Rizik od krvnih ugrusaka u venama ili plu¢éima

Kod primjene lijeka RINVOQ opazeni su krvni ugrusci u venama

ili plu¢éima. Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite znakove
krvnih ugru$aka u venama ili plu¢ima, kao $to su bol i oticanje nogu,
nedostatak zraka ili bol u prsnom kosu.

PokaZite ovu karticu svim zdravstvenim djelatnicima koji sudjeluju
u Vasem lije€enju — npr. stomatologu ili lije€niku u hitnoj sluzbi.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika,
liekarnika ili medicinsku sestru. To uklju€uje i svaku moguéu nuspojavu
koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske
stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED mobilnu aplikaciju putem
Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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obbvie

Kartica za bolesnika
Vi (ili skrbnik) uvijek nosite ovu karticu sa sobom
Sigurnosne informacije za bolesnika koji uzima lijek RINVOQY (upadacitinib)

+ Ova kartica sadrzi vazne sigurnosne informacije koje trebate znati — prije i tijekom lijeenja s
lijekom RINVOQ.

Ova kartica predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka

Rinvoq u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije d uovom ij materijalu ne zamjenjuju one navedene u

uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju ovog lijeka. Za potpune informacije prije

primjene lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na www.

halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na inter im strani A ije za lijekove

i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmal igil ija/Mjere minimi ije rizika.

¥ Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi moZete pomoci. Upute za prijavijivanje dostupne
su na www.halmed.hr
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Rizik od raka

RINVOQ moze potencijalno poveéati rizik od razvoja raka, osobito
raka koze.

Obavijestite lije¢nika ako primijetite bilo kakvu promjenu izgleda nekog
podrucja na kozi ili ako primijetite bilo kakvu novu izraslinu na kozi.

Rizik od puknuca crijeva

RINVOQ moze povecati rizik od puknuéa crijeva pogotovo ako imate
Crohnovu bolest. Recite svom lije¢niku odmah ako imate neobjasnjivu ili
neocekivanu bol u trbuhu.

Rizik od infekcija
RINVOQ moze pogorsati postojec¢u infekciju ili poveéati vjerojatnost
razvoja nove infekcije — primjerice, tuberkuloze (TBC), herpesa zostera

ili virusnog hepatitisa.
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Odmah obavijestite lije€nika ako primijetite znakove infekcije kao

Sto su:

« vrucica, znojenje, zimica, gubitak tezine ili kasalj koji ne prolazi — to
mogu biti znakovi TBC-a

* bolan kozni osip pra¢en mjehurima — to moZze biti znak herpesa
zostera

« umor ili nedostatak zraka — to mogu biti znakovi upale pluc¢a.

Cjepiva koja se koriste za sprje¢avanje infekcija

Tijekom lijecenja lijekom RINVOQ ili neposredno prije pocetka lijecenja
ne smijete primiti Ziva cjepiva (primjerice, cjepivo protiv gripe u spreju za
nos, varicele, ospica/zau$njaka/rubeole).

Prije nego $to primite bilo koje cjepivo, razgovarajte sa svojim lijeEnikom
—on ¢e znati koja cjepiva ne smijete primiti prije ili tijekom lije€enja
lijekom RINVOQ.
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Rizik od sréane bolesti

Lije¢enje lijekom RINVOQ bilo je povezano s pove¢anjem razine
kolesterola (masnoca u krvi). Lije¢nik ¢e tijekom lije¢enja lijekom
RINVOQ provjeravati Vase razine kolesterola.

Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite simptome poput boli ili
stezanja u prsnom kosu jer to mogu biti simptomi sréane bolesti.

Kontracepcija, trudnocéa i dojenje

RINVOQ se ne smije uzimati tijekom trudnoce.

« Koristite u€inkovitu metodu kontracepcije tijekom lije¢enja lijekom
RINVOQ i jo$ najmanje 4 tjedna nakon posljednje doze ovog lijeka.
Razgovaraijte s lije¢nikom o ucinkovitim metodama kontracepcije.

» Odmah obavijestite lije¢nika ako Zelite zatrudnjeti ili ako zatrudnite.

» Nemojte dojiti dok uzimate RINVOQ.
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