udrzovaci l[écba davkou 10 mg tofacitinibu dvakrat denné se nedoporucuje u pacient( s UC s rizikovymi fakto-
ry VTE, pokud je k dispozici vhodna alternativni |écba.

U pacient(l s UC bez rizikovych faktor(i pro VTE Ize udrZovaci lé¢bu davkou 10 mg dvakrat denné zvazit, pokud
u pacienta dochazi ke ztraté odpovédi na davku 5 mg dvakrat denné a pokud u néj selhaly jiné moznosti |écby,
napr. lécba inhibitorem TNF Tofacitinib v davce 10 mg dvakrat denné jako udrzovaci Ié¢ba se ma podavat jen
po co nejkratsi dobu. Ma se podavat nejnizsi Gicinna davka postacujici k udrzeni odpovédi.

Pred zahajenim |écby tofacitinibem informujte pacienty o zndmkach a pfiznacich VTE a poucte je, aby v pfi-
padé projevu téchto pfiznakd v pribéhu lécby ihned vyhledali lékaFskou pomoc. Pacienty vykazujici znamky
a priznaky VTE je tieba ihned vysetfit a je ti'eba ukoncit podavani tofacitinibu u pacient( s podezienim na VTE
bez ohledu na davku ¢i indikaci.
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Zavazné infekce

U pacientt uzivajicich pripravek XELJANZ byly hlaseny zavazné a nékdy fatalni infekce v dlisledku
pasobeni bakterialnich, mykobakterialnich, invazivnich mykotickych, virovych nebo jinych oportun-
nich patogenti.

Podavani pripravku XELJANZ nesmi byt zahajeno u pacientl s akutnimi infekcemi véetné infekci
lokalizovanych.
Pred zahdjenim léchy je nutné zvazit pfinosy a rizika:
e U pacientd s rekurentnimi infekcemi,
* U pacientl s anamnézou zdvazné nebo oportunni infekce,
* u pacientd, ktefi pobyvali v oblastech endemickych mykdz nebo takové oblasti navstivili,
e U pacientq, jejichz zakladni onemocnéni je mGze predisponovat k rozvoji infekce.
o u starsich pacient( a pacient(l s diabetem existuje obecné vyssi incidence infekci
o pacienti s anamnézou chronického plicniho onemocnéni mohou byt nachylngjsi k infekcim
o pacienti s lymfopenii
Pacienty je tfeba béhem lécby pripravkem XELJANZ i po jejim ukonéeni dlikladné sledovat z hlediska rozvoje
priznakl infekce. Lécbu je tfeba prerusit, pokud se u pacienta rozvine zdvaznd infekce, oportunni infekce nebo
sepse. Pacient, u néhoz se béhem |léchy pripravkem XELJANZ rozvine nova infekce, musi podstoupit okamzité

a kompletni diagnosticke testovani vhodné pro imunokompromitované pacienty, je tfeba u néj zahajit odpovi-
dajici antimikrobidlni lé¢bu a dikladné jej sledovat.

U pacient( starsich 65 let zvazit |é¢bu tofacitinibem, pouze pokud neni k dispozici vhodna alternativni lécha.

Tuberkuléza

» Pred zahajenim poddavani piipravku XELJANZ je nutno zvazit prinosy a rizika lécby u pacient(:
o ktefi prisli do styku s TBC
o ktefi pobyvali nebo cestovali do oblasti s endemickym vyskytem

» Pacienti musi byt pred podavanim pfipravku XELJANZ a dle platnych postup( také béhem néj, vySetreni
a otestovani na pritomnost latentni nebo akutni infekce.

* Pacienti s latentni TBC, ktefi maji pozitivni test, musi pfed podanim pfipravku podstoupit pfeléceni stan-
dardni antimykobakterialni terapii.

» Pred zahdjenim poddvani pfipravku XELJANZ je tfeba zvazit také antituberkulézni [é¢bu u pacient(l s ne-
gativnim testem na TBC, ale ktefi maji v anamnéze latentni nebo aktivni TBC, u nichZ nelze ovéfit odpo-
vidajici preléceni.

e Stejné je tieba postupovat i u pacientll s negativnim testem, u nichz jsou pfitomny rizikové faktory
infekce TBC.

Virova reaktivace

e V Kklinickych studiich s pfipravkem XELJANZ byly pozorovany pfipady virové reaktivace a reaktivace
herpetického viru (napf. herpes zoster).

* Zvyseneé riziko herpes zoster bylo pozorovano:
o uJaponcl a Korejc(,
o u pacient s ALC < 1000 bunék/mm?3,
o u pacientl s UC [é¢enych 10 mg dvakrat denné,

o u pacient( s dlouhotrvajici RA, ktefi jiz byli lé¢eni dvéma a vice biologickymi chorobu modifikujicimi anti-
revmatiky (DMARD).
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* Riziko reaktivace virové hepatitidy: vliv pfipravku na reaktivaci chronické virové hepatitidy neni znam. Paci-
enti s pozitivnim screeningem na hepatitidu B nebo C byli z klinickych hodnoceni vyfazeni. Screening na vi-
rovou hepatitidu je tfeba proveést v souladu s klinickymi postupy pfed zahajenim |écby pfipravkem XELJANZ.

