B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient
XELJANZ 5 mg comprimate filmate
XELJANZ 10 mg comprimate filmate
tofacitinib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Pe langa acest prospect, medicul dumneavoastra va va da, de asemenea si Cardul de Avertizare a
Pacientului, care contine informatii importante de siguranta despre care va trebui sa fiti informat
inainte sa vi se administreze XELJANZ si in timpul tratamentului cu XELJANZ. Pastrati la
dumneavoastra acest Card de Avertizare a Pacientului.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este XELJANZ si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s luati XELJANZ
Cum sa luati XELJANZ

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza XELJANZ

Continutul ambalajului si alte informatii

AT ol el

1. Ce este XELJANZ si pentru ce se utilizeaza
XELJANZ este un medicament care contine substanta activa tofacitinib.

XELJANZ este utilizat pentru tratarea urmatoarelor boli inflamatorii:
. poliartrita reumatoida
artrita psoriazica
colita ulcerativa
spondilita anchilozanta
artrita idiopatica juvenild poliarticulara si artrita psoriazica juvenila

Poliartrita reumatoida

XELJANZ este utilizat pentru a trata pacientii adulti cu poliartritd reumatoida activd, moderata pana la
severd, o boala de lungd duratd ce cauzeaza in principal durere si umflarea articulatiilor
dumneavoastra.

XELJANZ este utilizat impreuna cu metotrexat cand tratamentul anterior pentru poliartritd reumatoida
nu a fost suficient sau nu a fost bine tolerat. De asemenea, XELJANZ poate fi luat in monoterapie, in
acele cazuri in care tratamentul cu metotrexat nu este tolerat sau cand tratamentul cu metotrexat nu
este recomandat.

S-a demonstrat cd XELJANZ reduce durerea si umflarea articulatiilor si imbunatateste abilitatea de a
efectua activitatile zilnice atunci cand este administrat in monoterapie sau impreuna cu metotrexat.

Artrita psoriazica

XELJANZ este utilizat pentru a trata pacientii adulti cu o afectiune numita artrita psoriazica. Aceasta
afectiune este o boala inflamatorie a articulatiilor, adesea Insotita de psoriazis. Daca aveti artrita
psoriazica activa, vi se va administra mai intai un alt medicament pentru a va trata artrita psoriazica.
Dacé nu raspundeti suficient de bine sau dacd medicamentul nu este tolerat, vi se poate administra
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XELJANZ pentru a reduce semnele si simptomele de artritd psoriazica activa si a imbunatéti abilitatea
de a efectua activititile zilnice.

XELJANZ este utilizat impreund cu metotrexat pentru a trata pacientii adulti cu artrita psoriazica
activa.

Spondilita anchilozanta
XELJANZ este utilizat pentru a trata o afectiune numita spondilitd anchilozanta. Aceasta afectiune
este o boald inflamatorie a coloanei vertebrale.

Dacé aveti spondilitd anchilozanta, vi se vor administra mai intai alte medicamente. Daca nu
raspundeti suficient de bine la aceste medicamente, vi se va administra XELJANZ.

XELJANZ poate ajuta la reducerea durerii de spate si la imbunatatirea functiei fizice. Aceste efecte va
pot usura activitatile zilnice normale si astfel va pot imbunétati calitatea vietii.

Colita ulcerativa

Colita ulcerativa este o boala inflamatorie a intestinului gros. XELJANZ este utilizat la pacientii adulti
pentru a reduce semnele si simptomele de colita ulcerativa, atunci cand nu ati raspuns suficient de bine
sau nu ati tolerat tratamentele anterioare pentru colita ulcerativa.

Artrita idiopatica juvenila poliarticulara si artrita psoriazica juvenila

XELJANZ este utilizat in tratamentul artritei idiopatice juvenile poliarticulare active, o boald de lunga
duratd care cauzeaza in principal durerea si umflarea articulatiilor, la pacientii cu varsta de 2 ani si
peste.

XELJANZ este, de asemenea, utilizat in tratamentul artritei psoriazice juvenile, o afectiune care este o
boald inflamatorie a articulatiilor, adesea insotita de psoriazis, la pacientii cu vérsta de 2 ani si peste.

XELJANZ poate fi utilizat impreund cu metotrexat atunci cand tratamentul anterior pentru artrita
idiopatica poliarticulara juvenild sau artrita psoriazica juvenila nu a fost suficient sau nu a fost bine
tolerat. XELJANZ poate fi administrat de asemenea singur in acele cazuri in care tratamentul cu
metotrexat nu este tolerat sau tratamentul cu metotrexat nu este recomandat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati XELJANZ

Nu luati XELJANZ

- dacd sunteti alergic la tofacitinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacad aveti o infectie severa cum este o infectie a sistemului circulator sau tuberculoza activa

- dacd ati fost informat ca aveti probleme severe de ficat, inclusiv ciroza (cicatrici ale ficatului)

- daca sunteti gravida sau alaptati

Daca nu sunteti sigur referitor la orice informatie furnizata mai sus, va rugadm sa-l contactati pe
medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

inainte si luati XELJANZ, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului:

e daca credeti ca aveti o infectie sau aveti simptomele unei infectii, cum sunt febra, transpiratie,
frisoane, dureri musculare, tuse, scurtare a respiratiei, flegma noud sau modificari ale flegmei,
pierdere in greutate, piele sau inflamatii calde sau rosii sau dureroase pe corpul dumneavoastra,
dificultate sau durere la inghitit, diaree sau durere de stomac, arsura la urinat sau urinat mai
frecvent decat normal, senzatie de mare oboseala

e daca aveti orice afectiune care va creste sansele de infectie (de exemplu, diabet, HIV/SIDA sau
un sistem imunitar slabit)

e daca aveti orice tip de infectie, sunteti tratat pentru orice infectie sau daca aveti infectii care
continud sa revina. Spuneti medicului dumneavoastra imediat dacéd va simtiti bolnav. XELJANZ
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poate reduce capacitatea corpului dumneavoastra de a raspunde la infectii si poate Inrautiti o
infectie existenta sau sa creascd sansa de a face o noud infectie

e daca aveti tuberculozi sau ati avut in trecut tuberculoza sau daca ati avut contact apropiat cu
cineva cu tuberculoza. Medicul dumneavoastra va va testa pentru tuberculoza inainte de a incepe
tratamentul cu XELJANZ si va poate retesta in timpul tratamentului

e daca aveti orice boala de plimani cronica

e daca aveti probleme cu ficatul

e dacad aveti sau ati avut hepatita B sau hepatitia C (virusuri care afecteaza ficatul). Virusul poate
deveni activ in timp ce luati XELJANZ. Medicul dumneavoastra poate face analize de sange
pentru hepatita Tnainte sa incepeti tratamentul cu XELJANZ si in timp ce luati XELJANZ

e daca aveti varsta de 65 de ani si peste, daca ati avut vreodata orice tip de cancer, precum si daca
sunteti fumdtor in prezent sau ati fost in trecut. XELJANZ va poate creste riscul pentru anumite
cancere. La pacientii tratati cu XELJANZ au fost raportate cancer al globulelor albe, cancer
pulmonar si alte cancere (cum sunt cancerul mamar, de piele, prostatic sau pancreatic). Daca
dezvoltati cancer in timpul tratamentului cu XELJANZ, medicul dumneavoastra va decide daca sa
opriti tratamentul cu XELJANZ

e daca prezentati un risc cunoscut de fracturi, de exemplu daca aveti varsta de 65 de ani si peste,
sunteti femeie sau luati corticosteroizi (de exemplu, prednison)

e au fost observate cazuri de cancer de piele non-melanom la pacientii carora li se administra
XELJANZ. Medicul dumneavoastrd va poate recomanda sa faceti examinari regulate ale pielii in
timp ce luati XELJANZ. Daca apar noi leziuni pe piele in timpul sau dupa tratament, sau daca
leziunile existente isi schimba aspectul, spuneti medicului dumneavoastra

e daci ati avut diverticulita (un tip de inflamatie a intestinului gros) sau ulcere la stomac sau
intestine (vezi pct. 4)

e dacd aveti probleme cu rinichii

e dacd intentionati sa va vaccinati, spuneti medicului dumneavoastra. Anumite tipuri de vaccinuri
nu trebuie administrate atunci cand luati XELJANZ. Inainte de a incepe si luati XELJANZ trebuie
sa fiti la zi cu toate vaccinarile recomandate. Medicul dumneavoastra va decide daca este nevoie
sd va vaccinati pentru herpes zoster

e dacad aveti probleme cardiace, tensiune arteriala crescuta, colesterol crescut, precum si daca
sunteti fumator in prezent sau ati fost in trecut.

