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UPUTSTVO ZA LIJEK

XELJANZ, 5 mg, film tableta
   XELJANZ, 10 mg, film tableta
tofacitinib



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

Pored ovog uputstva Vaš ljekar će Vam takođe dati Karticu sa upozorenjima za pacijenta, koja sadrži važne bezbjednosne informacije kojih morate biti svjesni prije nego što uzmete lijek XELJANZ i tokom liječenja lijekom XELJANZ. Čuvajte tu Karticu sa upozorenjima za pacijenta uz sebe.



U ovom uputstvu pročitaćete:

1.	Šta je lijek XELJANZ i čemu je namijenjen
2.	Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek XELJANZ
3.	Kako se upotrebljava lijek XELJANZ
4.	Moguća neželjena dejstva 
5.	Kako čuvati lijek XELJANZ
6.	Sadržaj pakovanja i dodatne informacije


1. ŠTA JE LIJEK XELJANZ I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek XELJANZ je lijek koji sadrži aktivnu supstancu tofacitinib. 

Lijek XELJANZ se koristi za liječenje sljedećih zapaljenskih bolesti:
· reumatoidni artritis, 
· psorijazni artritis,
· ulcerozni kolitis,
· ankilozirajući spondilitis,
· poliartikularni juvenilni idiopatski artritis i juvenilni psorijazni artritis

Reumatoidni artritis
Lijek XELJANZ se koristi za liječenje umjerenog do teškog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa kod odraslih pacijenata, dugotrajne bolesti koja uglavnom dovodi do pojave bola i otoka u zglobovima. 

Lijek XELJANZ se koristi u kombinaciji sa metotreksatom kada prethodna terapija reumatoidnog artritisa nije bila dovoljna ili je pacijent nije dobro podnio. Može se uzimati i samo lijek XELJANZ, u slučajevima kada se liječenje metotreksatom ne podnosi dobro ili se terapija metotreksatom ne preporučuje.

Dokazano je da lijek XELJANZ smanjuje bol i otok u zglobovima i poboljšava sposobnost obavljanja svakodnevnih aktivnosti kad se daje pojedinačno ili sa metotreksatom.

Psorijazni artritis
Lijek XELJANZ se koristi kod odraslih pacijenata za liječenje oboljenja koji se naziva psorijazni artritis. Ovo oboljenje predstavlja zapaljensku bolest zglobova, koju često prati psorijaza. Ako imate aktivni psorijazni artritis, prvo ćete dobiti drugi lijek za liječenje psorijaznog artritisa. Ako ne budete dovoljno dobro reagovali na taj lijek ili ne podnosite terapiju tim lijekom, može Vam biti propisan lijek XELJANZ za smanjenje znakova i simptoma aktivnog psorijaznog artritisa i poboljšanje sposobnosti obavljanja svakodnevnih aktivnosti.

Lijek XELJANZ se koristi zajedno sa metotreksatom za liječenje odraslih pacijenata sa aktivnim psorijaznim artritisom.

Ankilozirajući spondilitis
Lijek XELJANZ se koristi za liječenje bolesti koja se zove ankilozirajući spondilitis. To je upalna bolest kičmenog stuba.

Možda ćete dobiti druge ljekove ako imate ankilozirajući spondilitis. Ako ne budete dovoljno dobro reagovali na te ljekove, dobićete lijek XELJANZ. 

Lijek XELJANZ vam može pomoći pri smanjuju boli u leđima i pri poboljšanju fizičke funkcije. Ovi učinci mogu da vam olakšaju svakodnevne aktivnosti i time poboljšaju vaš kvalitet života.

Ulcerozni kolitis
Ulcerozni kolitis je zapaljenska bolest debelog crijeva. Lijek XELJANZ se koristi kod odraslih pacijenata za ublažavanje znakova i simptoma ulceroznog kolitisa u slučaju neodgovarajućeg odgovora na prethodnu terapiju ulceroznog kolitisa ili nepodnošenja te terapije.