Zavazné kardiovaskularni nezadouci pfihody (véetné infarktu myokardu)

e U pacientd uZivajicich pripravek XELJANZ byly pozorovany zavazné kardiovaskularni nezadouci piihody
(MACE - major adverse cardiovascular events).

» Vrandomizované poregistracni studii bezpe¢nosti u pacientd s revmatoidni artritidou ve véku 50 let a star-
Sich as alespori jednim dalSim kardiovaskularnim rizikovym faktorem, byla pfi poddvani tofacitinibu v porov-
nani s TNF inhibitory pozorovana zvySena incidence infarktu myokardu.

* U pacientd starsich 65 let, ktefi jsou nebo byvali dlouhodobymi kuraky, a pacientl s anamnézou ateroskle-
rotického kardiovaskularniho onemocnéni nebo dalSimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory Ize tofacitinib
pouzivat pouze v pfipadé, ze neni k dispozici zadna jina vhodna lécha.

* Pacienti musi dostat pokyny, jak rozpoznat mozné pfiznaky infarktu myokardu a Ze maji vyhledat okamzitou
lékarskou pomoc, pokud se u nich tyto pfiznaky vyskytnou.

Malignita a lymfoproliferativni onemocnéni

Tofacitinib mdze ovlivnit obranyschopnost organismu prijemce vi¢i malignitam.

V randomizované poregistrac¢ni studii bezpec¢nosti u pacient( s revmatoidni artritidou ve véku 50 let a starsich
a s alesponi jednim dalSim kardiovaskularnim rizikovym faktorem, byla pfi podavani tofacitinibu v porovnani
s TNF inhibitory pozorovana zvySend incidence malignit, zejména nemelanomovy karcinom kfize (NMSC), kar-
cinomu plic a lymfomu.

NMSC, karcinomy plic a lymfom u pacient(i 1é¢enych tofacitinibem byly pozorovany také v jinych klinickych
studiich a po uvedeni pfipravku na trh.

e V klinickych studiich a po uvedeni pripravku na trh byly pozorovany dalsi malignity, v€etné mj. karcinomu
prsu, melanomu, karcinomu prostaty a pankreatu.

U pacientd starsich 65 let, ktefi jsou nebo byvali dlouhodobymi kurdky, a pacient( s jinymi rizikovymi faktory
pro malignity (napf. sou¢asna malignita nebo malignity v anamnéze kromé Uspésné vylééeného nemelanomo-
vého karcinomu klzZe) se ma tofacitinib pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné alternativy lécby.

e U pacientd se zvySenym rizikem maligniho nddorového onemocnéni kiize se doporucuje pravidelné vy-
Setreni klize.

Intersticialni plicni onemocnéni

 Pripady intersticidlniho plicniho onemocnéni (z nichz nékteré byly fatalni) byly hlaseny u pacient( |é¢enych
pripravkem XELJANZ v klinickych studiich a po uvedeni pfipravku na trh, ackoli role inhibice Janus kinazy
(JAK) v téchto pripadech neni zndma. Pacienti asijského pdvodu s RA jsou vystaveni vySsimu riziku intersti-
cidlniho plicniho onemocnéni.

Gastrointestinalni perforace

e V klinickych hodnocenich byly hlaseny pfihody gastrointestindlni perforace, ackoli role inhibice JAK neni
u téchto pfihod zndma.

e Pripravek XELJANZ je tfeba pouZivat s opatrnosti u pacient(, ktefi mohou mit zvySené riziko gastrointes-
tindlni perforace (napf. pacienti s anamnézou divertikulitidy, pacienti soubézné uZivajici kortikosteroidy
a/nebo nesteroidni protizanétlivé Iéky). Pacienty, u nichZ se nové objevi gastrointestinalni obtize, je tie-
ba okamzité vysetfit, aby byla gastrointestinalni perforace odhalena vcas.
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Vakcinace

» Pred zahdjenim lé¢by se doporucuje vsem pacientdim, zejména détskych (s pJIA a jPsA), doplnit vSechna
ockovani v souladu s aktualnimi doporuéenimi pro ockovani.

¢ Nedoporucuje se podavat zivé vakciny soubézné s pripravkem XELJANZ. Pfi rozhodovani o pouZziti zZivych
vakcin je nutné vzit v Gvahu stupen imunokompetence daného pacienta.