Au fost raportari privind aparitia cheagurilor de sdnge in plaméani sau vene la pacientii tratati cu
XELJANZ. Medicul dumneavoastrd va evalua riscul dumneavoastrd de a dezvolta cheaguri de sange
in plamani sau vene si va stabili daca XELJANZ este potrivit pentru dumneavoastra. Daca ati avut
deja probleme cu dezvoltarea cheagurilor de sdnge in plamani si vene sau aveti un risc crescut de a le
dezvolta (de exemplu, aveti un surplus important al greutatii corporale, daca aveti cancer, probleme cu
inima, diabet zaharat, ati prezentat un infarct miocardic (in intervalul anterior de 3 luni), interventii
chirurgicale majore recente, dacd utilizati contraceptive hormonale/terapie de substitutie hormonala,
daca la dumneavoastra sau la rude apropiate este identificat un defect de coagulare), daca aveti varsta
mai Inaintatd sau fumati in prezent sau ati fumat in trecut, medicul dumneavoastra poate decide ca
XELJANZ nu este potrivit pentru dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra imediat:

e dacd dezvoltati brusc senzatia de sufocare sau dificultiti de respiratie, durere in piept sau
durere in partea superioari a spatelui, umflarea picioarelor sau bratelor, durere sau
sensibilitate a picioarelor sau roseata sau decolorare la nivelul picioarelor sau bratelor in
timp ce luati XELJANZ, deoarece acestea pot fi semne ale unui cheag in plamani sau vene.

e daca resimtiti modificéri acute ale vederii (vedere Incetosata, pierdere partiala sau completa a
vederii), deoarece acestea pot fi semne ale unui cheag de sange la nivelul ochilor.

e daca prezentati semne si simptome ale unui infarct miocardic, inclusiv durere in piept sau
senzatie de apasare severa (care se poate raspandi la nivelul bratelor, maxilarului, gatului,
spatelui), dificultéti de respiratie, transpiratie rece, stare de confuzie sau ameteald brusca. Au fost
raportate cazuri de pacienti tratati cu XELJANZ care au avut o problema cu inima, inclusiv infarct
miocardic. Medicul dumneavoastra va va evalua riscul de a dezvolta o problema cu inima i va
stabili daca XELJANZ este potrivit pentru dumneavoastra.
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e daca dumneavoastra, partenerul dumneavoastra sau ingrijitorul observa debut recent sau agravare
a simptomelor neurologice, inclusiv slabiciune musculara generala, afectarea vederii, modificari
de géndire, memorie si orientare care conduc la confuzie si modificari de personalitate, adresati-va
imediat medicului deoarece acestea pot fi simptome ale unei infectii foarte rare si grave a
creierului, numita leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP).

Analize suplimentare de monitorizare

Medicul dumneavoastra trebuie sa efectueze analize de sange inainte de a incepe sa luati XELJANZ si
dupd 4 pana la 8 saptaméani de tratament, si apoi la fiecare 3 luni, pentru a stabili daca aveti un numar
scazut de globule albe (neutrofile sau limfocite) sau un numar scazut de globule rosii (anemie).

Nu trebuie sé luati XELJANZ dacd numarul dumneavoastrad de globule albe (neutrofile sau limfocite)
sau numarul de globule rosii este prea scazut. Daca este necesar, medicul dumneavoastra poate
intrerupe tratamentul dumneavoastrd cu XELJANZ pentru a reduce riscul de infectie (numaérul de
globule albe) sau anemia (numarul de globule rosii).

De asemenea, medicul dumneavoastra poate sa efectueze alte analize, de exemplu sa verifice
concentratiile de colesterol din singele dumneavoastra sau sa monitorizeze sanatatea ficatului
dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra trebuie sa testeze concentratiile dumneavoastra de colesterol
la 8 saptamani dupa ce ati inceput sa luati XELJANZ. Medicul dumneavoastra trebuie sa efectueze
periodic teste hepatice.

Varstnici

Existd o ratd mai mare de infectii, dintre care unele pot fi grave, la pacientii cu varsta de 65 de ani si
peste. Spuneti medicului dumneavoastra de indata ce observati orice semne sau simptome de infectie.
Pacientii cu varsta de 65 de ani si peste aceastd varsta pot prezenta un risc crescut de infectii, infarct
miocardic si anumite tipuri de cancer. Medicul dumneavoastra poate decide cd XELJANZ nu este
potrivit pentru dumneavoastra.

Pacienti asiatici
Exista o ratd mai mare de zona zoster la pacientii japonezi si coreeni. Spuneti medicului
dumneavoastra daca observati orice vezicule dureroase pe pielea dumneavoastra.

Puteti, de asemenea, sd aveti un risc mai mare pentru anumite probleme pulmonare. Spuneti medicului
dumneavoastra daca observati orice dificultati de respiratie.

Copii si adolescenti
Siguranta si beneficiile XELJANZ la copii nu au fost inca stabilite la pacientii cu varsta sub 2 ani.

XELJANZ impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra dacé aveti diabet zaharat sau daca luati medicamente pentru a
trata diabetul zaharat. Medicul dumneavoastra poate decide daca aveti nevoie de o doza mai mica
pentru medicamentul antidiabetic, in timp ce luati tofacitinib.

Unele medicamente nu trebuie luate cu XELJANZ. Daca sunt luate cu XELJANZ, acestea ar putea
sd modifice concentratia de XELJANZ din corpul dumneavoastra, iar doza de XELJANZ ar putea
necesita ajustare. Trebuie sa 1i spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati alte medicamente care
contin oricare din urmatoarele substante active:

¢ antibiotice, cum este rifampicina, utilizata pentru a trata infectiile bacteriene

e fluconazol, ketoconazol, utilizate pentru a trata infectiile fungice

XELJANZ nu se recomanda pentru utilizarea concomitenta cu medicamente care deprima sistemul
imunitar, inclusiv terapiile biologice specifice (anticorpi), cum sunt cele care inhiba factorul de

necroza tumorald, interleukina-17, interleukina-12/ interleukina-23, anti-integrine si imunosupresivele

156



chimice puternice, inclusiv azatioprind, mercaptopurind, ciclosporina si tacrolimus. Administrarea
XELJANZ cu aceste medicamente va poate creste riscul de reactii adverse, inclusiv de infectie.

Infectiile grave si fracturile pot aparea mai frecvent la persoanele carora li se administreaza, de
asemenea, corticosteroizi (de exemplu, prednison).

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti o femeie la varsta fertila, trebuie s utilizati metode contraceptive eficiente n timpul
tratamentului cu XELJANZ si timp de cel putin 4 saptdmani dupa ultima doza.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
XELJANZ nu trebuie utilizat in timpul sarcinii. Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca
ramaneti gravida in timp ce luati XELJANZ.

Daca luati XELJANZ si alaptati, trebuie sa intrerupeti aldptarea pana cand vorbiti cu medicul
dumneavoastra despre intreruperea tratamentului cu XELJANZ.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
XELJANZ nu are efect sau are un efect limitat asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

XELJANZ contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la anumite zaharuri, contactati-1 pe medicul
dumneavoastra Tnainte de a lua acest medicament.

XELJANZ contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat filmat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati XELJANZ

Acest medicament v-a fost dat dumneavoastra si este supravegheat de catre un medic specialist care
stie cum sa trateze afectiunea dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, doza
recomandata nu trebuie depasita. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Poliartrita reumatoida
e Doza recomandata este de 5 mg de doua ori pe zi.

Artrita psoriazica
e Doza recomandatd este de 5 mg de doua ori pe zi.

Daca aveti poliartritd reumatoida sau artritd psoriazica, medicul dumneavoastra va poate trece de la
comprimatele XELJANZ 5 mg comprimate filmate, de doud ori pe zi la XELJANZ 11 mg comprimat
cu eliberare prelungita, o data pe zi. Puteti incepe XELJANZ comprimat cu eliberare prelungitd o data
pe zi sau XELJANZ comprimate filmate de doua ori pe zi, In ziua imediat urmatoare ultimei doze din
fiecare comprimat. Nu trebuie sa schimbati intre XELJANZ comprimate filmate si XELJANZ
comprimat cu eliberare prelungita daca nu ati fost instruit in acest sens de citre medicul
dumneavoastra.

Spondilita anchilozanta
e Doza recomandatd este de 5 mg de doua ori pe zi.
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e Medicul dumneavoastra poate decide sa intrerupa XELJANZ dacd XELJANZ nu
functioneaza pentru dumneavoastra in interval de 16 saptamani.

Colita ulcerativa

e Doza recomandata este de 10 mg de doua ori pe zi, timp de 8 sdptamani, urmata de 5 mg de
douad ori pe zi.

e Medicul dumneavoastra poate decide sé extinda tratamentul initial cu 10 mg de doua ori pe zi
pentru o perioada suplimentarad de 8 saptamani (in total 16 saptdmani), urmata de 5 mg de doua
ori pe zi.

e Medicul dumneavoastrad poate decide sa intrerupd XELJANZ daca XELJANZ nu functioneaza
pentru dumneavoastra in interval de 16 saptamani.

e Pentru pacientii carora li s-au administrat anterior medicamente biologice pentru a trata colita
ulcerativa (cum sunt cele care blocheaza activitatea factorului de necroza tumorala in organism),
si aceste medicamente nu au functionat, medicul poate decide sa creascd doza dumneavoastra de
XELJANZ la 10 mg de doua ori pe zi daca nu raspundeti suficient la 5 mg de doua ori pe zi.
Medicul dumneavoastrd va lua in considerare riscurile potentiale, inclusiv pe cele de dezvoltare
a cheagurilor de sange in plaméani sau vene, precum si beneficiile potentiale pentru
dumneavoastra. Medicul va va spune daca aceasta situatie se aplica pentru dumneavoastra.

o Daca tratamentul este intrerupt, medicul dumneavoastra poate decide sa reinceapa tratamentul.

Utilizare la copii si adolescenti

Artrita idiopatica juvenila poliarticulara si artrita psoriazica juvenila
e Doza recomandata este de 5 mg de doua ori pe zi la pacientii cu greutatea corporala > 40 kg.

Incercati sa va luati comprimatul la aceeasi ora in fiecare zi (un comprimat dimineata i un comprimat
seara).

Tofacitinib comprimate poate fi sfardmat si luat cu apa.

Medicul dumneavoastra poate reduce doza daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii sau daca vi s-au
prescris anumite alte medicamente. Medicul dumneavoastra poate, de asemenea, opri temporar sau
permanent tratamentul dumneavoastra daca testele dumneavoastra de sange arata o scadere a
numarului de globule albe sau rosii.

XELJANZ se administreaza pe cale orald. Puteti sa luati XELJANZ cu sau fara alimente.

Daca luati mai mult XELJANZ decit trebuie
Daca luati mai multe comprimate decét trebuie, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca uitati sa luati XELJANZ
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Luati urmatorul comprimat la ora
obisnuita si continuati ca inainte.

