Acest material educational contine informatii importante pentru discutia initiala cu pacientii
dumneavoastra atunci cind le prescrieti medicamentul Olumiant. Acesta trebuie citit impreuna cu
Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), atasat.

Medicamentul Olumiant (baricitinib) este un inhibitor
selectiv si reversibil al kinazei Janus (JAK1 si JAK2)
indicat pentru tratamentul dermatitei atopice (DA)
moderate pana la severe la pacientii adulti, copii si
adolescenti 1n varsta de 2 ani si peste care sunt candidati
pentru terapie sistemicd si pentru tratamentul alopeciei
areata (AA) severe la pacientii adulti si adolescenti cu
varsta de 12 ani si mai putin de 18 ani.

In cadrul discutiei initiale cu pacientii dumneavoastra,
va rugam sa:
*  Oferiti un Card de avertizare al
pacientului fiecarui pacient.
* Recomandati pacientilor sa citeasca
Cardul de avertizare impreuna cu
Prospectul cu informatii pentru
pacient.

Adulti:

Doza recomandata de baricitinib este de 4 mg o data pe

Zi.

O doza de 2 mg o data pe zi este recomandata

pacientilor:

e curisc mai mare de tromboembolism venos,
evenimente adverse cardiovasculare majore
(MACE) si afectiuni maligne,

* invarstd de 65 de ani si peste si

* cuistoric de infectii cronice sau recurente.

O doza de 4 mg o data pe zi poate fi luatd in

considerare pentru pacientii care nu au obtinut un

control adecvat al activitatii bolii cu doza de 2 mg o

data pe zi.

O doza de 2 mg o datd pe zi trebuie luatd in considerare

pentru pacientii care au obtinut un control sustinut al

activitatii bolii cu 4 mg o data pe zi si care sunt eligibili
pentru reducerea dozei.

Copii si adolescenti (cu varsta de 2 ani gi peste):
Doza recomandata de baricitinib este de 4 mg o data pe

Evenimente adverse cardiovasculare majore
(MACE)

Exista un risc potential crescut de MACE la
pacientii cu anumiti factori de risc care utilizeaza
tratamentul cu inhibitori JAK, inclusiv Olumiant.

Astfel, Olumiant trebuie utilizat numai daci nu
sunt disponibile alternative de tratament
adecvate, la pacienti:

* cu varsta de 65 de ani si peste,

« care sunt fumatori actuali sau cu un istoric
indelungat de fumatori si

* cu alti factori de risc cardiovascular.

Limfom si alte afectiuni maligne

Au fost raportate limfom si alte afectiuni maligne la
pacientii carora li s-a administrat inhibitori JAK,
inclusiv Olumiant.

Astfel, Olumiant trebuie utilizat numai daca nu
sunt disponibile alternative de tratament
adecvate, la pacienti:
e cu varsta de peste 65 de ani,
e  care sunt fumatori actuali sau cu un istoric
indelungat de fumatori sau
e cu factori de risc pentru afectiuni malige
(de exemplu, afectiuni maligne actuale sau
antecedente de afectiuni maligne).

Sarcina

Olumiant este contraindicat in sarcini, deoarece
datele preclinice au aratat o crestere redusa a fatului
si malformatii.
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zi pentru pacientii cu greutatea de 30 kg sau

10 kg si mai putin de 30 kg, doza recomandata
este de 2 mg o data pe zi. O reducere la jumatate a
dozei trebuie luatd in considerare pentru pacientii

doza recomandata si sunt eligibili pentru
reducerea dozei. Vezi Rezumatul caracteristicilor

dozaj pentru pacientii copii si adolescenti.
Infectii

Medicamentul Olumiant creste riscul de infectii.

in cazul aparitiei unor simptome care indica o infectie.

general, o incidentd mai mare a infectiilor:

*  Serecomanda prudenti la tratarea
pacientilor varstnici si a celor cu diabet.

*  Olumiant trebuie utilizat la pacientii cu
varsta de 65 de ani si peste numai dacd nu
sunt disponibile alternative de tratament
adecvate.

Sfatuiti pacientii:

e  Saintrerupd temporar administrarea
medicamentului Olumiant in cazul infectiei cu
herpes zoster sau in cazul oricarei alte infectii
care nu raspunde la terapia standard si sa nu
reia tratamentul cu medicamentul Olumiant
pana la vindecarea infectiei.

e Si nu li se administreze vaccinuri vii sau
atenuate in timpul sau imediat inaintea
tratamentului cu medicamentul Olumiant.

tuberculozei (TB) si a hepatitei virale active inaintea

initierii tratamentului cu medicamentul Olumiant.

Inaintea inceperii tratamentului, este important ca toti

integral imunizati conform ghidurilor de imunizare

curente.

Modificari ale parametrilor lipidici

Utilizarea Olumiant este asociata cu hiperlipidemie.

mai mult. Pentru pacientii cu greutatea cuprinsa intre

care au obtinut un control sustinut al activitatii bolii cu

produsului Olumiant, pentru recomandari specifice de

Sfatuiti pacientii sa solicite imediat asistentd medicala

Deoarece varstnicii si pacientii cu diabet prezinta, in

Testati pacientii pentru a elimina posibilitatea existentei

pacientii si, in mod special, copiii si adolescentii, sa fi fost

Prin urmare,

e medicii trebuie sa sfatuiasca femeile aflate la
varsta fertila sa utilizeze contraceptie in timpul
tratamentului si timp de o saptamana dupa
terminarea acestuia.

e Tratamentul cu Olumiant trebuie oprit daca se
ia in considerare o sarcind planificata.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportati orice reactie
adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Olumiant (baricitinib), catre
Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia, in
conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizdind formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a  Medicamentului si a
Dispozitivelor =~ Medicale din  Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de
uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector

1 Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail:

adr@anm.ro

Raportare online:

https://adr.anm.ro/

Website:

WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot
raporta §i catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact:

Eli Lilly Roménia S.R.L
Str. Menuetului 12, Cladirea
D, Et.2, Sector 1

013713 Bucuresti, Romania
tel: +4 021 402 30 00
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Medicii care prescriu Olumiant trebuie sd monitorizeze
parametrii lipidici ai pacientului si sa gestioneze
hiperlipidemia, daca este detectata.

Tromboembolism venos

Reactii ca tromboza venoasa profunda (TEV) si
embolismul pulmonar (EP) au fost observate la pacienti
carora li s-a administrat Olumiant. Olumiant trebuie
administrat cu precautie la pacientii cu factori de risc
pentru TEV/EP, altii decat factorii de risc cardiovascular
sau factorii de risc pentru afectiuni maligne.

Pacientii trebuie instruiti sa solicite imediat asistenta
medicala daca apar semne sau simptome de tromboza
venoasa profunda/embolism pulmonar
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