Poliartikularni juvenilni idiopatski artritis i juvenilni psorijazni artritis
Lijek XELJANZ se primjenjuje za liječenje aktivnog poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa. To je dugotrajna bolest koja uglavnom izaziva bol i oticanje zglobova kod pacijenata uzrasta 2 godine i starijih.

Lijek XELJANZ se takođe primjenjuje za liječenje juvenilnog psorijaznog artritisa. Ovo stanje je upalna bolest zglobova koje je često propraćeno psorijazom kod pacijenata uzrasta od 2 godine i starijih.

Lijek XELJANZ se može primjenjivati zajedno sa metotreksatom kada prethodno liječenje poliartikularnog juvenilnog idiopatskog artritisa ili juvenilnog psorijaznog artritisa nije bilo dovoljno ili ga pacijent nije dobro podnosio. Lijek XELJANZ takođe može da se uzima samostalno u slučajevima kada se liječenje metotreksatom ne podnosi ili se ne preporučuje.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK XELJANZ 

Lijek XELJANZ ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični na tofacitinib ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6),
· ako imate tešku infekciju, na primjer infekciju krvi ili aktivnu tuberkulozu, 
· ako Vam je rečeno da imate teško oštećenje funkcije jetre, uključujući cirozu (ožiljne promjene na jetri), 
· ako ste trudni ili dojite.

Ako nijeste sigurni u vezi sa nekom od navedenih informacija, obratite se ljekaru. 

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek XELJANZ:
· ukoliko mislite da imate infekciju ili imate simptome infekcije kao što su povišena tjelesna temperatura, znojenje, jeza, bol u mišićima, kašalj, kratak dah, pojava sluzi ili promjena sluzi, gubitak tjelesne mase, topla ili crvena ili bolna koža odnosno bolna mjesta na tijelu, poteškoće ili bol prilikom gutanja, proliv ili bol u stomaku, osjećaj peckanja tokom mokrenja ili učestalo mokrenje, izražen osjećaj zamora,
· ukoliko imate oboljenje koje povećava mogućnost infekcije (npr. dijabetes, HIV/AIDS ili oslabljen imuni sistem),
· ukoliko imate bilo kakvu infekciju, liječite se od infekcije ili imate infekcije koje se uporno vraćaju. Odmah se obratite ljekaru ako se ne osjećate dobro. Lijek XELJANZ može da smanji sposobnost Vašeg organizma da se bori protiv infekcije, može da dovede do pogoršanja postojeće infekcije ili da poveća vjerovatnoću da dobijete novu infekciju.
· ukoliko imate ili ste nekad imali tuberkulozu ili ste bili u bliskom kontaktu sa osobom oboljelom od tuberkuloze. Ljekar će Vas prije započinjanja terapije lijekom XELJANZ uputiti da uradite test na tuberkulozu i možda će ponoviti testiranje za vrijeme terapije. 
· ukoliko imate neku hroničnu plućnu bolest,
· ukoliko imate problema sa jetrom,
· ukoliko imate ili ste imali hepatitis B ili hepatitis C (virusi koji zahvataju jetru). Virus može da postane aktivan dok uzimate lijek XELJANZ. Ljekar Vas može uputiti da uradite laboratorijske analize na hepatitis prije nego što počnete da uzimate lijek XELJANZ i za vrijeme terapije lijekom XELJANZ. 
· ukoliko imate 65 godina ili više, ukoliko ste bilo kada imali bilo koji oblik raka i ako ste nekada pušili ili ste aktivni pušač. Lijek XELJANZ može da poveća rizik od dobijanja nekih vrsta raka. Kod pacijenata koji su uzimali lijek XELJANZ, prijavljeni su rak bijelih krvnih zrnaca, rak pluća i druge vrste raka (na primjer, rak dojke, rak kože, rak prostate i pankreasa). Ako dobijete rak dok uzimate lijek XELJANZ, ljekar će razmotriti da li treba da prestanete sa terapijom lijekom XELJANZ.
· ukoliko imate poznat rizik od lomova, npr., ukoliko imate 65 godina ili više, žena ste ili uzimate kortikosteroide (npr. prodnizon). 
· [bookmark: _Hlk133316162]slučajevi nemelanomskog karcinoma kože primijećeni su kod pacijenata koji su uzimali lijek XELJANZ. Vaš ljekar vam može preporučiti redovne preglede kože dok uzimate lijek XELJANZ. Ako se nove lezije na koži pojave tokom ili poslije terapije ili ako postojeće lezije promijene izgled, obavijestite svog ljekara. 
· ukoliko ste imali divertikulitis (jedna vrsta zapaljenja debelog crijeva) ili čir na želucu ili crijevima (vidjeti dio 4),
· ukoliko imate problema sa bubrezima,
· ukoliko planirate da se vakcinišete, obavijestite Vašeg ljekara. Tokom terapije lijekom XELJANZ ne smiju se primati neke vrste vakcina. Prije nego što počnete da uzimate lijek XELJANZ, trebalo bi da primite sve preporučene vakcine. Vaš ljekar će odlučiti da li treba da se vakcinišete protiv virusa herpes zoster.
· ukoliko imate problema sa srcem, visok krvni pritisak, visok holesterol i ako ste aktivni pušač ili ste nekada pušili.

Bilo je izvještaja o pacijentima koji su liječeni lijekom XELJANZ kod kojih su nastali krvni ugrušci u plućima ili venama. Vaš ljekar će procijeniti rizik od nastanka krvnih ugrušaka u Vašim plućima ili venama i utvrditi da li je lijek XELJANZ pogodan za Vas. Ako ste već imali problema sa stvaranjem krvnih ugrušaka u plućima i venama ili imate povećan rizik od njihovog nastanka (na primjer: ako ste gojazni, ako imate rak, probleme sa srcem, dijabetes, imali ste srčani udar (u prethodna 3 mjeseca), nedavno ste bili podvrgnuti velikom hirurškom zahvatu, ako uzimate hormonske kontraceptive/hormonsku suptitucionu terapiju, ako je kod Vas ili bliskog člana porodice utvrđen poremećaj koagulacije), ako ste starije životne dobi ili ako ste aktivni pušač ili ste nekada pušili, ljekar može odlučiti da lijek XELJANZ nije pogodan za Vas.

Odmah obavijestite  ljekara:
· ako Vam se javi iznenadni nedostatak daha ili otežano disanje, bol u grudima ili bol u gornjem dijelu leđa, oticanje noge ili ruke, bol ili osjetljivost noge, crvenilo ili promjena boje noge ili ruke dok uzimate lijek XELJANZ, jer to mogu biti znaci krvnog ugruška u plućima ili venama.

· ako Vam se jave bilo kakve akutne promjene vida (zamućen vid, djelimičan ili potpun gubitak vida), jer one mogu da budu znaci krvnih ugrušaka u očima.

· ako se kod Vas jave znakovi i simptomi srčanog udara, uključujući težak bol ili stezanje u grudima (ovo može da se proširi na ruke, vilicu, vrat, leđa), nedostatak daha, hladan znoj, ošamućenost ili iznenadna vrtoglavica. Bilo je izvještaja o pacijentima koji su liječeni lijekom XELJANZ i koji su imali problema sa srcem, uključujući i srčani udar. Vaš ljekar će procijeniti rizik od razvoja problema sa srcem kod Vas i odlučiće da li je lijek XELJANZ pogodan za Vas.

· ako Vi, Vaš partner ili Vaš njegovatelj primijetite nove ili pogoršane neurološke simptome, uključujući opštu slabost mišića, smetnje u vidu, promjene u razmišljanju, pamćenju i orijentaciji koje izazivaju zbunjenost i promjene ličnosti, odmah se obratite svom ljekaru jer ovo mogu biti simptomi rijetke i ozbiljne infekcije mozga koja se zove progresivna multifokalna leukoencefalopatija (PML).

Dodatni testovi za praćenje terapije
Ljekar treba da Vas uputi na analizu krvi prije nego što počnete da uzimate lijek XELJANZ, kao i nakon 4 do 8 nedjelja terapije, a zatim na svaka 3 mjeseca, da bi se utvrdilo da li imate nizak broj bijelih krvnih ćelija (neutrofila ili limfocita) ili nizak broj crvenih krvnih ćelija (anemija). 

