Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
XELJANZ S mg tabletki powlekane
XELJANZ 10 mg tabletki powlekane
tofacytynib

v,Niniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktdre wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Oprocz niniejszej ulotki lekarz przekaze pacjentowi ,,Karte ostrzezen dla pacjenta”, zawierajacg wazne
informacje, o ktorych pacjent powinien wiedzie¢ przed rozpoczgciem stosowania leku XELJANZ oraz
podczas leczenia. ,,Kartg ostrzezen dla pacjenta” nalezy zawsze nosi¢ przy sobie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek XELJANZ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku XELJANZ
Jak przyjmowac lek XELJANZ

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek XELJANZ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek XELJANZ i w jakim celu si¢ go stosuje
XELJANZ jest lekiem, ktory zawiera substancje czynna tofacytynib.

XELJANZ stosowany jest w leczeniu nast¢pujacych chorob zapalnych:

. reumatoidalnego zapalenia stawow,

. tuszczycowego zapalenia stawow,

. wrzodziejacego zapalenia jelita grubego

. wielostawowego mtodzienczego zapalenia stawow oraz mtodzienczego tuszczycowego

zapalenia stawow.

Reumatoidalne zapalenie stawéw

XELJANZ stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentow z umiarkowanym lub ciezkim aktywnym
reumatoidalnym zapaleniem stawow, dtugotrwatg choroba objawiajaca si¢ gldwnie bolem i obrzekiem
stawow.

Lek XELJANZ jest stosowany razem z metotreksatem, gdy poprzednie leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawow byto niewystarczajace lub nie byto dobrze tolerowane. XELJANZ moze by¢
réwniez przyjmowany jako jedyny lek w przypadkach, w ktorych leczenie metotreksatem nie jest
tolerowane lub gdy leczenie metotreksatem nie jest zalecane.

Wykazano, ze lek XELJANZ stosowany pojedynczo lub w potaczeniu z metotreksatem zmniejsza bol
1 obrzek stawow oraz poprawia zdolnos¢ do wykonywania codziennych czynnosci.
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Luszczycowe zapalenie stawow

XELJANZ stosowany jest w leczeniu dorostych pacjentéw z chorobg zwang tuszczycowym
zapaleniem stawow. Jest to choroba zapalna stawow, ktdrej czesto towarzyszy tuszczyca. Jesli u
pacjenta wystepuje aktywne tuszczycowe zapalenie stawow, to pacjent najpierw otrzyma inny lek
stosowany w leczeniu tej choroby. Jesli organizm pacjenta nie zareaguje wystarczajaco dobrze na ten
lek lub nie bedzie go tolerowat, lekarz moze przepisa¢ lek XELJANZ w celu zmniejszenia objawdw
aktywnego tuszczycowego zapalenia stawow i poprawy zdolno$ci wykonywania codziennych
czynnoSci.

XELJANZ stosowany jest w potaczeniu z metotreksatem w leczeniu dorostych pacjentow z aktywnym
luszczycowym zapaleniem stawow.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego jest chorobg zapalng jelita grubego. XELJANZ stosowany jest
u dorostych pacjentow w celu ztagodzenia objawow wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, jesli u
pacjenta nie uzyskano wystarczajacej odpowiedzi na wezesniejsze leczenie lub organizm pacjenta
wykazywatl nietolerancje wczesniejszego leczenia.

Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw i mlodziencze tuszczycowe zapalenie
stawow

XELJANZ stosowany jest w leczeniu czynnej postaci wielostawowego mlodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawOw, choroby przewleklej objawiajacej si¢ gtdwnie bolem i obrzekiem stawow, u
pacjentow w wieku 2 lat i starszych.

XELJANZ stosowany jest rowniez w leczeniu mtodzienczego tuszczycowego zapalenia stawow, stanu
zapalnego stawow, ktoremu czesto towarzyszy tuszczyca, u pacjentow w wieku 2 lat i starszych.