Daca incetati sa luati XELJANZ
Nu trebuie sa ncetati sa luati XELJANZ fara sa discutati acest aspect cu medicul dumneavoastra.

Dacé aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele pot sa fie grave si s necesite asistentd medicala.

Reactiile adverse la pacientii cu artritd idiopatica juvenila poliarticulara si artritd psoriazica juvenild au
fost consecvente cu cele observate la pacientii adulti cu poliartritd reumatoida, cu exceptia unor infectii
(gripa, faringita, sinuzita, infectie virald) si tulburdri gastrointestinale sau generale (dureri abdominale,
greatd, varsaturi, febrd, durere de cap, tuse), care au fost mai frecvente la copiii cu artritd idiopatica
juvenila.

Posibile reactii adverse grave
In cazuri rare, infectia va poate pune viata in pericol. De asemenea, au fost raportate cancer pulmonar,
cancer al globulelor albe si infarct miocardic.

Daca observati oricare dintre urmitoarele reactii adverse trebuie sa-i spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Semnele infectiilor grave (frecvent) includ

febra si frisoane

tuse

vezicule pe piele

durere de stomac

dureri de cap persistente

Semnele ulcerelor sau orificiilor (perforatiilor) in stomacul dumneavoastria (mai putin frecvent)
includ

o febra

e durere de stomac sau durere abdominala

e sange 1n materiile fecale

e modificari inexplicabile ale tranzitului intestinal

Perforatii In stomac sau intestine au aparut mai des la persoanele care au luat, de asemenea,
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau corticosteroizi (de exemplu, prednison).

Semnele reactiilor alergice (cu frecventi necunoscuta) includ
senzatie de apasare in piept

respiratie suierdtoare

ameteald severa sau stare de confuzie

umflare a buzelor, limbii sau gatului

urticarie (mancarime pe piele sau eruptie trecatoare pe piele)

Semnele cheagurilor de singe in pliméani sau vene sau ochi (mai putin frecvent:
tromboembolism venos) includ
e senzatie brusca de sufocare sau dificultati de respiratie
durere in piept sau durere in partea superioara a spatelui
umflarea picioarelor sau bratelor
durere sau sensibilitate a picioarelor
roseatd sau decolorare la nivelul picioarelor sau bratelor
modificari acute ale vederii

Semnele unui infarct miocardic (mai putin frecvent) includ
e  durere sau senzatie severa de apasare 1n piept (care se poate raspandi la nivelul bratelor,
maxilarului, gatului, spatelui)
e  dificultati de respiratie
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e  transpiratie rece
e stare de confuzie sau ameteald brusca

Alte reactii adverse care au fost observate cu XELJANZ sunt enumerate mai jos.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane): infectie pulmonara (pneumonie si bronsitd), zona
zoster (herpes zoster), infectii ale nasului, gatului sau traheii (nazofaringitd), gripa, sinuzita, infectie a
vezicii urinare (cistitd), gat inflamat (faringitd), enzime musculare crescute in sange (semn al unor
probleme ale muschiului), durere de stomac (burtd) (care poate fi de la inflamatia mucoasei
stomacului), varsaturi, diaree, stare de rau (greatd), indigestie, numar scazut de globule albe, numar
scazut de globule rosii (anemie), umflare a picioarelor si a mainilor, durere de cap, tensiune arteriala
crescutd (hipertensiune arteriald), tuse, eruptie trecatoare pe piele, acnee.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane): cancer pulmonar, tuberculoza, infectie
renald, infectie a pielii, herpes simplex sau stomatita herpetica (herpes bucal), creatinind sangvina
crescutd (un posibil semn al unor probleme renale), colesterol crescut (inclusiv LDL crescut), febra,
fatigabilitate (oboseald), crestere 1n greutate, deshidratare, intindere musculara, tendinita, umflare a
articulatiilor, entorsa articulara, sensibilitate neobisnuita, somn insuficient, congestie a sinusurilor,
dificultati de respiratie, roseata a pielii, mancarime, ficat gras, inflamatia dureroasa a micilor umflaturi
ale mucoasei intestinului dumneavoastra (diverticulitd), infectii virale, infectii virale afectand
intestinul, unele tipuri de cancere de piele (tipurile non-melanom).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane): infectie a singelui (sepsis), limfom (cancer al
globulelor albe), tuberculoza diseminata implicand oasele si alte organe, alte infectii neobisnuite,
infectii articulare, valori crescute, in sange, ale enzimelor ficatului (semn al unor probleme ale
ficatului), durere de muschi si articulatii.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane): tuberculoza implicand creierul si maduva
spindrii, meningita, infectii ale tesuturilor moi si ale fasciilor.

In general, au fost observate mai putine reactii adverse atunci cind XELJANZ a fost utilizat in
monoterapie pentru poliartrita reumatoida.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare (vezi detaliile de mai

jos):

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza XELJANZ

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe blister, flacon sau cutie. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
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A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dacé observati ca pe comprimate sunt prezente semne vizibile de
deteriorare (de exemplu, sunt sparte sau decolorate).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine XELJANZ

XELJANZ 5 mg comprimate filmate

- Substanta activa este tofacitinib.

- Fiecare comprimat filmat de 5 mg contine tofacitinib 5 mg (sub forma de tofacitinib citrat).

- Celelalte componente sunt celuloza microcristalind, lactoza monohidrat (vezi pct. 2 ,,Xeljanz

contine lactoza”), croscarmeloza sodica (vezi pct. 2 ,,Xeljanz contine sodiu”), stearat de
magneziu, hipromeloza (E464), dioxid de titan (E171), macrogol si triacetina.

XELJANZ 10 mg comprimate filmate

- Substanta activa este tofacitinib.

- Fiecare comprimat filmat de 10 mg contine tofacitinib 10 mg (sub forma de tofacitinib citrat).

- Celelalte componente sunt celuloza microcristalina, lactoza monohidrat (vezi pct. 2 ,,Xeljanz
contine lactoza”), croscarmeloza sodica (vezi pct. 2 ,,Xeljanz contine sodiu”), stearat de
magneziu, hipromeloza (E464), dioxid de titan (E171), macrogol, triacetina, FD&C Blue #2/
Lac aluminiu indigo carmin (E132) si FD&C Blue #1/ Lac aluminiu albastru briliant FCF

(E133).

Cum arata XELJANZ si continutul ambalajului

XELJANZ 5 mg comprimate filmate
Comprimatul filmat de XELJANZ 5 mg este de culoare alba si are aspect rotund.

Comprimatele sunt furnizate in blistere continand 14 comprimate. Fiecare cutie contine 56, 112 sau
182 comprimate si fiecare flacon contine 60 sau 180 comprimate.

XELJANZ 10 mg comprimate filmate
Comprimatul filmat de XELJANZ 10 mg este de culoare albastra si are aspect rotund.

Comprimatele sunt furnizate in blistere contindnd 14 comprimate. Fiecare cutie contine 56, 112 sau
182 comprimate si fiecare flacon contine 60 sau 180 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Fabricantul

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Germania
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié /Belgique / Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion Beiarapus
Ten.: + 359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: + 420283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

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

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

EArGoo
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
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. + 3705 2514000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

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
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARLPfizer, podruznica za
svetovanje s podroc¢ja 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



Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvmpog United Kingdom (Northern Ireland)
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH) Pfizer Limited

TnA: + 357 22 817690 Tel: + 44 (0)1304 616161

Latvija

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

Acest prospect a fost revizuit in 08/2024.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.cu.
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Prospect: Informatii pentru pacient
XELJANZ 11 mg comprimate cu eliberare prelungita
tofacitinib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Pe langa acest prospect, medicul dumneavoastra va va da, de asemenea si Cardul de Avertizare a
Pacientului, care contine informatii importante de sigurantd despre care va trebui sa fiti informat
inainte sa vi se administreze XELJANZ si in timpul tratamentului cu XELJANZ. Pastrati la
dumneavoastrd acest Card de Avertizare a Pacientului.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este XELJANZ si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati XELJANZ
Cum sa luati XELJANZ

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd XELJANZ

Continutul ambalajului si alte informatii

AN ol

1. Ce este XELJANZ si pentru ce se utilizeaza
XELJANZ este un medicament care contine substanta activa tofacitinib.

XELJANZ este utilizat pentru tratarea urmatoarelor boli inflamatorii:
e poliartrita reumatoida
e artrita psoriazica
e spondilita anchilozanta

Poliartrita reumatoida

XELJANZ este utilizat pentru a trata pacientii adulti cu poliartritd reumatoida activa, moderata pana la
severa, o boala de lungd durata ce cauzeaza in principal durere si umflarea articulatiilor
dumneavoastra.

XELJANZ este utilizat impreund cu metotrexat cand tratamentul anterior pentru poliartritd reumatoida
nu a fost suficient sau nu a fost bine tolerat. De asemenea, XELJANZ poate fi luat in monoterapie, in
acele cazuri in care tratamentul cu metotrexat nu este tolerat sau cand tratamentul cu metotrexat nu
este recomandat.

S-a demonstrat cd XELJANZ reduce durerea si umflarea articulatiilor si imbunatateste abilitatea de a
efectua activitatile zilnice atunci cand este administrat in monoterapie sau Iimpreuna cu metotrexat.

Artrita psoriazica

XELJANZ este utilizat pentru a trata pacientii adulti cu o afectiune numita artrita psoriazicd. Aceasta
afectiune este o boala inflamatorie a articulatiilor, adesea Insotita de psoriazis. Daca aveti artrita
psoriazicd activa, vi se va administra mai Inti un alt medicament pentru a va trata artrita psoriazica.
Daca nu raspundeti suficient de bine sau dacd medicamentul nu este tolerat, vi se poate administra
XELJANZ pentru a reduce semnele si simptomele de artritd psoriazica activa si a imbunatéti abilitatea
de a efectua activitdtile zilnice.
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XELJANZ este utilizat impreund cu metotrexat pentru a trata pacientii adulti cu artritd psoriazica
activa.