Lijek XELJANZ ne smijete uzimati ako Vam je broj bijelih krvnih ćelija (neutrofila ili limfocita) ili broj crvenih krvnih ćelija previše nizak. Ako je potrebno, Vaš ljekar može da prekine terapiju lijekom XELJANZ da bi se smanjio rizik od infekcije (smanjen broj bijelih krvnih ćelija) ili anemije (smanjen broj crvenih krvnih ćelija).

Ljekar Vas može uputiti i na druge testove, na primjer da provjeri koncentraciju holesterola u krvi ili funkciju jetre. Koncentraciju holesterola treba provjeriti 8 nedjelja nakon započinjanja terapije lijekom XELJANZ. Takođe bi trebalo povremeno obavljati laboratorijske kontrole funkcije jetre.

Stariji pacijenti
Kod pacijenata koji imaju 65 godina i starijih, postoji veća stopa pojave infekcija od kojih neke mogu biti teške. Obratite se Vašem ljekaru čim primijetite bilo kakve znakove ili simptome infekcije.

Pacijenti koji imaju 65 godina i stariji mogu biti izloženi povećanom riziku od infekcija, srčanog udara i nekih vrsta raka. Vaš ljekar može odlučiti da lijek XELJANZ nije pogodan za Vas.

Pacijenti azijskog porijekla
Kod pacijenata porijeklom iz Japana i Koreje postoji veća stopa pojave herpes zoster virusa. Obratite se Vašem ljekaru ako primijetite bilo kakve bolne plikove na koži. 

Takođe može biti povećana izloženost riziku od određenih problema sa plućima. Recite ljekaru ako primijetite bilo kakve poteškoće pri disanju.

Djeca i adolescenti
Bezbjednost i korist terapije lijekom XELJANZ kod djece još nijesu ustanovljene kod djece mlađe od 2 godine.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Odmah obavijestite ljekara ako imate dijabetes ili ako uzimate ljekove za liječenje dijabetesa. Vaš ljekar će možda odlučiti da Vam je potrebna manja doza lijeka za liječenje dijabetesa dok uzimate tofacitinib.

Neki ljekovi se ne smiju uzimati sa lijekom XELJANZ. Ako se uzimaju sa lijekom XELJANZ, mogu da izmijene koncentraciju lijeka XELJANZ u organizmu, pa može biti potrebno prilagođavanje doze lijeka XELJANZ. Obratite se ljekaru ako uzimate ljekove koji sadrže neku od sljedećih aktivnih supstanci:
· antibiotici kao što je rifampicin, koji se koristi za liječenje bakterijskih infekcija,
· flukonazol i ketokonazol koji se koriste za liječenje gljivičnih infekcija.

Ne preporučuje se istovremena primjena lijeka XELJANZ sa ljekovima koji potiskuju imuni sistem, uključujući takozvane ciljane biološke terapije (antitijela), kao što su inhibitori faktora nekroze tumora, interleukin-17, interleukin-12/interleukin-23, anti-integrini i jaki hemijski imunosupresivi, uključujući azatioprin, merkaptopurin, ciklosporin i takrolimus. Primjena lijeka XELJANZ istovremeno sa ovim ljekovima može povećati rizik od neželjenih dejstava, uključujući infekcije.

Teške infekcije i lomovi se mogu češće javiti kod osoba koje istovremeno uzimaju kortikosteroide (npr. prednizon).

Plodnost, trudnoća i dojenje
Žene u reproduktivnom periodu treba da koriste efikasnu kontracepciju tokom terapije lijekom XELJANZ i najmanje 4 nedjelje nakon posljednje doze.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. Lijek XELJANZ se ne smije koristiti tokom trudnoće. Odmah se obratite Vašem ljekaru ako zatrudnite dok uzimate lijek XELJANZ.

Ako uzimate lijek XELJANZ tokom dojenja, morate prestati sa dojenjem dok se ne posavjetujete sa Vašim ljekarom oko prekida terapije lijekom XELJANZ.