XELJANZ moze by¢ stosowany jednocze$nie z metotreksatem, gdy wczesniejsze leczenie
wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow lub mtodzienczego tuszczycowego
zapalenia stawow byto niewystarczajace lub nie byto dobrze tolerowane. XELJANZ mozna rowniez
stosowa¢ w monoterapii u pacjentow, u ktoérych leczenie metotreksatem nie jest tolerowane lub nie jest
zalecane.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku XELJANZ

Kiedy nie przyjmowac¢ leku XELJANZ

- jesli pacjent ma uczulenie na tofacytynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, takie jak zakazenie krwi lub czynna gruzlica;

- jesli pacjent zostal poinformowany przez lekarza, ze wystepuja u niego cig¢zkie choroby
watroby, w tym marsko$¢ watroby;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

W razie watpliwos$ci zwiazanych z ktorakolwiek informacja podana powyzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku XELJANZ nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent uwaza, ze wystepuje u niego zakazenie lub ma objawy zakazenia, takie jak
goraczka, pocenie si¢, dreszcze, bole miegsni, kaszel, dusznos¢, wydzielanie si¢ flegmy lub
zmiana w wydzielaniu si¢ flegmy, zmniejszenie masy ciata, uczucie goraca lub zaczerwienienie
albo bolesnos¢ skory lub wrzody na ciele, trudnosci lub bol podczas przetykania, biegunka lub
bol brzucha, uczucie pieczenia podczas oddawania moczu lub czestsze niz normalnie oddawanie
moczu, uczucie nadmiernego zmeczenia;
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- jesli u pacjenta wystepuje choroba, ktdra zwieksza ryzyko zakazenia (np. cukrzyca, HIV/AIDS
lub ostabiony uktad odpornosciowy);

- jesli u pacjenta wystepuje jakiekolwiek zakazenie, pacjent jest poddawany leczeniu ze wzgledu
na wystepujace zakazenie lub jesli u pacjenta wystepuja nawracajace zakazenia. Jesli u pacjenta
wystapi zle samopoczucie, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lek XELJANZ
moze zmniejsza¢ zdolnos¢ organizmu do reakcji na zakazenia, powodowac¢ nasilenie
istniejgcego juz zakazenia lub zwigksza¢ ryzyko nowego zakazenia;

- jesli pacjent choruje lub chorowat w przesztosci na gruzlicg albo byt w bliskim kontakcie z
osobg na nig chorg. Przed rozpoczgciem stosowania leku XELJANZ lekarz przeprowadzi u
pacjenta badanie w kierunku gruzlicy. Badanie moze by¢ powtdrzone w trakcie leczenia;

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekta choroba ptuc;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato zapalenie watroby typu B lub C (wirusy atakujace
watrobe). Podczas przyjmowania leku XELJANZ wirus moze si¢ uaktywnié¢. Przed
rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia lekiem XELJANZ lekarz moze wykona¢ u pacjenta
badania krwi w kierunku zapalenia watroby;

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat, jesli u pacjenta wystepowat jakikolwiek nowotwor,

a takze jesli pacjent pali wyroby tytoniowe obecnie lub w przesztosci. Lek XELJANZ moze
zwigkszac ryzyko zachorowania na niektoére nowotwory. U pacjentéow leczonych lekiem
XELJANZ wystepowaty nowotwory biatych krwinek, rak ptuca i inne nowotwory (takie jak
rak piersi, czerniak, rak prostaty i trzustki). Jesli u pacjenta pojawi si¢ nowotwor podczas
przyjmowania leku XELJANZ, lekarz podejmie decyzje, czy nalezy zaprzestaé terapii lekiem
XELJANZ;

- jesli u pacjenta istnieje duze ryzyko zachorowania na raka skory. Lekarz moze zaleci¢
przeprowadzanie regularnych badan skoéry w trakcie leczenia lekiem XELJANZ;

- jesli u pacjenta wystepowato zapalenie uchytkéw (rodzaj zapalenia jelita grubego) albo wrzody
zoladka lub jelit (patrz punkt 4);

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek;

- jesli pacjent planuje szczepienie, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi. Podczas stosowania
leku XELJANZ nie nalezy podawac niektdrych szczepionek. Pacjent powinien zosta¢ poddany
wszelkim zalecanym szczepieniom przed rozpoczgciem przyjmowania leku XELJANZ. Lekarz
zadecyduje, czy pacjenta nalezy zaszczepi¢ przeciw potpascowi;

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, duze ci$nienie krwi lub duze stgzenie cholesterolu,

a takze jesli pacjent obecnie pali lub w przesztosci palil wyroby tytoniowe.