Spondilita anchilozanta
XELJANZ este utilizat pentru a trata o afectiune numita spondilitd anchilozanta. Aceasta afectiune
este 0 boala inflamatorie a coloanei vertebrale.

Daca aveti spondilita anchilozanta, vi se vor administra mai intai alte medicamente. Daca nu
raspundeti suficient de bine, vi se va administra XELJANZ.

XELJANZ poate ajuta la reducerea durerii de spate si la imbunatatirea functiei fizice. Aceste efecte va
pot usura activitatile zilnice normale si astfel va pot imbunétati calitatea vietii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati XELJANZ

Nu luati XELJANZ

- daca sunteti alergic la tofacitinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daci aveti o infectie severd cum este o infectie a sistemului circulator sau tuberculoza activa

- daca ati fost informat ca aveti probleme severe de ficat, inclusiv ciroza (cicatrici ale ficatului)

- daca sunteti gravida sau alaptati

Daca nu sunteti sigur referitor la orice informatie furnizata mai sus, va rugam sa-l contactati pe

medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

inainte si luati XELJANZ, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului:

e daca credeti ca aveti o infectie sau aveti simptomele unei infectii, cum sunt febra, transpiratie,
frisoane, dureri musculare, tuse, scurtare a respiratiei, flegma noud sau modificari ale flegmei,
pierdere in greutate, piele sau inflamatii calde sau rosii sau dureroase pe corpul dumneavoastra,
dificultate sau durere la inghitit, diaree sau durere de stomac, arsura la urinat sau urinat mai
frecvent decat normal, senzatie de mare oboseala

e daca aveti orice afectiune care va creste sansele de infectie (de exemplu, diabet, HIV/SIDA sau
un sistem imunitar slabit)

e daca aveti orice tip de infectie, sunteti tratat pentru orice infectie sau daca aveti infectii care
continua sa revina. Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca va simtiti bolnav. XELJANZ
poate reduce capacitatea corpului dumneavoastra de a raspunde la infectii si poate Inrautati o
infectie existenta sau sa creascd sansa de a face o noud infectie

e daca aveti tuberculoza sau ati avut in trecut tuberculoza sau daca ati avut contact apropiat cu
cineva cu tuberculoza. Medicul dumneavoastra va va testa pentru tuberculoza inainte de a Incepe
tratamentul cu XELJANZ si va poate retesta in timpul tratamentului.

e daca aveti orice boala de pliméni cronica

e daca aveti probleme cu ficatul

e daca aveti sau ati avut hepatita B sau hepatita C (virusuri care afecteaza ficatul). Virusul poate
deveni activ in timp ce luati XELJANZ. Medicul dumneavoastra poate face analize de sange
pentru hepatita Tnainte sa incepeti tratamentul cu XELJANZ si in timp ce luati XELJANZ

e daca aveti varsta de 65 de ani si peste, daca ati avut vreodata orice tip de cancer, precum si daca
sunteti fumdtor in prezent sau ati fost in trecut. XELJANZ va poate creste riscul pentru anumite
cancere. La pacientii tratati cu XELJANZ au fost raportate cancer al globulelor albe, cancer
pulmonar si alte cancere (cum sunt cancerul mamar, de piele, prostatic sau pancreatic). Daca
dezvoltati cancer in timpul tratamentului cu XELJANZ, medicul dumneavoastra va decide daca sa
opriti tratamentul cu XELJANZ

e daca prezentati un risc cunoscut de fracturi, de exemplu daca aveti varsta de 65 de ani si peste,
sunteti femeie sau luati corticosteroizi (de exemplu, prednison)

e au fost observate cazuri de cancer de piele non-melanom la pacientii carora li se administra
XELJANZ. Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa faceti examindri regulate ale pielii in
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timp ce luati XELJANZ. Daca apar noi leziuni pe piele in timpul sau dupa tratament, sau daca
leziunile existente 1si schimba aspectul, spuneti medicului dumneavoastra.

e daca ati avut diverticulita (un tip de inflamatie a intestinului gros) sau ulcere la stomac sau
intestine (vezi pct. 4)
dacd aveti probleme cu rinichii

e daca intentionati sa va vaccinati, spuneti medicului dumneavoastra. Anumite tipuri de vaccinuri
nu trebuie administrate atunci cand luati XELJANZ. Inainte de a incepe s luati XELJANZ trebuie
sd fiti la zi cu toate vaccinarile recomandate. Medicul dumneavoastra va decide daca este nevoie
sd va vaccinati pentru herpes zoster

e daca aveti probleme cardiace, tensiune arteriala crescuta, colesterol crescut, precum si daca
sunteti fumator in prezent sau ati fost in trecut

e daca aveti Ingustdri ale tractului digestiv, informati-1 pe medicul dumneavoastra, deoarece au
existat raportari rare de blocare a tractului digestiv la pacienti care luau medicamente utilizand
comprimate similare cu eliberare prelungita

e atunci cand luati XELJANZ 11 mg comprimate cu eliberare prelungita, puteti vedea ceva in
scaunul dumneavoastra care seamana cu un comprimat. Acesta este invelisul gol de la
comprimatul cu eliberare prelungitd dupa ce medicamentul a fost absorbit de corpul
dumneavoastra. Este un lucru de asteptat si nu trebuie sa va ingrijoreze

Au fost raportari privind aparitia cheagurilor de singe in plamani sau vene la pacientii tratati cu
XELJANZ. Medicului dumneavoastra va evalua riscul dumneavoastra de a dezvolta cheaguri de sange
in plamani sau vene si va stabili daca XELJANZ este potrivit pentru dumneavoastra. Daca ati avut
deja probleme cu dezvoltarea cheagurilor de sdnge 1n plaméni si vene sau aveti un risc crescut de a le
dezvolta (de exemplu, aveti un surplus important al greutatii corporale, daca aveti cancer, probleme cu
inima, diabet zaharat, ati prezentat un infarct miocardic (in intervalul anterior de 3 luni), interventii
chirurgicale majore recente, daca utilizati contraceptive hormonale/terapie de substitutie hormonala,
daca la dumneavoastra sau la rude apropiate este identificat un defect de coagulare), daca aveti varsta
mai Inaintatd sau fumati in prezent sau ati fumat in trecut, medicul dumneavoastra poate decide ca
XELJANZ nu este potrivit pentru dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra imediat:

e daca dezvoltati brusc senzatie de sufocare sau dificultiti de respiratie, durere in piept sau
durere in partea superioara a spatelui, umflarea picioarelor sau bratelor, durere sau
sensibilitate a picioarelor sau roseata sau decolorare la nivelul picioarelor sau bratelor in
timp ce luati XELJANZ, deoarece acestea pot fi semne ale unui cheag in plamani sau vene.

e daca resimtiti modificari acute ale vederii (vedere Incetosata, pierdere partiala sau completa
a vederii), deoarece acestea pot fi semne ale unui cheag de sange la nivelul ochilor.

e daca prezentati semne si simptome ale unui infarct miocardic, inclusiv durere in piept sau
senzatie de apasare severa (care se poate raspandi la nivelul bratelor, maxilarului, gatului,
spatelui), dificultati de respiratie, transpiratie rece, stare de confuzie sau ameteala bruscd. Au
fost raportate cazuri de pacienti tratati cu XELJANZ care au avut o problema cu inima,
inclusiv infarct miocardic. Medicul dumneavoastra va va evalua riscul de a dezvolta o
problema cu inima si va stabili daca XELJANZ este potrivit pentru dumneavoastra.

e dacd dumneavoastrd, partenerul dumneavoastra sau ingrijitorul observa debut recent sau
agravare a simptomelor neurologice, inclusiv slabiciune musculard generala, afectarea vederii,
modificari de gandire, memorie si orientare care conduc la confuzie si modificari de
personalitate, adresati-va imediat medicului deoarece acestea pot fi simptome ale unei infectii
foarte rare si grave a creierului, numita leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP).

Analize suplimentare de monitorizare

Medicul dumneavoastra trebuie sa efectueze analize de sange inainte de a incepe sa luati XELJANZ si
dupd 4 pana la 8 saptaméani de tratament, si apoi la fiecare 3 luni, pentru a stabili daca aveti un numar
scazut de globule albe (neutrofile sau limfocite) sau un numar scazut de globule rosii (anemie).

Nu trebuie sa luati XELJANZ daca numarul dumneavoastra de globule albe (neutrofile sau limfocite)
sau numarul de globule rosii este prea scazut. Daca este necesar, medicul dumneavoastra poate

166



intrerupe tratamentul dumneavoastrd cu XELJANZ pentru a reduce riscul de infectie (numaérul de
globule albe) sau anemia (numérul de globule rosii).

De asemenea, medicul dumneavoastra poate sa efectueze alte analize, de exemplu sa verifice
concentratiile de colesterol din sdngele dumneavoastra sau sd monitorizeze sanatatea ficatului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra trebuie sa testeze concentratiile dumneavoastra de colesterol
la 8 saptamani dupa ce ati inceput sa luati XELJANZ. Medicul dumneavoastra trebuie sd efectueze
periodic teste hepatice.

Varstnici
Exista o ratd mai mare de infectii, dintre care unele pot fi grave, la pacientii cu varsta de 65 de ani si
peste. Spuneti medicului dumneavoastra de indata ce observati orice semne sau simptome de infectie.

Pacientii cu varsta de 65 de ani si peste aceasta varsta pot prezenta un risc crescut de infectii, infarct
miocardic si anumite tipuri de cancer. Medicul dumneavoastra poate decide cd XELJANZ nu este
potrivit pentru dumneavoastra.