Uticaj lijeka XELJANZ na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Lijek XELJANZ nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka XELJANZ
Lijek XELJANZ sadrži laktozu
Ako Vam je ljekar rekao da imate intoleranciju na neke šećere, obratite se svom ljekaru prije uzimanja ovog lijeka.

[bookmark: _Hlk64541078]Lijek XELJANZ sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, pa je on u suštini takoreći „bez natrijuma“.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK XELJANZ

Terapiju ovim lijekom ćete primati pod nadzorom ljekara specijaliste sa iskustvom u liječenju ove vrste oboljenja.

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut i nemojte prekoračiti preporučenu dozu. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Reumatoidni artritis
· Preporučena doza je 5 mg dva puta dnevno.

Psorijazni artritis
· Preporučena doza je 5 mg dva puta dnevno.

Ankilozirajući spondilitis
· Preporučena doza je 5 mg dva puta dnevno.
· Vaš ljekar može odlučiti da prekine terapiju lijekom XELJANZ, ako se dejstvo ovog lijeka ne ispolji tokom 16 nedjelja.

Ulcerozni kolitis
· Preporučena doza je 10 mg dva puta dnevno tokom 8 nedjelja, poslije čega slijedi primjena doze od 5 mg dva puta dnevno.
· Vaš ljekar može odlučiti da produži početno liječenje dozom od 10 mg dva puta dnevno za još dodatnih 8 nedjelja (ukupno 16 nedjelja), poslije čega slijedi primjena doze od 5 mg dva puta dnevno.
· Vaš ljekar može odlučiti da prekine terapiju lijekom XELJANZ, ako se dejstvo ovog lijeka ne ispolji tokom 16 nedjelja.
· Kod pacijenata koji su prethodno uzimali biološke ljekove za liječenje ulceroznog kolitisa (kao što su ljekovi koji blokiraju aktivnost faktora nekroze tumora u tijelu) koji nijesu bili efikasni, ljekar može odlučiti da poveća dozu lijeka XELJANZ na 10 mg dva puta dnevno ako se ne postiže odgovarajuće dejstvo lijeka dozom od 5 mg dva puta dnevno. Vaš ljekar će uzeti u obzir potencijalne rizike, uključujući rizik od nastanka krvnih ugrušaka u plućima ili venama, kao i potencijalne koristi za Vas. Ljekar će Vas obavijestiti ako se ovo odnosi na Vas.
· Ako je prethodna primjena lijeka XELJANZ kod Vas privremeno prekinuta, ljekar može odlučiti da ponovo započne terapiju ovim lijekom.

Primjena kod djece i adolescenata

Poliartikularni juvenilni idiopatski artritis i juvenilni psorijazni artritis
· Preporučena doza je 5 mg dva puta dnevno za pacijente ≥ 40 kg.

Potrudite se da tabletu uzimate svakog dana uvijek u isto vrijeme (jednu tabletu ujutru i jednu tabletu uveče).

Tablete tofacitiniba se mogu se zdrobiti i popiti sa vodom.

Vaš ljekar može smanjiti dozu ako imate problema sa jetrom ili bubrezima ili ako su Vam propisani neki drugi ljekovi. Vaš ljekar takođe može privremeno ili trajno obustaviti liječenje ako analize krvi pokažu nizak broj bijelih krvnih ćelija ili crvenih krvnih ćelija. 

Lijek XELJANZ je namijenjen za oralnu upotrebu. Možete uzimati lijek XELJANZ sa hranom ili bez nje.

Ako ste uzeli više lijeka XELJANZ nego što je trebalo
Ako uzmete više tableta nego što treba, odmah se obratite ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek XELJANZ
Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu. Sljedeću tabletu uzmite u uobičajeno vrijeme i nastavite kao i ranije.

Ako prestanete da uzimate lijek XELJANZ
Ne treba da prestanete da uzimate lijek XELJANZ bez prethodne konsultacije sa ljekarom.
Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek XELJANZ može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Neka mogu da budu ozbiljna i zahtijevaju medicinski nadzor.

Neželjena dejstva kod pacijenata sa poliartikularnim juvenilnim idiopatskim artritisom i juvenilnim psorijaznim artritisom bila su u skladu sa onima koja su opažena kod odraslih pacijenata sa reumatoidnim artritisom, s izuzetkom nekih infekcija (grip, faringitis, sinusitis, virusna infekcija) i gastrointestinalnih ili opštih poremećaja (bolovi u stomaku, mučnina, povraćanje, groznica, glavobolja, kašalj), koje su bile češće kod pedijatrijske populacije oboljele od juvenilnog idiopatskog artritisa.

Moguća ozbiljna neželjena dejstva 
U rijetkim slučajevima infekcija može da bude opasna po život. Prijavljeni su i rak pluća, rak bijelih krvnih ćelija i srčani udar.

Ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava, odmah se javite ljekaru.

Znaci ozbiljnih infekcija (često) obuhvataju:
· povišenu tjelesnu temperaturu i jezu
· kašalj
· plikove na koži
· bol u stomaku
· uporne glavobolje.

Znaci čireva ili rupa na želucu ili crijevima (povremeno) obuhvataju: 
· povišenu tjelesnu temperaturu
· bol u želucu ili stomaku 
· krv u stolici
· neobjašnjive promjene u funkciji crijeva.

Do pojave čira na želucu ili crijevima najčešće dolazi kod ljudi koji uzimaju i nesteroidne antiinflamatorne ljekove ili kortikosteroide (npr. prednizon).

Znaci alergijskih reakcija (nepoznata učestalost) obuhvataju:
· stezanje u grudima
· šištanje (astmatično disanje) 
· tešku vrtoglavicu ili ošamućenost
· oticanje usana, jezika ili grla
· koprivnjaču (svrab ili osip na koži). 

Znaci krvnih ugrušaka u plućima ili venama ili očima (povremeno: venska tromboembolija) obuhvataju:
· iznenadni nedostatak daha ili otežano disanje
· bol u grudima ili bol u gornjem dijelu leđa
· oticanje noge ili ruke
· bol ili osjetljivost noge
· crvenilo ili promjenu boje  noge ili ruke
· akutne promjene vida

Znaci srčanog udara (povremeno) obuhvataju:
· težak bol ili stezanje u grudima (koje se može proširiti na ruke, vilicu, vrat, leđa)
· nedostatak daha
· hladan znoj
· ošamućenost ili iznenadna vrtoglavica

Ostala neželjena dejstva koja su primijećena tokom primjene lijeka Xeljanz navedena su u nastavku. 

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek): infekcija pluća (pneumonija i bronhitis), herpes zoster, infekcije nosa, grla ili dušnika (nazofaringitis), grip, sinuzitis, infekcija bešike (cistitis), zapaljenje grla (faringitis), povećanje koncentracije mišićnih enzima u krvi (znaci problema sa mišićima), bol u želucu (stomaku) (koji može da bude izazvan zapaljenjem sluznice želuca), povraćanje, proliv, mučnina, poremećaj varenja, nizak broj bijelih krvnih zrnaca, nizak broj crvenih krvnih zrnaca (anemija), oticanje stopala i šaka, glavobolja, visok krvni pritisak (hipertenzija), kašalj, osip, akne.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): rak pluća, tuberkuloza, infekcija bubrega, infekcija kože, herpes simpleks ili groznica (herpes) usta, povećanje kreatinina u krvi (mogući znak problema sa bubrezima), povišene vrijednosti holesterola (uključujući povišeni LDL holesterol), povišena tjelesna temperatura, zamor, povećanje tjelesne mase, dehidratacija, istegnuće mišića, zapaljenje tetiva, oticanje zglobova, istegnuće zgloba, neuobičajeni osjećaji, loš kvalitet sna, zapušeni sinusi, kratak dah ili otežano disanje, crvenilo kože, svrab, masna jetra, bolno zapaljenje malih džepova u sluzokoži crijeva (divertikulitis), virusne infekcije, virusne infekcije crijeva, neke vrste raka kože (nemelanomskog tipa). 

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek): infekcija krvi (sepsa), limfom (rak bijelih krvnih zrnaca), diseminovani oblik tuberkuloze koja zahvata kosti i druge organe, kao i druge neuobičajene infekcije, infekcije zglobova, povećanje koncentracije enzima jetre (znaci problema sa jetrom), bol u mišićima i zglobovima.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek): tuberkuloza koja zahvata mozak i kičmenu moždinu, meningitis, infekcija mekog tkiva i fascije. 

Generalno, kod liječenja reumatoidnog artritisa, manje neželjenih dejstava je zabilježeno kada se lijek XELJANZ uzimao sam nego kada se uzimao u kombinaciji sa metotreksatom.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

[bookmark: _Hlk64541649]Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax:+382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[bookmark: _GoBack][image: ]


5. KAKO ČUVATI LIJEK XELJANZ

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece. 

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju sa blisterom, bočici ili kartonskoj kutiji nakon „Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne temperaturne uslove čuvanja.
Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite da se na tabletama uočavaju vidljivi znaci neispravnosti (na primjer polomljene ili obezbojene tablete).

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Xeljanz

[bookmark: _Hlk64543377]Xeljanz 5 mg film tablete
Aktivna supstanca je tofacitinib.
Jedna film tableta sadrži 5 mg tofacitiniba (u obliku tofacitinib citrata).
Pomoćne supstance
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat (vidjeti dio 2 „Lijek Xeljanz sadrži laktozu“); kroskarmeloza natrijum (vidjeti dio 2 „Lijek Xeljanz sadrži natrijum“); magnezijum stearat. Film omotač: hipromeloza 6cP (E464); titan dioksid (E171); laktoza, monohidrat; makrogol 3350 i triacetin.


Xeljanz 10 mg film tablete
Aktivna supstanca je tofacitinib.
Jedna film tableta sadrži 10 mg tofacitiniba (u obliku tofacitinib citrata) 
Pomoćne supstance
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat (vidjeti dio 2 „Lijek Xeljanz sadrži laktozu“); kroskarmeloza natrijum (vidjeti dio 2 „Lijek Xeljanz sadrži natrijum“); magnezijum stearat. 
Film omotač: hipromeloza 6cP (E464); titan dioksid (E171); laktoza, monohidrat; makrogol 3350, triacetin, boje FD&C Blue #2/Indigo Carmine Aluminum Lake (E132) i FD&C Blue #1/Brilliant Blue FCF Aluminum Lake (E133).

Kako izgleda lijek Xeljanz i sadržaj pakovanja

Xeljanz 5 mg film tablete
Okrugle tablete bijele boje, prečnika 7,9 mm, sa utisnutom oznakom „Pfizer“ na jednoj strani i „JKI 5“ na drugoj strani.
Unutrašnje pakovanje: film tablete su upakovane u blister aluminijumska folija/PVC - aluminijum. Svaki blister sadrži 14 film tableta.
Spoljašnje pakovanje: složiva kartonska kutija koja sadrži 4 blistera sa po 14 film tableta (ukupno 56 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Xeljanz 10 mg film tablete
Okrugle tablete plave boje, prečnika 9,5 mm, sa utisnutom oznakom „Pfizer“ na jednoj strani i „JKI 10“ na drugoj strani.
Unutrašnje pakovanje: film tablete su upakovane u blister aluminijumska folija/PVC - aluminijum. Svaki blister sadrži 14 film tableta.
Spoljašnje pakovanje: složiva kartonska kutija koja sadrži 4 blistera sa po 14 film tableta (ukupno 56 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora	

Proizvođač:
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept. 

Broj i datum dozvole

Xeljanz, film tableta, 5 mg, blister, 56 (4x14) film tableta: 2030/23/2572 – 7685 od 10.07.2023. godine
Xeljanz, film tableta, 10 mg, blister, 56 (4x14) film tableta: 2030/20/221 – 3881 od 28.02.2020. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Decembar, 2024. godine

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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