KARTICA SA UPOZOREN]IMA

ZA PACIJENTA

XELJANZ®
(tofacitinib)

Vi mozete da pomognete prijavljivanjem bilo koje neZeljene reakcije koja se kod Vas javi.
Prijavljivanje nezeljenih reakcija: Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da
o tome obavestite lekara, farmaceuta ili drugog zdravstvenog radnika. Ovo ukljucuje i svaku mogucu
nezeljenu reakciju koja nije navedena u Uputstvu za lek. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete
da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije na lek mozete da
prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem: ONLINE prijave dostupne
na internet stranici www.alims.gov.rs ili popunjavanjem obrasca za prijavu neZeljene reakcije za
pacijenta koji je dostupan na internet stranici www.alims.gov.rs i slanjem po3tom na adresu Agencija
za lekove i medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za farmakovigilancu, Vojvode Stepe 458,
11221 Beograd, Republika Srbija, ili elektronskom po3Stom na adresu nezeljene.reakcije@alims.gov.
rs. Sumnju na neZeljene reakcije na lek mozZete prijaviti i nosiocu dozvole za lek Xeljanz, Pfizer SRB
d.o.0.; tel +38111363 00 28; e-mail: SRB.AEReporting@pfizer.com.




Ova kartica sadrzi vazne bezbednosne informacije o leku Xeljanz.
Ako ne razumete ove informacije, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za dodatna pojasnjenja.

Nosite ovu karticu sa sobom i pokaZite je bilo kom lekaru ili
farmaceutu koji je ukljuéen u Vase lecenje. Ukoliko prestanete da
uzimate lek Xeljanz, nosite ovu karticu sa sobom jo$ najmanje 2
meseca nakon poslednje doze leka Xeljanz.

Pogledajte Uputstvo za lek Xeljanz za vise informacija. Primenjujte
lek Xeljanz u skladu sa ovim Uputstvom.



Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta o SVIM lekovima koje uzimate,
uklju€ujuci lekove koji se izdaju na recept i bez recepta, vitamine i biljne
preparate.

Neki lekovi se ne smeju uzimati sa lekom Xeljanz, jer mogu da izmene
koncentraciju leka Xeljanz u organizmu, pa moZe biti potrebno
prilagodavanje doze leka Xeljanz. Obratite se VaSem lekaru ako uzimate
lekove koji sadrze neku od sledecih aktivnih supstanci:

 antibiotici kao 3to je rifampicin, koji se koriste za lecenje bakterijskih
infekcija

« flukonazol i ketokonazol, koji se koriste za le¢enje gljivicnih infekcija



Ne preporucuje se istovremena primena leka Xeljanz sa bioloskim
lekovima koji menjaju tok bolesti (za reumatoidni artritis ili psorijazni
artritis), sa bioloskim lekovima (za ulcerozni kolitis) ili sa odredenim
lekovima koji suprimiraju (slabe) imunski sistem (npr. azatioprin,
merkaptopurin, takrolimus ili ciklosporin).

Primena leka Xeljanz istovremeno sa ovim lekovima moZe povecati rizik
od imunosupresije i razvoja infekcija.

Lek Xeljanz moZe da poveca rizik od razvoja infekcija i nekih vrsta
kancera (uklju€ujuci kancer pluca, limfom i nemelanomski kancer koze).

Rizik od razvoja infekcija, sréanog udara i odredenih tipova kancera je
povecan kod osoba koje imaju 65 godina i vise. Vas lekar moZe da odluti
da lek Xeljanz nije odgovarajuci za Vas.



Tokom terapije lekom Xeljanz

Odmah se obratite Vasem lekaru:

Ukoliko se kod Vas razvije iznenadan nedostatak daha ili otezano
disanje, bol u grudima ili bol u gornjem delu leda, oticanje noge ili
ruke, bol ili osetljivost u nozi, crvenilo ili promena boje noge ili ruke
dok uzimate lek Xeljanz, jer ovo mogu biti znaci nastanka krvnog
ugrudka u plu¢ima ili u venama.

Ukoliko se kod Vas razviju simptomi infekcije, kao $to su groznica,
uporan kasalj, gubitak telesne mase ili izrazen osecaj zamora.

Ukoliko se kod Vas razviju simptomi herpes zostera, poput osipa na
koZi pracenog bolom ili plikovima.



Ukoliko ste bili u bliskom kontaktu sa osobom obolelom od
tuberkuloze.

Ukoliko se kod Vas razvije jak bol ili stezanje u grudima (koje se
moze prosiriti na ruke, vilicu, vrat i leda), skracenje daha, hladan
znoj, osamucenost ili iznenadna vrtoglavica jer ovo mogu biti znaci
sréanog udara.

Ukoliko se kod Vas javi otok limfnih €vorova na vratu, pazuhu ili
preponama; stalni osecaj umora; groznica; nono znojenje; uporni
ili pogorsani kasalj; oteZzano disanje; promuklost ili Sistanje; ili
neobjasnjivi gubitak tezine.

Ukoliko primetite bilo kakvu novu promenu na koZi ili bilo kakve
promene na postoje¢im mladezima i tackicama na koZzi.



Ukoliko se kod Vas pojave simptomi bolesti pluca, kao 5to je kratak dah.

Ukoliko se kod Vas razviju znakovi i simptomi stomacnih problema,
kao §to su bol u Zelucu i trbuhu, krv u stolici ili promene u u¢estalosti
praznjenja creva pracene groznicom.

Ukoliko se kod Vas javi Zuta prebojenost koZe, mucnina i povracanje.

Ukoliko treba da se vakciniSete. Ne smete primati neke vrste vakcina
tokom terapije lekom Xeljanz.

Ukoliko zatrudnite ili planirate trudnocu. Lek Xeljanz se ne sme
koristiti tokom trudnoce. Zene u reproduktivnom periodu treba
savetovati da koriste efektivnu kontracepciju tokom terapije lekom
Xeljanz i najmanje 4 nedelje nakon poslednje doze.

Zene moraju prestati sa dojenjem tokom terapije lekom Xeljanz.



Ostale informacije (molimo popunite)
T

Ime pacijenta:

Ime lekara:

Broj telefona lekara:

Broj faksa lekara:




