Risc de cancer

RINVOQ poate creste riscul dumneavoastra de a dezvolta
cancer, n special, cancer de piele.

Anuntati medicului dumneavoastrd dacé observati orice
modificare Tn aspectul unei zone de pe piele sau observati orice
se dezvolta nou la nivelul pielii.

Risc de perforatie in intestin

RINVOQ va poate creste riscul de aparitie a unei perforatii la
nivelul intestinului, mai ales daca aveti boala Crohn. Anuntati
imediat medicul dumneavoastra daca aveti dureri de stomac
inexplicabile sau neasteptate.

Aratati acest card oricarui profesionist din domeniul sanatatii
care va acorda ingrijiri medicale — de exemplu, dentist sau un
medic de la urgente.

VAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.

Apel la raportarea reactiilor adverse.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare: Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1; 011478 - Bucuresti; Fax: +4 0213 163 497; e-mail:
adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

AbbVie Roménia SRL, Departamentul Farmacovigilenta, Telefon: +40215293429/ E-mail:
farmacovigilenta_romania@abbvie.com.

Numele pacientului:

Numele medicului — care a prescris RINVOQ®:

Numarul de telefon ale medicului:

Data la care ati Inceput tratament cu RINVOQ:

Versiune aprobata de ANMDMR in mai 2023
Versiunea 4.0. Februarie 2023

aobbvie

Cardul pacientului

Purtati in permanenta acest card asupra dumneavoastra
(sau persoana care ingrijeste pacientul)

Informatii pentru pacienti privind siguranta
administrarii RINVOQY (upadacitinib)

* Acest card contine informatii importante privind siguranta
pe care trebuie sa le stiti — Tnainte si Tn timpul tratamentului
cu RINVOQ.

« Cititi prospectul cu informatii pentru pacient pentru mai
multe informatii.
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Risc de infectii

RINVOQ poate agrava o infectie preexistenta sau creste

posibilitatea de aparitie a unei infecti noi — de exemplu

tuberculoza (TB), zona zoster sau hepatita virala.

Spuneti imediat medicului dumneavoastrd daca observati

semne care indica aparitia unei infectii, precum:

« Febra, transpiratii, frisoane, scadere in greutate sau tuse care
nu dispare — ar putea fi semne de tuberculoza.

* Eruptie dureroasa pe piele cu basici — ar putea fi semne de
zona zoster.

* Senzatie de oboseala sau de lipsa de aer — ar putea fi un
semn de pneumonie..

Vaccinuri-utilizate pentruapreveniaparitiainfectiilor

Vaccinuri vii (de exemplu, vaccinul pentru gripa sub forma de
spray nazal, varicelda, rujeold/oreion/rubeold) nu trebuie
administrate Tn timpul tratamentului cu RINVOQ sau chiar
Tnainte de a incepe tratamentul cu RINVOQ.

Tnainte de a vi se administra orice vaccin, discutati cu medicul
dumneavoastra — acesta stie care dintre vaccinuri nu trebuie
administrate Tnainte de tratament sau pe durata tratamentului
cu RINVOQ.

Risc de boli cardiace

Tratamentul cu RINVOQ a fost asociat cu cresteri ale
colesterolului (grasimi in sange). Medicul dumneavoastra va va
verifica valoarea colesterolului Tn timpul tratamentului cu
RINVOQ.

Anuntati imediat medicul dumneavoastra daca observati
simptome, precum durere in piept sau senzatie de apasare la
nivelul pieptului, deoarece acestea pot fi un simptom al bolilor
cardiace.

Contraceptia, sarcina si alaptarea

RINVOQ nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii.
« Utilizati metode eficace de contraceptie cat timp luati RINVOQ

— si timp de inca 4 saptamani dupa administrarea ultimei doze.
Discutati cu medicul dumneavoastra despre ceea ce
reprezinta o contraceptie eficace.

» Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca doriti sa
ramaneti gravida sau daca ramaneti gravida.

* Nu alaptati in timpul tratamentului cu RINVOQ.

Risc de cheaguri de sange in vene sau plamani

Au fost observate cheaguri de sange in vene sau plamani
in timpul tratamentului cu RINVOQ. Spuneti imediat medicului
dumneavoastra daca aveti semne care indica aparitia
de cheaguri de sange 1n vene sau plamani, precum umflare

si durere la nivelul piciorului, dificultati in respiratie sau durere
n piept.