Zglaszano przypadki pacjentow leczonych lekiem XELJANZ, u ktorych powstaty zakrzepy krwi w
ptucach i zytach. Lekarz oceni ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow krwi w ptucach lub zylach pacjenta i
ustali, czy leczenie lekiem XELJANZ jest dla niego odpowiednie. Lekarz moze zadecydowac, ze
leczenie lekiem XELJANZ nie jest dla pacjenta wlasciwe, jesli u pacjenta wystepowaty problemy z
tworzeniem si¢ zakrzepow krwi w ptucach i zytach lub istnieje zwigkszone ryzyko tworzenia si¢
zakrzepow (na przyktad jesli pacjent ma znaczng nadwage, choruje na nowotwor ztosliwy, choroby
serca, cukrzyce, przebyl zawat serca (w ciagu ostatnich 3 miesigcy), byt niedawno poddany duzemu
zabiegowi chirurgicznemu, stosuje hormonalne $rodki antykoncepcyjne i (lub) hormonalng terapig
zastepcza, wykryto u niego lub jego bliskich krewnych wade krzepnigcia krwi), jesli jest w starszym
wieku albo obecnie pali lub w przesztosci palit tyton.

Nalezy bezzwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas przyjmowania leku XELJANZ u pacjenta
wystapi nagla duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej Iub bol w gornej czesei
plecow, obrzek nodg lub rak, bol lub tkliwos$¢ nog albo zaczerwienienie lub przebarwienie na nodze lub
rece, poniewaz moga to by¢ objawy zakrzepu w ptucach lub zytach.

Zglaszano przypadki pacjentéw przyjmujacych lek XELJANZ, u ktérych wystapity zaburzenia
czynnoSci serca, w tym z zawal mig$nia sercowego. Lekarz oceni ryzyko wystapienia choroby serca

1 okresli, czy stosowanie leku XELJANZ jest odpowiednie dla danego pacjenta. Nalezy bezzwlocznie
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia subiektywne lub obiektywne objawy zawatu serca,

w tym silny bol lub ucisk w klatce piersiowej (mogacy rozprzestrzeniac si¢ na ramiona, zuchwe, szyje,
plecy), duszno$¢, zimny pot, oszotomienie lub nagle zawroty glowy.
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Dodatkowe badania kontrolne

Lekarz powinien zleci¢ pacjentowi wykonanie badan krwi przed rozpoczeciem przyjmowania leku
XELJANZ, po 4-8 tygodniach leczenia, a nastgpnie co 3 miesigce w celu sprawdzenia, czy u pacjenta
nie wystepuje zmniejszenie liczby krwinek biatych (neutrofili lub limfocytow) lub krwinek
czerwonych (niedokrwistosc).

Jesli liczba krwinek biatych (neutrofili lub limfocytéw) lub krwinek czerwonych jest zbyt mata,
pacjent nie powinien otrzymywac leku XELJANZ. W razie konieczno$ci lekarz moze przerwaé
leczenie lekiem XELJANZ, zeby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia (liczba krwinek biatych) lub
niedokrwistosci (liczba krwinek czerwonych).

Lekarz moze rowniez zleci¢ wykonanie innych badan, np. badania st¢zenia cholesterolu we krwi
lub prob watrobowych. Lekarz powinien sprawdzi¢ stezenie cholesterolu we krwi pacjenta po

8 tygodniach od rozpoczgcia przyjmowania leku XELJANZ. Lekarz powinien zleca¢ okresowe
wykonywanie testow watrobowych.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w wieku 65 lat i starszych cze$ciej wystepuja zakazenia. Jesli pacjent zauwazy u siebie
jakiekolwiek objawy zakazenia, nalezy natychmiast poinformowac o nich lekarza.

Pacjenci w wieku 65 lat 1 starsi moga by¢ bardziej narazeni na wystapienie zakazen, zawatu mig$nia
sercowego i niektorych rodzajow raka. Lekarz moze uznac, ze lek XELJANZ nie jest odpowiedni dla
pacjenta.

Pacjenci pochodzenia azjatyckiego
U pacjentow pochodzenia japonskiego i koreanskiego czgsciej wystepuje polpasiec. Jezeli pacjent
zauwazy pojawienie si¢ bolesnych pecherzy na skorze, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pacjenci mogg by¢ takze narazeni na wigksze ryzyko niektorych chorob ptuc. Jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek problemy z oddychaniem, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i korzysci ze stosowania leku XELJANZ u dzieci w wieku ponizej 2 lat nie zostaty
jeszcze ustalone.