Pacienti asiatici
Exista o ratd mai mare de zona zoster la pacientii japonezi si coreeni. Spuneti medicului
dumneavoastra daca observati orice vezicule dureroase pe pielea dumneavoastra.

Puteti, de asemenea, sd aveti un risc mai mare pentru anumite probleme pulmonare. Spuneti medicului
dumneavoastra daca observati orice dificultati de respiratie.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea XELJANZ la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani. Siguranta si
beneficiile XELJANZ la copii sau adolescenti nu au fost inca stabilite.

XELJANZ impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra dacé aveti diabet zaharat sau daca luati medicamente pentru a
trata diabetul zaharat. Medicul dumneavoastra poate decide daca aveti nevoie de o doza mai mica
pentru medicamentul antidiabetic, in timp ce luati tofacitinib.

Unele medicamente nu trebuie luate cu XELJANZ. Daca sunt luate cu XELJANZ, acestea ar putea
sd modifice concentratia de XELJANZ din corpul dumneavoastra, iar doza de XELJANZ ar putea
necesita ajustare. Trebuie sa 1i spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati alte medicamente care
contin oricare din urmatoarele substante active:

o antibiotice, cum este rifampicina, utilizata pentru a trata infectiile bacteriene

. fluconazol, ketoconazol, utilizate pentru a trata infectiile fungice

XELJANZ nu se recomanda pentru utilizarea concomitenta cu medicamente care deprima sistemul
imunitar, inclusiv terapiile biologice specifice (anticorpi), cum sunt cele care inhiba factorul de
necroza tumorald, interleukina-17, interleukina-12/interleukina-23, anti-integrine si imunosupresivele
chimice puternice, inclusiv azatioprind, mercaptopurind, ciclosporina si tacrolimus. Administrarea
XELJANZ cu aceste medicamente va poate creste riscul de reactii adverse, inclusiv de infectie.

Infectiile grave si fracturile pot aparea mai frecvent la persoanele carora li se administreaza, de
asemenea, corticosteroizi (de exemplu, prednison).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti o femeie la varsta fertild, trebuie sé utilizati metode contraceptive eficiente n timpul
tratamentului cu XELJANZ si timp de cel putin 4 saptdmani dupa ultima doza.

Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
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adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
XELJANZ nu trebuie utilizat in timpul sarcinii. Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca
ramaneti gravida in timp ce luati XELJANZ.

Daca luati XELJANZ si alaptati, trebuie sa intrerupeti aldptarea pana cand vorbiti cu medicul
dumneavoastra despre intreruperea tratamentului cu XELJANZ.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
XELJANZ nu are efect sau are un efect limitat asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

XELJANZ 11 mg comprimate cu eliberare prelungita contine sorbitol
Acest medicament contine aproximativ 152 mg sorbitol in fiecare comprimat cu eliberare prelungita.

3. Cum sa luati XELJANZ

Acest medicament v-a fost dat dumneavoastra si este supravegheat de catre un medic specialist care
stie cum sd trateze afectiunea dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, doza
recomandatd nu trebuie depasita. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Poliartrita reumatoida, artrita psoriazica si spondilita anchilozanta
Doza recomandata este de un comprimat cu eliberare prelungita de 11 mg administrat o data pe zi.

Incercati sa va luati comprimatul (un comprimat cu eliberare prelungita de 11 mg) la aceeasi ora in
fiecare zi, de exemplu, dimineata sau seara.

Inghititi XELJANZ 11 mg comprimate cu eliberare prelungiti intregi, pentru a va asigura ca intreaga
doza este distribuitd corect. A nu se sfardma, rupe sau mesteca.

Medicul dumneavoastra poate reduce doza daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii sau daca vi s-au
prescris anumite medicamente. Medicul dumneavoastra poate, de asemenea, opri temporar sau
permanent tratamentul dumneavoastrd daca testele dumneavoastra de sdnge aratd o scadere a
numarului de globule albe sau rosii.

Daca aveti poliartritd reumatoida, artrita psoriazica sau spondilita anchilozanta, medicul
dumneavoastra va poate trece de la comprimatele XELJANZ 5 mg comprimate filmate de doud ori pe
zi la XELJANZ 11 mg comprimat cu eliberare prelungita o data pe zi. Puteti incepe XELJANZ
comprimat cu eliberare prelungita o datd pe zi sau XELJANZ comprimate filmate de doua ori pe zi, in
ziua imediat urmatoare ultimei doze din fiecare comprimat. Nu trebuie sd schimbati intre XELJANZ
comprimate filmate si XELJANZ comprimat cu eliberare prelungitd dacé nu ati fost instruit in acest
sens de catre medicul dumneavoastra.

XELJANZ se administreaza pe cale orala. Puteti sa luati XELJANZ cu sau fara alimente.

Spondilita anchilozanta
o Medicul dumneavoastrad poate decide sa intrerupa XELJANZ dacd XELJANZ nu
functioneaza pentru dumneavoastra in interval de 16 saptamani.

Daca luati mai mult XELJANZ decit trebuie

Dacé luati mai multe comprimate cu eliberare prelungita decat trebuie, spuneti imediat medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.
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Daca uitati sa luati XELJANZ
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul cu eliberare prelungita de 11 mg uitat. Luati
urmatorul comprimat cu eliberare prelungité la ora obisnuita si continuati ca inainte.

Daca incetati sa luati XELJANZ
Nu trebuie sa incetati sa luati XELJANZ fara sa discutati acest aspect cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebéri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele pot sé fie grave si sa necesite asistentd medicala.

Posibile reactii adverse grave
In cazuri rare, infectia va poate pune viata in pericol. De asemenea, au fost raportate cancer pulmonar,
cancer al globulelor albe si infarct miocardic.

Daca observati oricare dintre urmaitoarele reactii adverse trebuie sa-i spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Semnele infectiilor grave (frecvent) includ
febra si frisoane

tuse

vezicule pe piele

durere de stomac

dureri de cap persistente

Semnele ulcerelor sau orificiilor (perforatiilor) in stomacul dumneavoastria (mai putin frecvent)
includ

o febra

e durere de stomac sau durere abdominala

e sange 1n materiile fecale

e modificari inexplicabile ale tranzitului intestinal

Perforatii In stomac sau intestine au aparut mai des la persoanele care au luat, de asemenea,
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau corticosteroizi (de exemplu, prednison).

Semnele reactiilor alergice (cu frecventia necunoscuti) includ
senzatie de apasare in piept

respiratie suierdtoare

ameteald severa sau stare de confuzie

umflare a buzelor, limbii sau gatului

urticarie (mancarime pe piele sau eruptie trecatoare pe piele)

Semnele cheagurilor de singe in pliméani sau vene sau ochi (mai putin frecvent:
tromboembolism venos) includ
e senzatie brusca de sufocare sau dificultati de respiratie
durere in piept sau durere in partea superioara a spatelui
umflarea picioarelor sau bratelor
durere sau sensibilitate a picioarelor
roseatd sau decolorare la nivelul picioarelor sau bratelor
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e modificari acute ale vederii

Semnele unui infarct miocradic (mai putin frecvent) includ
e  durere sau senzatie severa de apasare 1n piept (care se poate raspandi la nivelul bratelor,
maxilarului, gatului, spatelui)
e  dificultati de respiratie
e  transpiratie rece
e stare de confuzie sau ameteald brusca

Alte reactii adverse care au fost observate cu XELJANZ sunt enumerate mai jos.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): infectie pulmonara (pneumonie si bronsitd), zona
zoster (herpes zoster), infectii ale nasului, gatului sau traheii (nazofaringitd), gripa, sinuzitd, infectie a
vezicii urinare (cistitd), gat inflamat (faringitd), enzime musculare crescute in sange (semn al unor
probleme ale muschiului), durere de stomac (burtd) (care poate fi de la inflamatia mucoasei
stomacului), varsaturi, diaree, stare de rau (greatd), indigestie, numar scazut de globule albe, numar
scazut de globule rosii (anemie), umflare a picioarelor si a mainilor, durere de cap, tensiune arteriala
crescutd (hipertensiune arteriald), tuse, eruptie trecatoare pe piele, acnee.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane): cancer pulmonar, tuberculoza, infectie
renald, infectie a pielii, herpes simplex sau stomatitd herpetica (herpes bucal), creatinind sangvina
crescutd (un posibil semn al unor probleme renale), colesterol crescut (inclusiv LDL crescut), febra,
fatigabilitate (oboseald), crestere 1n greutate, deshidratare, intindere musculard, tendinita, umflare a
articulatiilor, entorsa articulard, sensibilitate neobisnuitd, somn insuficient, congestie a sinusurilor,
dificultati de respiratie, roseata a pielii, mancarime, ficat gras, inflamatia dureroasa a micilor umflaturi
ale mucoasei intestinului dumneavoastra (diverticulitd), infectii virale, infectii virale afectand
intestinul, unele tipuri de cancere de piele (tipurile non-melanom).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane): infectie a sangelui (sepsis), limfom (cancer al
globulelor albe), tuberculoza diseminatd implicand oasele si alte organe, alte infectii neobisnuite,
infectii articulare, valori crescute, in sange, ale enzimelor ficatului (semn al unor probleme ale
ficatului), durere de muschi si articulatii.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane): tuberculoza implicand creierul si maduva
spindrii, meningitd, infectii ale tesuturilor moi si ale fasciilor.

In general, au fost observate mai putine reactii adverse atunci cand XELJANZ a fost utilizat in
monoterapie pentru poliartrita reumatoida.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare (vezi detaliile de mai

jos):

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza XELJANZ
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Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe blister, flacon sau cutie. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu utilizati acest medicament dacé observati ca pe comprimate sunt prezente semne vizibile de
deteriorare (de exemplu, sunt sparte sau decolorate).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine XELJANZ

- Substanta activa este tofacitinib.

