XELJANZ (tofacitinib citrat)

CARDUL DE AVERTIZARE

AL PACIENTULUI

Versiune aprobatd de ANMDMR in iunie 2023



* Acest card contine informatii
importante despre profilul de siguranta
al medicamentului XELJANZ.

« Dacd nu intelegeti aceste informatii,
vd rugam sa contactati medicul/
farmacistul dumneavoastra pentru a vi
le explica.

« Pastrati acest card la dumneavoastra
si prezentati-l oricarui medic sau
farmacist implicat in ingrijirea
dumneavoastra.

Dacd opriti administrarea medicamentului XELJANZ,

pastrati acest card cu dumneavoastra pentru cel putin
2 luni de la ultima doza administrata

* Pentru informatii suplimentare,
consultati prospectul medicamentului
XELJANZ. Medicamentul trebuie utilizat
conform informatiilor din prospect.

Versiune aprobata de ANMDMR fin iunie 2023 2



Informati-va medicul sau farmacistul
despre TOATE medicamentele pe care
le luati, inclusiv medicamente eliberate
sau nu pe baza de prescriptie medicalg,
vitamine si suplimente pe baza de plante.
Administrarea medicamentului Xeljanz
fmpreuna cu anumite medicamente
poate creste riscul de reactii adverse,
imunosupresie si infectii.

Tratamentul cu XELJANZ va poate creste
riscul de infectii, afectiuni maligne
(inclusiv cancer pulmonar, limfom si
cancer de piele non melanom).
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Numele pacientului:

La pacientii cu varsta de 65 de ani si
peste, exista un risc mai mare de infectii,
atac de cord si anumite tipuri de cancer.
Medicul dumneavoastra poate decide
daca XELJANZ nu este potrivit pentru
dumneavoastra.
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Informati-va imediat medicul daca:

 Dezvoltati scurtare brusca a respiratiei
sau dificultati de respiratie, durere in
piept sau durere in partea superioara
a spatelui, umflare a picioarelor sau
bratelor, durere sau sensibilitate la
nivelul picioarelor, roseatd sau paloare
la nivelul picioarelor sau bratelor,
in timp ce luati XELJANZ, deoarece
acestea pot fi semne ale unui cheag de
sange in plamani sau vene.

* Prezentati simptome ale unei infectii,
cum sunt febra, tuse persistenta,
pierdere in greutate sau senzatie de
oboseala excesiva.

 Dezvoltati orice simptome de herpes
zoster, precum eruptie trecdtoare pe
piele sau vezicule dureroase.
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« Atifost in contact apropiat cu o
persoana cu tuberculoza.

* Dezvoltati durere sau senzatie de
apasare severa in piept (care se poate
raspandi la nivelul bratelor, maxilarului,
gatului si spatelui), scurtare a respiratiei,
transpiratie rece, stare de confuzie
usoara sau ameteala brusca, deoarece
acestea pot fi semne ale unui atac de
cord.

« Dezvoltati orice umflare a ganglionilor
limfatici de la nivelul gatului, axilelor
sau inghinal; senzatie constanta de
oboseald; febrd; transpiratie pe timpul
noptii; tuse persistenta sau agravatg;
dificultati de respiratie; raguseala sau
respiratie suierdtoare; sau pierderi
inexplicabile in greutate.
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* Observati orice formatiune noua pe
piele sau orice modificari ale alunitelor
sau petelor existente.

* Prezentati simptome de boala
pulmonara interstitiala, precum
scurtare a respiratiei.

 Prezentati semne si simptome
abdominale, precum durere de stomac,
durere abdominala, sange in scaun sau
orice modificare a tranzitului intestinal,
insotite de febra.

* Prezentati ingalbenirea pielii, greata sau
varsaturi.

Sunteti programat(a) pentru vaccinare.
Cand va aflati in tratament cu
medicamentul XELJANZ, nu trebuie

sa fiti vaccinat(d) cu anumite tipuri de
vaccinuri.
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» Ramaneti gravidd sau intentionati sa
ramaneti gravida.

* Medicamentul XELJANZ nu trebuie
utilizat in timpul sarcinii. Femeile aflate
la varsta fertild trebuie sd utilizeze
metode contraceptive eficace in
timpul tratamentului cu medicamentul
XELJANZ si inca cel putin 4 saptamani
dupa ultima doza.

» Femeile aflate in tratament cu
medicamentul XELJANZ nu trebuie sa
alapteze
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Apel la raportarea reactiilor
adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse,
adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ

orice reactii adverse nementionate in
prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul

sistemului national de raportare, catre:

Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478 - RO

Tel: +4021317 1100

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro
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Reactiile adverse suspectate se pot
raporta si catre reprezentanta locala
a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata, la urmatoarele date de
contact:

Pfizer Romania SRL

Willbrook Platinum Business and
Convention Center

Sos. Bucuresti-Ploiesti 172-176, Cladirea
B, et. 5, sect. 1,013686-Bucuresti
e-mail: ROU.AEReporting@pfizer.com
Tel: +40 21 207 28 00

Fax: +40 21 207 28 06

Raportand reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui
medicament.
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