Lek XELJANZ a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leku XELJANZ nie nalezy stosowac z niektorymi innymi lekami. Niektore leki przyjmowane wraz
z lekiem XELJANZ moga zmienia¢ stezenie leku XELJANZ w organizmie, co moze wymagac
dostosowania jego dawki. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje (doustnie) leki
zawierajace ktorgkolwiek z nastepujacych substancji czynnych:

e antybiotyki, takie jak ryfampicyna, stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych

o flukonazol, ketokonazol, stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych.

Nie zaleca si¢ stosowania leku XELJANZ z lekami ostabiajacymi uktad odpornosciowy, w tym
celowanymi lekami biologicznymi (przeciwcialami), takimi jak leki hamujace czynnik martwicy
nowotworu, interleukina-17, interleukina-12/interleukina-23, antyintegryny oraz silnymi chemicznymi
lekami immunosupresyjnymi, w tym azatiopryna, merkaptopuryna, cyklosporyna i takrolimusem.
Przyjmowanie leku XELJANZ z tymi lekami moze zwigeksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych, w tym
zakazen.

Ciezkie zakazenia moga wystepowac czgsciej u 0sob przyjmujacych roéwniez kortykosteroidy (np.
prednizon).
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Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé skuteczng metode antykoncepcji w trakcie
stosowania leku XELJANZ i co najmniej przez 4 tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie wolno stosowaé leku
XELJANZ w okresie cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku XELJANZ,
nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza.

Jesli pacjentka przyjmuje lek XELJANZ w okresie karmienia piersia, to musi przerwa¢ karmienie
piersig do momentu zasiggniecia porady lekarza dotyczacej zaprzestania leczenia tym lekiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek XELJANZ nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek XELJANZ zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek XELJANZ zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek XELJANZ

Lek zostal przepisany i jego stosowanie jest nadzorowane przez lekarza specjalizujacego si¢ w
leczeniu danej choroby.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przekraczac zalecane;j
dawki. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Reumatoidalne zapalenie stawow
e Zalecana dawka to 5 mg przyjmowana dwa razy na dobg.

Luszczycowe zapalenie stawéw
e Zalecana dawka to 5 mg przyjmowana dwa razy na dobg.

Jesli u pacjenta wystgpuje reumatoidalne zapalenie stawow lub tuszczycowe zapalenie stawow, lekarz
moze zmieni¢ XELJANZ w postaci tabletek powlekanych 5 mg dwa razy na dobe na lek XELJANZ w
postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu 11 mg raz na dobg¢ lub odwrotnie. Przyjmowanie leku
XELJANZ w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobg lub leku XELJANZ w postaci
tabletek powlekanych dwa razy na dobe mozna rozpocza¢ nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej
dawki ktorejkolwiek z tabletek. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ leku XELJANZ w postaci tabletek
powlekanych na lek XELJANZ w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu lub odwrotnie. Taka
zmiana musi by¢ zalecona przez lekarza.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

e Zalecana dawka to 10 mg dwa razy na dobe przez 8 tygodni, a nastepnie 5 mg dwa razy na
dobe.

o Lekarz moze przedtuzy¢ stosowanie dawki poczatkowej 10 mg dwa razy na dobe o dodatkowe
8 tygodni (do 16 tygodni tacznie), a nastgpnie zmniejszy¢ dawke do 5 mg dwa razy na dobe.

o [ekarz moze zdecydowaé o przerwaniu leczenia lekiem XELJANZ, jesli jego skutecznosé
nie zostanie potwierdzona u pacjenta w ciagu 16 tygodni.

o U pacjentow wczesniej przyjmujacych leki biologiczne w leczeniu wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego (na przyktad leki blokujace aktywnos¢ czynnika martwicy nowotworu w
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organizmie), ktére byly nieskuteczne, lekarz moze podja¢ decyzje o zwigkszeniu dawki leku
XELJANZ do 10 mg dwa razy na dobe, jesli pacjent nie zareaguje wystarczajaco na dawke 5 mg
dwa razy na dobe. Lekarz rozwazy potencjalne zagrozenia, w tym ryzyko tworzenia si¢
zakrzepow w phlucach lub zytach oraz potencjalne korzysci z leczenia dla pacjenta. Lekarz
poinformuje pacjenta, czy ma to zastosowanie w jego przypadku.