- Fiecare comprimat cu eliberare prelungitd de 11 mg contine tofacitinib 11 mg (sub forma de
tofacitinib citrat).

- Celelalte componente sunt sorbitol (E420) (vezi pct. 2 ,,XELJANZ 11 mg comprimate cu
eliberare prelungita contine sorbitol”), hidroxietil celuloza, copovidona, stearat de magneziu,
acetat de celuloza, hidroxipropil celuloza (E463), hipromeloza (E464), dioxid de titan (E171),
triacetind, oxid rosu de fer (E172), shellac (E904), hidroxid de amoniu (E527), propilenglicol
(E1520) si oxid negru de fer (E172).

Cum arata XELJANZ si continutul ambalajului

Comprimatul cu eliberare prelungitd de XELJANZ 11 mg este de culoare roz si are aspect oval.
Comprimatele sunt furnizate in blistere continand 7 comprimate. Fiecare cutie contine 28 sau
91 comprimate.

Comprimatele sunt de asemenea disponibile in flacoane cu desicant gel silica care contin 30 sau
90 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Fabricantul
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau
Germania

171



Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié /Belgique / Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus
[Iaitzep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus
Tem.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

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

E)ALGoa
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: + 3851 3908 777

Ireland

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

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

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 o0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios 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, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

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



Italia Sverige

Pfizer S.r.1. Pfizer AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: + 46 (0)8 550 520 00

Kvbmpog United Kingdom (Northern Ireland)
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0)1304 616161

Latvija

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

Acest prospect a fost revizuit in 08/2024.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.cu.
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Prospect: Informatii pentru pacient
XELJANZ 1 mg/ml solutie orala
tofacitinib

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Pe langa acest prospect, medicul dumneavoastra va va da, de asemenea si Cardul de Avertizare a
Pacientului, care contine informatii importante de sigurantd despre care va trebui sa fiti informat
inainte sa vi se administreze XELJANZ si in timpul tratamentului cu XELJANZ. Pastrati la
dumneavoastrd acest Card de Avertizare a Pacientului.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este XELJANZ si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati XELJANZ
Cum sa luati XELJANZ

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd XELJANZ

Continutul ambalajului si alte informatii
Instructiuni de utilizare a XELJANZ solutie orala

Nownbkwh

1. Ce este XELJANZ si pentru ce se utilizeaza
XELJANZ 1mg/ml solutie orala este un medicament care contine substanta activa tofacitinib.

XELJANZ 1mg/ml solutie orala este utilizat in tratamentul artritei idiopatice juvenile poliarticulare
active, o boala de lungé durata care cauzeaza in principal durerea si umflarea articulatiilor, la pacientii
cu varsta de 2 ani si peste.

XELJANZ 1mg/ml solutie orala este, de asemenea, utilizat in tratamentul artritei psoriazice juvenile, o
afectiune care este o boala inflamatorie a articulatiilor, adesea insotita de psoriazis, la pacientii cu
varsta de 2 ani si peste.

XELJANZ 1mg/ml solutie orald poate fi utilizat impreund cu metotrexat, atunci cand tratamentul
anterior pentru artrita idiopatica poliarticulara juvenila sau artrita psoriazica juvenila nu a fost suficient
sau nu a fost bine tolerat. XELJANZ poate fi administrat de asemenea singur, in acele cazuri in care
tratamentul cu metotrexat nu este tolerat sau tratamentul cu metotrexat nu este recomandat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati XELJANZ
Nu luati XELJANZ
- dacad sunteti alergic la tofacitinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6).
- daca aveti o infectie severa cum este o infectie a sistemului circulator sau tuberculoza activa
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- daci ati fost informat ca aveti probleme severe de ficat, inclusiv ciroza (cicatrici ale ficatului)
- dacd sunteti gravida sau alaptati

Dacé nu sunteti sigur referitor la orice informatie furnizata mai sus, va rugadm sa-l contactati pe
medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

inainte si luati XELJANZ, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului:

e daca credeti ca aveti o infectie sau aveti simptomele unei infectii, cum sunt febra, transpiratie,
frisoane, dureri musculare, tuse, scurtare a respiratiei, flegma noud sau modificari ale flegmei,
pierdere in greutate, piele sau inflamatii calde sau rosii sau dureroase pe corpul dumneavoastra,
dificultate sau durere la inghitit, diaree sau durere de stomac, arsura la urinat sau urinat mai
frecvent decat normal, senzatie de mare oboseala

e daca aveti orice afectiune care vi creste sansele de infectie (de exemplu, diabet, HIV/SIDA sau
un sistem imunitar slabit)

e daca aveti orice tip de infectie, sunteti tratat pentru orice infectie sau daca aveti infectii care
continud sa revind. Spuneti medicului dumneavoastra imediat dacd va simtiti bolnav. XELJANZ
poate reduce capacitatea corpului dumneavoastra de a raspunde la infectii si poate Inrautiti o
infectie existentd sau sa creasca sansa de a face o nouad infectie

e daca aveti tuberculoza sau ati avut in trecut tuberculoza sau daca ati avut contact apropiat cu
cineva cu tuberculoza. Medicul dumneavoastra va va testa pentru tuberculoza inainte de a Incepe
tratamentul cu XELJANZ si va poate retesta in timpul tratamentului.

e daca aveti orice boald de plamani cronica

e dacid aveti probleme cu ficatul

e dacd aveti sau ati avut hepatita B sau hepatita C (virusuri care afecteaza ficatul). Virusul poate
deveni activ in timp ce luati XELJANZ. Medicul dumneavoastra poate face analize de sange
pentru hepatita inainte sa incepeti tratamentul cu XELJANZ si in timp ce luati XELJANZ

e daca ati avut vreodata orice tip de cancer, precum si daca sunteti fumétor in prezent sau ati fost
in trecut. XELJANZ va poate creste riscul pentru anumite cancere. La pacientii tratati cu
XELJANZ au fost raportate cancer al globulelor albe, cancer pulmonar si alte cancere (cum sunt
cancerul mamar, de piele, prostatic sau pancreatic). Daca dezvoltati cancer in timpul tratamentului
cu XELJANZ, medicul dumneavoastra va decide daca sa opriti tratamentul cu XELJANZ

e daca prezentati un risc cunoscut de fracturi, de exemplu daca aveti varsta de 65 de ani si peste,
sunteti femeie sau luati corticosteroizi (de exemplu, prednison)

e au fost observate cazuri de cancer de piele non-melanom la pacientii carora li se administra
XELJANZ. Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa faceti examinari regulate ale pielii in
timp ce luati XELJANZ. Daca apar noi leziuni pe piele in timpul sau dupa tratament, sau daca
leziunile existente isi schimba aspectul, spuneti medicului dumneavoastra.

e daci ati avut diverticulita (un tip de inflamatie a intestinului gros) sau ulcere la stomac sau
intestine (vezi pct. 4)

e daci aveti probleme cu rinichii

e dacd intentionati sd va vaccinati, spuneti medicului dumneavoastra. Anumite tipuri de vaccinuri
nu trebuie administrate atunci cand luati XELJANZ. Inainte de a incepe si luati XELJANZ trebuie
sa fiti la zi cu toate vaccindrile recomandate. Medicul dumneavoastra va decide dacé este nevoie
sa va vaccinati pentru herpes zoster

e dacd aveti probleme cardiace, tensiune arteriala crescuta, colesterol crescut, precum si daca
sunteti fuméitor in prezent sau ati fost in trecut.

Au fost raportari privind aparitia cheagurilor de singe 1n plamani sau vene la pacientii tratati cu
XELJANZ. Medicul dumneavoastra va evalua riscul dumneavoastrd de a dezvolta cheaguri de sange
in plamani sau vene si va stabili daca XELJANZ este potrivit pentru dumneavoastra. Daca ati avut
deja probleme cu dezvoltarea cheagurilor de sdnge in plamani si vene sau aveti un risc crescut de a le
dezvolta (de exemplu, aveti un surplus important al greutdtii corporale, daca aveti cancer, probleme cu
inima, diabet zaharat, ati prezentat un infarct miocardic (in intervalul anterior de 3 Iuni), interventii
chirurgicale majore recente, daca utilizati contraceptive hormonale/terapie de substitutie hormonala,
dacd la dumneavoastra sau la rude apropiate este identificat un defect de coagulare), sau daca fumati in
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prezent sau ati fumat in trecut, medicul dumneavoastra poate decide ca XELJANZ nu este potrivit
pentru dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra imediat:

e daca dezvoltati brusc senzatia de sufocare sau dificultiti de respiratie, durere in piept sau
durere in partea superioara a spatelui, umflarea picioarelor sau bratelor, durere sau
sensibilitate a picioarelor sau roseata sau decolorare la nivelul picioarelor sau bratelor in
timp ce luati XELJANZ, deoarece acestea pot fi semne ale unui cheag in plamani sau vene.

e daca resimtiti modificari acute ale vederii (vedere incetosata, pierdere partiala sau completa a
vederii), deoarece acestea pot fi semne ale unui cheag de sange la nivelul ochilor.

e daca prezentati semne si simptome ale unui infarct miocardic, inclusiv durere in piept sau
senzatie de apdsare severa (care se poate raspandi la nivelul bratelor, maxilarului, gatului,
spatelui), dificultati de respiratie, transpiratie rece, stare de confuzie sau ameteald brusca. Au fost
raportate cazuri de pacienti tratati cu XELJANZ care au avut o problema cu inima, inclusiv infarct
miocardic. Medicul dumneavoastra va va evalua riscul de a dezvolta o problema cu inima si va
stabili daca XELJANZ este potrivit pentru dumneavoastra.

o dacad dumneavoastra, partenerul dumneavoastrd sau ingrijitorul observa debut recent sau agravare
a simptomelor neurologice, inclusiv sldbiciune musculara generala, afectarea vederii, modificari
de gandire, memorie si orientare care conduc la confuzie si modificari de personalitate, adresat-va
imediat medicului deoarece acestea pot fi simptome ale unei infectii foarte rare si grave a
creierului, numita leucoencefalopatie multifocald progresiva (LMP).