¢ Profylaktické ockovani proti zoster je tfeba zvazit v souladu s doporucenimi pro ockovani. Zvlastni pozor-
nost by méla byt vénovdna pacientlim s dlouhotrvajici RA, ktefi dfive obdrzeli dvé nebo vice biologickych
DMARD. Pokud je podavana ziva vakcina zoster; méla by byt podavana pouze pacientim s anamnézou
planych neStovic nebo tém, ktefi jsou séropozitivni na virus varicella zoster (VZV). V pfipadg, Ze historie
planych neStovic je povazovana za pochybnou nebo nespolehlivou, doporucuje se provést vySetieni na pfi-
tomnost protilatek proti VZV.

¢ Ockovani zivou vakcinou musi probéhnout alespon 2 tydny, ale [épe 4 tydny pfed zahdjenim podavani pfiprav-
ku XELJANZ nebo v souladu s aktualnimi doporuéenimi pro ockovani tykajicimi se imunomodulaénich latek.

Vice podrobnosti pro predepisovani pfipravku Xeljanz prosim naleznete
v Souhrnu udajt o pripravku

Aktualné platna SPC Ize vyhledat na webovych strankach
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv v databazi |éka

https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
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Poradenstvi pro pacienty

Je dilezité, abyste se svymi pacienty probral/a riziko spojené s uZivanim tofacitinibu a v pfipadé
potreby i s jejich oSetrovateli.

Karta pacienta byla vytvorena proto, aby pomohla pacientim porozumeét riziku spojenému s uzivanim priprav-
ku XELJANZ, a pfipomnéla jim, aby vyhledali okamzité |ékaFskou pomoc, pokud zaznamenaji jakékoliv uvedené
znamky a priznaky.

Je dullezité, aby lékar:

e poskytl Kartu pacienta kazdému pacientovi, kterému predepsal pfipravek XELJANZ,
* upozornil na jeji pouzivani,

 ujistil se, Ze pacient rozumi moznym rizik(im [écby,

 zddraznil nutnost, aby pacienti nosili Kartu pacienta s sebou a ukdzali ji pfi kazdé navstéveé jakéhokoli zdra-
votnického zafizeni.

Pripomerite pacientm, aby okamzité vyhledali |ékaFskou pomoc, pokud zaznamenaji jakékoliv ndsledujici
znamky a priznaky:

* nahla dusnost nebo obtizné dychani, bolest na hrudi nebo v horni €asti zad, otoky dolnich konéetin nebo
pazi, bolest nebo citlivost dolnich kon€etin, zarudnuti nebo zménu barvy v dolnich koncetinach nebo pazich,
protoze to mohou byt znamky krevnich srazenin v plicich nebo zilach,

* alergické reakce jako tiser na hrudi, dusnost, zavrat nebo i lehké toceni hlavy, otok rtd, jazyka nebo hrdla,
svédéni nebo kozni vyrazka pfi nebo kratce po podani pripravku XELJANZ,

* infekce, jako je horecka, pretrvavajici kasel, tbytek hmotnosti nebo nadmérna anava,
* herpes zoster, jako je bolestiva vyrazka nebo puchyre,

* rozvoj bolesti nebo tisné na hrudi (kterd se rozsifuje do rukou, celisti, krku a zad), dusnost, studeny pot,
toceni hlavy a ndhla zavrat mohou byt pfiznaky srde¢niho zachvatu,

e v podobé novych vyriistk( na k(Zi nebo zmén na mateiskych znaméncich nebo skvrnach,
* intersticidlnich plicnich onemocnéni, jako je kraceni dechu,

» gastrointestinadlni perforace, jako je bolest zaludku, bolest bficha, krev ve stolici nebo jakékoliv zmény
ve stievech doprovazené horeckou,

e zeZloutnuti k(iZze, nevolnost nebo zvraceni.

Pacientovi je tfeba také pfipomenout, Ze ma kontaktovat lékare v piipadech, Ze:
* Pacientka je téhotna nebo planuje otéhotnét.
* Byl(a) v zkém kontaktu s osobou trpici tuberkulézou.

* Ma dostat jakoukoliv vakcinu. Urcité typy vakcin nesmi byt béhem uzivani pripravku XELJANZ podavany.
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Hlaseni nezadoucich ucinku

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
[é€enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu lé€iv. Podrobnosti o hlaseni najdete na

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mzZe byt také hlasena spolecnosti Pfizer na adrese CZE.AEReporting@pfizer.com (telefon:
283 004 111; fax: 800 500 332). V piipadé potieby dalsich informaci, kontaktujte oddéleni Medicinskych
informaci spolecnosti Pfizer: e-mail: medical.information@pfizer.com

Edukacni materidly pro |ékafe a pacienty Ize také nalézt na strankach Statniho astavu pro kontrolu léCiv v sekci
Farmakovigilance/ Informace SUKL k bezpec¢nosti léciv / Edukacni materialy k bezpeénému pouzivani...
dle Roku aktualizace nebo dle Ndzvu ucinné Idtky na téchto adresach:

http://www.sukl.cz/leciva/rok-2022

http://www.sukl.cz/leciva/em-tofacitinibi-citras
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