o Jesli leczenie zostanie przerwane, lekarz moze podjaé decyzje o jego wznowieniu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Wielostawowe mlodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw i mlodziencze tuszczycowe zapalenie
stawow

e Zalecana dawka u pacjentdw o masie ciata > 40 kg to 5 mg dwa razy na dobe.
Tabletke nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego dnia (jedna tabletka rano i jedna wieczorem).
Tabletki tofacytynibu mozna rozkruszac i przyjmowac z woda.
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke, jesli u pacjenta wystepujg choroby watroby lub nerek albo jesli
pacjentowi przepisano niektére inne leki. Lekarz moze réwniez zaprzesta¢ leczenia czasowo lub na
state, jesli wyniki badania krwi wykaza mala liczbg krwinek biatych lub czerwonych.
Lek XELJANZ stosuje si¢ doustnie. Lek XELJANZ mozna przyjmowac niezaleznie od positku.
Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku XELJANZ
W przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecana, nalezy natychmiast powiadomic¢ o tym
lekarza lub farmaceute.
Pominigcie przyjecia leku XELJANZ
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki. Kolejna tabletke

nalezy przyja¢ o zwyklej porze i kontynuowac przyjmowanie zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie przyjmowania leku XELJANZ
Nie nalezy przerywac stosowania leku XELJANZ bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z nich moga by¢ ciezkie i wymagaé pomocy medycznej.

Dziatania niepozadane u pacjentow z wielostawowym mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem
stawow 1 mlodzienczym tuszczycowym zapaleniem stawow byty podobne, jak u dorostych pacjentow
z reumatoidalnym zapaleniem stawow, z wyjatkiem niektorych zakazen (grypa, zapalenie gardla,
zapalenie zatok, zakazenia wirusowe) oraz zaburzen zotadka i jelit lub zaburzen ogélnych (bol
brzucha, nudnos$ci, wymioty, goraczka, bol glowy, kaszel), ktore wystepowaty czesciej u dzieci i

mtodziezy z mtodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow.

Mozliwe ciezkie dzialania niepozadane
W rzadkich przypadkach zakazenia moga zagraza¢ zyciu.

Notowano roéwniez wystepowanie raka ptuca, nowotworu biatych krwinek i zawatu mig$nia sercowego.
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Jesli u pacjenta wystgpia ktorekolwiek z ponizszych ci¢zkich dzialan niepozadanych, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Objawy ciezkich zakazen (czesto):
e goraczka i dreszcze

kaszel

pecherze na skorze

bol brzucha

utrzymujace si¢ bole gtowy

Objawy wrzodow lub perforacji zoladka (niezbyt czesto):
e goraczka

bol zotadka lub brzucha

krew w stolcu

niewyjasnione zmiany w funkcjonowaniu jelit

Perforacja zoladka lub jelit wystepuje najczgsciej u osob przyjmujgcych rowniez niesteroidowe leki
przeciwzapalne lub kortykosteroidy (np. prednizon).

Objawy reakcji alergicznych (czestos¢ nieznana):
ucisk w klatce piersiowej

$wiszczacy oddech

silne lub lekkie zawroty glowy

obrzek warg, jezyka lub gardta

pokrzywka ($wiad lub wysypka skorna)

Objawy zakrzepow krwi w plucach lub zylach (niezbyt czesto: zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa):

¢ nagta duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu

e bol w klatce piersiowej lub bol w gdérnej czgsci plecow

e obrzek nogi lub reki

e bol lub tkliwos¢ nogi

e zaczerwienienie lub przebarwienie na nodze lub r¢ce

Objawy zawalu mie$nia sercowego (niezbyt czesto) obejmuja:
e silny bol lub ucisk w klatce piersiowej (mogacy rozprzestrzenia¢ si¢ na ramiona, zuchwe, szyje,
plecy)
e dusznosci
e zimny pot
e oszolomienie lub nagle zawroty gtowy

Inne dzialania niepozadane, ktore zostatly odnotowane podczas stosowania leku XELJANZ
wymieniono ponizej.