Analize suplimentare de monitorizare

Medicul dumneavoastra trebuie sa efectueze analize de sange inainte de a incepe sa luati XELJANZ si
dupa 4 pana la 8 saptaméani de tratament, si apoi la fiecare 3 luni, pentru a stabili daca aveti un numar
scazut de globule albe (neutrofile sau limfocite) sau un numar scazut de globule rosii (anemie).

Nu trebuie sa luati XELJANZ daca numarul dumneavoastra de globule albe (neutrofile sau limfocite)
sau numarul de globule rosii este prea scazut. Daca este necesar, medicul dumneavoastra poate
intrerupe tratamentul dumneavoastrd cu XELJANZ pentru a reduce riscul de infectie (numaérul de
globule albe) sau anemia (numarul de globule rosii).

De asemenea, medicul dumneavoastra poate sa efectueze alte analize, de exemplu sa verifice
concentratiile de colesterol din singele dumneavoastra sau s monitorizeze sanatatea ficatului
dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra trebuie sa testeze concentratiile dumneavoastra de colesterol
la 8 saptamani dupa ce ati inceput sa luati XELJANZ. Medicul dumneavoastra trebuie sd efectueze
periodic teste hepatice.

Varstnici
Siguranta si eficienta tofacitinib 1 mg/ml solutie orala nu au fost stabilite la varstnici.

Pacienti asiatici
Existd o ratd mai mare de zona zoster la pacientii japonezi si coreeni. Spuneti medicului

dumneavoastra daca observati orice vezicule dureroase pe pielea dumneavoastra.

Puteti, de asemenea, sd aveti un risc mai mare pentru anumite probleme pulmonare. Spuneti medicului
dumneavoastra daca observati orice dificultdti de respiratie.

Copii si adolescenti
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Acest medicament nu trebuie administrat pacientilor cu varsta sub 2 ani.

Acest medicament contine propilenglicol si trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu varsta de 2 ani
si peste si numai dacé este recomandat de catre medic (vezi ,,XELJANZ contine propilenglicol”).

XELJANZ impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti diabet zaharat sau daca luati medicamente pentru a
trata diabetul zaharat. Medicul dumneavoastra poate decide daca aveti nevoie de o doz& mai mica
pentru medicamentul antidiabetic, in timp ce luati tofacitinib.

Unele medicamente nu trebuie luate cu XELJANZ. Daca sunt luate cu XELJANZ, acestea ar putea
sd modifice concentratia de XELJANZ din corpul dumneavoastra, iar doza de XELJANZ ar putea
necesita ajustare. Trebuie sa 1i spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati alte medicamente care
contin oricare din urmétoarele substante active:

e antibiotice, cum este rifampicina, utilizatd pentru a trata infectiile bacteriene

e fluconazol, ketoconazol, utilizate pentru a trata infectiile fungice

XELJANZ nu se recomanda pentru utilizarea concomitenta cu medicamente care deprima sistemul
imunitar, inclusiv terapiile biologice specifice (anticorpi), cum sunt cele care inhiba factorul de
necroza tumorala, interleukina-17, interleukina-12/ interleukina-23, anti-integrine si imunosupresivele
chimice puternice, inclusiv azatioprind, mercaptopurind, ciclosporina si tacrolimus. Administrarea
XELJANZ cu aceste medicamente va poate creste riscul de reactii adverse, inclusiv de infectie.

Infectiile grave si fracturile pot aparea mai frecvent la persoanele carora li se administreaza, de
asemenea, corticosteroizi (de exemplu, prednison).

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti o femeie la varsta fertild, trebuie sé utilizati metode contraceptive eficiente n timpul
tratamentului cu XELJANZ si timp de cel putin 4 saptdmani dupa ultima doza.

Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
XELJANZ nu trebuie utilizat in timpul sarcinii. Spuneti medicului dumneavoastra imediat daca
ramaneti gravida in timp ce luati XELJANZ.

Daca luati XELJANZ si alaptati, trebuie sa intrerupeti aldptarea pana cand vorbiti cu medicul
dumneavoastra despre intreruperea tratamentului cu XELJANZ.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
XELJANZ nu are efect sau are un efect limitat asupra capacittii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

XELJANZ contine propilenglicol
Acest medicament contine 2,39 mg propilenglicol in fiecare ml de solutie orala.

XELJANZ contine benzoat de sodiu
Acest medicament contine 0,9 mg benzoat de sodiu in fiecare ml de solutie orala.

XELJANZ contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per ml, adica practic ,,nu contine
sodiu”.
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3. Cum sa luati XELJANZ

Acest medicament v-a fost dat dumneavoastra si este supravegheat de catre un medic specialist care
stie cum sa trateze afectiunea dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, doza
recomandata nu trebuie depasita. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doza pentru pacientii cu varsta de 2 ani si peste se stabileste in functie de urmatoarele categorii de
greutate corporald (vezi Tabelul 1):

Tabelul 1: Doza de XELJANZ pentru pacientii cu artrita idiopatica juvenila poliarticulara si
APs juvenili cu vérsta de 2 ani si peste:

coerl(;f‘::;t(ekg) Regimul de dozare
10-<20 3,2 mg (3,2 ml solutie orald) de doua ori pe zi
20 - <40 4 mg (4 ml solutie orald) de doua ori pe zi
>40 5 mg (5 ml solutie orald sau 5 mg comprimat filmat) de doua ori pe zi

Medicul dumneavoastra poate reduce doza dacé aveti probleme cu ficatul sau rinichii sau daca vi s-au
prescris anumite alte medicamente. Medicul dumneavoastra poate, de asemenea, opri temporar sau
permanent tratamentul dumneavoastrd daca testele dumneavoastra de sange aratd o scadere a
numarului de globule albe sau rosii.

Daca aveti artritd idiopatica juvenild poliarticulard sau artritd psoriazica juvenila, medicul
dumneavoastra va poate trece de la XELJANZ 5 ml solutie orald de doua ori pe zi la XELJANZ 5 mg
comprimate filmate de doud ori pe zi.

XELJANZ se administreaza pe cale orala. Puteti sa luati XELJANZ cu sau fara alimente.
Incercati sa luati XELJANZ la aceeasi ord in fiecare zi (o data dimineata si o dati seara).

Daca luati mai mult XELJANZ decit trebuie
Dacé luati mai mult XELJANZ Img/ml solutie orala decét trebuie, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa luati XELJANZ
Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati urmatoarea doza la ora obisnuita si
continuati ca Tnainte.

Dacai incetati s luati XELJANZ
Nu trebuie sa incetati sa luati XELJANZ fara sa discutati acest aspect cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele pot sa fie grave si sa necesite asistentd medicala.

Reactiile adverse la pacientii cu artritd idiopatica juvenila poliarticulara si artritd psoriazica juvenild au
fost consecvente cu cele observate la pacientii adulti cu poliartritd reumatoida, cu exceptia unor infectii
(gripa, faringita, sinuzita, infectie virald) si tulburdri gastrointestinale sau generale (dureri abdominale,
greatd, varsaturi, febrd, durere de cap, tuse), care au fost mai frecvente la copiii cu artritd idiopatica
juvenila.

Posibile reactii adverse grave
In cazuri rare, infectia va poate pune viata in pericol. De asemenea, au fost raportate cancer pulmonar,
cancer al globulelor albe si infarct miocardic.

Daca observati oricare dintre urmitoarele reactii adverse trebuie sa-i spuneti imediat medicului
dumneavoastra.

Semnele infectiilor grave (frecvent) includ

febra si frisoane

tuse

vezicule pe piele

durere de stomac

dureri de cap persistente

Semnele ulcerelor sau orificiilor (perforatiilor) in stomacul dumneavoastria (mai putin frecvent)
includ

o febra

e durere de stomac sau durere abdominala

e sange 1n materiile fecale

e modificari inexplicabile ale tranzitului intestinal

Perforatii In stomac sau intestine au aparut mai des la persoanele care au luat, de asemenea,
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau corticosteroizi (de exemplu, prednison).

Semnele reactiilor alergice (cu frecventa necunoscutd) includ
senzatie de apasare in piept

respiratie suierdtoare

ameteald severa sau stare de confuzie

umflare a buzelor, limbii sau gatului

urticarie (mancarime pe piele sau eruptie trecatoare pe piele)

Semnele cheagurilor de singe in pliméani sau vene sau ochi (mai putin frecvent:
tromboembolism venos) includ
e senzatie brusca de sufocare sau dificultati de respiratie
durere in piept sau durere in partea superioara a spatelui
umflarea picioarelor sau bratelor
durere sau sensibilitate a picioarelor
roseatd sau decolorare la nivelul picioarelor sau bratelor
modificari acute ale vederii

Semnele unui infarct miocardic (mai putin frecvent) includ
e durere sau senzatie severa de apasare in piept (care se poate raspandi la nivelul bratelor,
maxilarului, gatului, spatelui)
e dificultati de respiratie
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e transpiratie rece
e stare de confuzie sau ameteala brusca

Alte reactii adverse care au fost observate cu XELJANZ sunt enumerate mai jos.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane): infectie pulmonara (pneumonie si bronsitd), zona
zoster (herpes zoster), infectii ale nasului, gatului sau traheii (nazofaringitd), gripa, sinuzitd, infectie a
vezicii urinare (cistitd), gat inflamat (faringitd), enzime musculare crescute in sdnge (semn al unor
probleme ale muschiului), durere de stomac (burtd) (care poate fi de la inflamatia mucoasei
stomacului), varsaturi, diaree, stare de rau (greatd), indigestie, numar scazut de globule albe, numar
scazut de globule rosii (anemie), umflare a picioarelor si a mainilor, durere de cap, tensiune arteriald
crescutd (hipertensiune arteriald), tuse, eruptie trecatoare pe piele, acnee.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane): cancer pulmonar, tuberculoza, infectie
renald, infectie a pielii, herpes simplex sau stomatita herpetica (herpes bucal), creatinina sangvina
crescutd (un posibil semn al unor probleme renale), colesterol crescut (inclusiv LDL crescut), febra,
fatigabilitate (oboseald), crestere 1n greutate, deshidratare, intindere musculara, tendinita, umflare a
articulatiilor, entorsa articulara, sensibilitate neobisnuita, somn insuficient, congestie a sinusurilor,
dificultati de respiratie, roseata a pielii, mancarime, ficat gras, inflamatia dureroasa a micilor umflaturi
ale mucoasei intestinului dumneavoastra (diverticulitd), infectii virale, infectii virale afectand
intestinul, unele tipuri de cancere de piele (tipurile non-melanom).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane): infectie a sangelui (sepsis), limfom (cancer al
globulelor albe), tuberculoza diseminatd implicand oasele si alte organe, alte infectii neobisnuite,
infectii articulare, valori crescute, in sange, ale enzimelor ficatului (semn al unor probleme ale
ficatului), durere de muschi si articulatii.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane): tuberculoza implicand creierul si maduva
spindrii, meningitd, infectii ale tesuturilor moi si ale fasciilor.

In general, au fost observate mai putine reactii adverse atunci cind XELJANZ a fost utilizat in
monoterapie, decat n asociere cu metotrexat pentru poliartrita reumatoida.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare (vezi detaliile de mai

jos):

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza XELJANZ

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie sau flacon. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de péstrare.
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A se pastra in flaconul i ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Eliminati dupa 60 de zile de la prima deschidere.
Nu utilizati acest medicament daca observati ca solutia prezintd semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine XELJANZ

- Substanta activa este tofacitinib.

- Fiecare 1 ml contine tofacitinib 1 mg (sub forma de citrat de tofacitinib).

- Celelalte componente sunt aroma de struguri [contindnd propilenglicol (E1520) (vezi pct. 2
»XELJANZ contine propilenglicol”), glicerind (E422) si arome naturale], acid clorhidric, acid
lactic (E270), apa purificatd, benzoat de sodiu (E211) (vezi pct. 2 ,,XELJANZ contine benzoat
de sodiu” si ,,XELJANZ contine sodiu”), sucraloza (E955) si xilitol (E967).

Cum arata XELJANZ si continutul ambalajului

XELJANZ 1 mg/ml solutie orala este o solutie limpede, incolora.

Solutia orala de 1 mg/ml este furnizata in flacoane HDPE de culoare alba, de 250 ml, continand 240
ml solutie. Fiecare pachet contine un flacon HDPE, un adaptor pentru flacon care se fixeaza prin
apasare si o seringd de dozare orala cu gradatie de 3,2 ml, 4 ml si 5 ml.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Fabricantul

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié /Belgique / Belgien

Luxembourg/Luxemburg Lietuva

Pfizer NV/SA Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. + 3705 2514000

Bbbarapus Magyarorszag

I aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon beirapuss ~ Pfizer Kft.

Ten.: +359 2970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00

Ceska republika Malta

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

Tel: + 420283 004 111 Tel: +35621 344610
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Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

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

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

E\rada
PFIZER EAAAY A.E.
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

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

Kvmpog

PFIZER EAAAYX 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
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: + 351 21 423 5500

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARLPfizer, podruznica za
svetovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel.: +386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na 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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Acest prospect a fost revizuit in 08/2024.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu.

Pentru instructiuni privind utilizarea XELJANZ solutie orala, vezi pct. 7.

7. Instructiuni de utilizare a XELJANZ solutie orala

Cititi aceste instructiuni de utilizare inainte de a incepe si luati XELJANZ solutie orali. Pot
exista informatii noi.

Informatii importante despre masurarea XELJANZ solutie orala

Utilizati intotdeauna seringa pentru dozare orali care vine impreuna cu XELJANZ solutie orala
pentru a misura si a administra doza prescrisa pentru dumneavoastra. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru a va arata cum sa va masurati doza prescrisd daca nu sunteti
sigur.

Cum trebuie sa pastrez XELJANZ?

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Eliminati solutia orala XELJANZ ramasé dupa 60 de zile.

Pentru a va ajuta sa va amintiti cand sa eliminati flaconul de XELJANZ, puteti scrie data primei

utilizari pe cutie si mai jos:
Data primei utilizari / /
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Fiecare cutie de XELJANZ solutie orala contine

* 1 adaptor pentru flacon care se fixeaza prin apasare
* 1 flacon de XELJANZ solutie orala
* 1 seringa pentru dozare orala
seringd .
pentru _41
dozare
orala

flacon — corpul —
seringii

adaptor pentru

flacon care se iston
fixeaza prin P

apasare

Inainte de fiecare utilizare:
Spilati-va pe miini cu sipun si apa si asezati articolele din cutie pe o suprafata plani curata.

Pasul 1. Scoateti flaconul din cutie

p
Fasul 1. Scoateti flaconul din cutie

S

Scoateti flaconul de XELJANZ solutie orala din cutie.
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Pasul 2. Deschideti flaconul

p
Fasul 2. Deschideti flaconul

Deschideti flaconul. indepartati sigiliul de pe varful flaconului (doar prima dat3).
Nu aruncati capacul de siguranta pentru copii.

Nota: Flaconul nu trebuie sa fie agitat inainte de utilizare.

Pasul 3. Introduceti adaptorul pentru flacon care se fixeaza prin apasare

(Pﬂl 3. Introducet adapionul peniru fidcon care se

Scoateti adaptorul pentru flacon care se fixeaza prin apasare si seringa pentru dozare orala din
ambalajul de plastic. Cu flaconul pe o suprafata plana, apasati complet, cu degetele mari, capatul cu
striatii al adaptorului pentru flacon care se fixeaza prin apasare in gatul flaconului in timp ce tineti
strans flaconul.

Nota: Nu scoateti adaptorul pentru flacon care se fixeaza prin apasare din flacon dupa ce este introdus.
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Pasul 4. Scoateti aerul din seringa pentru dozare orala

© B . N
Pasul 4. Scoateti aerul din seringa
pentru dozare orala A
r_,.o-""

Apasati pistonul seringii pentru dozare orala complet catre varful corpului seringii pentru a scoate
excesul de aer.

Pasul S. Introduceti seringa pentru dozare orala

P
Pasul 5. Introducet zeringa pentru dozare orald

.<

Introduceti seringa pentru dozare orald in flaconul aflat in pozitie verticald prin deschiderea din
adaptorul pentru flacon care se fixeaza prin apasare, pana cand se aflda ferm pe pozitie.
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Pasul 6. Extrageti doza din flacon

-~

Fasul 6. Extrageti doza din flacon

Cu seringa pentru dozare orald in pozitie, intoarceti flaconul cu susul in jos. Trageti Tnapoi de piston.

Dacé vedeti bule de aer in seringa pentru dozare orald, impingeti complet pistonul pentru a goli solutia
orala fnapoi in flacon. Apoi extrageti doza de solutie orald prescrisa pentru dumneavoastra.

Pasul 7. indepﬁrta@i seringa pentru dozare orala

' -
Pazul 7. Indepariaii seringa pentru dozare orald

S

.y

Intoarceti flaconul in pozitie verticala si asezati flaconul pe o suprafata plana. Indepirtati seringa
pentru dozare orala din adaptorul flaconului si din flacon, trigand 1n sus de corpul seringii pentru
dozare orala.
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Pasul 8. Verificarea dozei extrase

p
Pasul 8. Verificarea dozei extrase

Verificati dacd doza corectd a fost trasa in seringa pentru dozare orala.

Dacé doza nu este corectd, introduceti ferm varful seringii pentru dozare orald in adaptorul flaconului.
Apasati complet pe piston astfel incét solutia orald sa curga inapoi in flacon. Repetati Pasii 6 si 7.

Pasul 9. Luati doza de XELJANZ

-
Pasul 9. Luati doza de XELJANZ

Asezati varful seringii pentru dozare orala in partea interna a obrazului pacientului.

Apasati lent pistonul pana la capat pentru a administra tot medicamentul din seringa pentru dozare
orala. Asigurati-va cd pacientul are timp sa inghitd medicamentul.
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Pasul 10. Inchideti flaconul

- -
Fasul 10 Inchideti flaconul

A

Inchideti bine flaconul prin rotirea capacului de sigurantd pentru copii in sensul acelor de ceasornic,
lasand pe loc adaptorul flaconului care se fixeaza prin apasare.

Asezati flaconul Tnapoi in cutie si Inchideti cutia pentru a proteja XELJANZ solutie orald de lumina.

Pasul 11. Curatati seringa pentru dozare orala

-
Paszul 11. Curtat seringa pentru dozare orald

Scoateti pistonul din corpul seringii prin tragerea pistonului si a corpului in directii opuse unul fatd de
celalalt.

Clatiti-le pe amandoud cu apa dupa fiecare utilizare.
Lasati-le sa se usuce la aer, apoi puneti seringa pentru dozare orald la un loc cu solutia orala in cutie.
Pastrati seringa pentru dozare orald impreuna cu XELJANZ solutie orala.

Nu aruncati seringa pentru dozare orala.
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