Czesto (mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 10 oséb): zakazenie pluc (zapalenie ptuc i zapalenie
oskrzeli), potpasiec, zakazenia nosa, gardla lub tchawicy (zapalenie jamy nosowo-gardtowe;j),

grypa, zapalenie zatok, zakazenie pecherza moczowego (zapalenie pecherza), bol gardta (zapalenie
gardla), zwickszenie aktywnos$ci enzymow migsniowych we krwi (objawy choroby migsni), bol
brzucha (ktory moze by¢ wywolywany przez zapalenie btony sluzowej zoladka), wymioty, biegunka,
nudnosci (mdtosci), niestrawno$¢, mala liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), goraczka,
uczucie zmeczenia, obrzek stop i1 dtoni, bol glowy, duze cisnienie krwi (nadcis$nienie tetnicze), kaszel,

wysypka.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 100 osob): rak ptuca, gruzlica, zapalenie nerek,
zapalenie skory, opryszczka pospolita lub opryszczka jamy ustnej, mala liczba krwinek biatych,
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych we krwi (objaw choroby watroby), zwigkszone
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stezenie kreatyniny we krwi (mozliwy objaw choroby nerek), zwiekszenie st¢zenia cholesterolu (w
tym zwigkszenie st¢zenia cholesterolu LDL), zwigkszenie masy ciata, odwodnienie, nadwyr¢zenie
mig$ni, bol migéni i stawow, zapalenie $ciggien, obrzgk stawow, zwichnigcie stawu, zaburzenia wrazen
zmystowych, zaburzenia snu, niedroznos$¢ zatok, duszno$¢ lub trudno$ci w oddychaniu,
zaczerwienienie skory, $wigd, sttuszczenie watroby, bolesne zapalenie niewielkich kieszonek w btonie
wyscielajacej jelita (zapalenie uchytkow jelita), zakazenia wirusowe, zakazenie wirusowe jelit,
niektore rodzaje raka skory (nieczerniakowy rak skory).

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob): zakazenie krwi (posocznica), chtoniak
(nowotwor biatych krwinek), gruzlica rozsiana obejmujgca kosci i inne narzady, inne nietypowe
zakazenia, zakazenie stawow.

Bardzo rzadko (mogga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10000 osob): gruzlica obejmujgca mozg i rdzen
kregowy, zapalenie opon mézgowych.

Na ogot obserwowano mniej dziatan niepozadanych, gdy w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawow XELJANZ byl stosowany w monoterapii w poréwnaniu do leczenia skojarzonego z
metotreksatem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek XELJANZ

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze tabletki wyraznie nie nadaja si¢ do spozycia (na przyktad
sa polamane lub majg przebarwienia).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek XELJANZ

Tabletki powlekane XELJANZ 5 mg

- Substancja czynng leku jest tofacytynib.

- Kazda tabletka powlekana 5 mg zawiera 5 mg tofacytynibu (w postaci cytrynianu tofacytynibu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek
XELJANZ zawiera laktoze”), kroskarmeloza sodowa (patrz punkt 2 ,,Lek XELJANZ zawiera
s0d”), magnezu stearynian, hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol i
triacetyna.
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Tabletki powlekane XELLJANZ 10 mg

- Substancjg czynng leku jest tofacytynib.

- Kazda tabletka powlekana 10 mg zawiera 10 mg tofacytynibu (w postaci cytrynianu
tofacytynibu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek
XELJANZ zawiera laktozg™), kroskarmeloza sodowa (patrz punkt 2 ,,Lek XELJANZ zawiera
s0d”), magnezu stearynian, hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol,
triacetyna, indygokarmin (E 132), btekit brylantowy FCF (E 133).

Jak wyglada lek XELJANZ i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane XELJANZ 5 mg
Tabletka powlekana leku XELJANZ 5 mg jest biala i okragta.

Tabletki znajduja si¢ w blistrach zawierajacych 14 tabletek. Kazde opakowanie zawiera 56, 112 lub
182 tabletki. Kazda butelka zawiera 60 lub 180 tabletek.

Tabletki powlekane XELJANZ 10 mg
Tabletka powlekana leku XELJANZ 10 mg jest niebieska i okragta.

Tabletki znajduja si¢ w blistrach zawierajacych 14 tabletek. Kazde opakowanie zawiera 56, 112 lub
182 tabletki. Kazda butelka zawiera 60 lub 180 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstétte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié /Belgique /Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. +3705 2514000

Teél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbuarapus Magyarorszag

[Maiizep JTrokcemOypr CAPJI, Knon beirapus  Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.

Tel: +420 283 004 111 Tel: +35621 344610

155



Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EALada
PFIZER EAAAY AE.
TnA: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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