
UPUTSTVO ZA LIJEK

RINVOQ 15 mg tableta sa produženim oslobađanjem
RINVOQ 30 mg tableta sa produženim oslobađanjem
RINVOQ 45 mg tableta sa produženim oslobađanjem


upadacitinib



[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4.



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. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek RINVOQ  i čemu je namijenjen
1. [bookmark: _Hlk24963709]Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek RINVOQ
1. Kako se upotrebljava lijek RINVOQ
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek RINVOQ
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



1.	ŠTA JE LIJEK RINVOQ I ČEMU JE NAMIJENJEN 

Lijek RINVOQ sadrži aktivnu suspstancu upadacitinib. Pripada grupi ljekova koji se zovu inhibitori Janus kinaze. Smanjivanjem aktivnosti jednog enzima u tijelu koji se zove „Janus kinaza”, lijek RINVOQ smanjuje upalu kod sljedećih bolesti:

Lijek RINVOQ se koristi za liječenje sljedećih upalnih bolesti:

· Reumatoidni artritis
· Psorijatični artritis
· Aksijalni spondiloartritis
· Neradiografski aksijalni spondiloartritis
· Ankilozni spondilitis (AS, radiografski aksijalni spondiloartritis)
· Atopijski dermatitis
· Ulcerozni kolitis
· Chronova bolest
Reumatoidni artritis

Lijek RINVOQ se koristi za liječenje odraslih osoba sa reumatoidnim artritisom. Reumatoidni artritis je bolest koja uzrokuje upalu zglobova. Ako imate umjereni do teški oblik aktivnog reumatoidnog artritisa, možda ćete prvo dobiti druge ljekove od kojih je jedan obično metotreksat. Ako ti ljekovi ne budu dovoljno dobro djelovali, dobićete lijek RINVOQ koji ćete uzimati samostalno ili u kombinaciji sa metotreksatom za liječenje reumatoidnog artritisa.

Lijek RINVOQ može pomoći da se ublaži bol, ukočenost i oticanje zglobova, smanji umor i može usporiti oštećenje kostiju i hrskavice u zglobovima. To će Vam olakšati da obavljate uobičajene svakodnevne aktivnosti i da poboljšate kvalitet života.

Psorijatični artritis
Lijek RINVOQ se koristi za liječenje odraslih osoba sa psorijatičnim artritisom. Psorijatični artritis je bolest koja uzrokuje upalu zglobova i psorijazu. Ako imate aktivan psorijatični artritis, možda ćete prvo dobiti druge ljekove. Ako ti ljekovi ne budu dovoljno dobro djelovali, dobićete lijek RINVOQ, koji ćete uzimati samostalno ili u kombinaciji sa metotreksatom za liječenje psorijatičnog artritisa.

Lijek RINVOQ može pomoći u smanjenju bola, ukočenosti i oticanja u zglobovima i oko njih, bola i ukočenosti kičme, psorijatičnog osipa na koži i umora te može usporiti oštećenje kostiju i hrskavice u zglobovima. Ovi efekti mogu Vam olakšati obavljanje uobičajenih svakodnevnih aktivnosti i tako poboljšati kvalitet života.

Aksijalni spondiloartritis (neradiografski aksijalni spondiloartritis i ankilozni spondilitis) 
Lijek RINVOQ se koristi za liječenje odraslih osoba sa aksijalnim spondiloartritisom. Aksijalni spondiloartritis je bolest koja prvenstveno uzrokuje upalu kičme. Ako imate aktivan aksijalni spondiloartritis, možda ćete prvo dobiti druge ljekove. Ako ti ljekovi ne budu dovoljno dobro djelovali, dobićete lijek RINVOQ za liječenje aksijalnog spondiloartritisa.

Lijek RINVOQ može pomoći u smanjenju bola u leđima, ukočenosti i upale kičme, što Vam može  olakšati obavljanje uobičajenih svakodnevnih aktivnosti i tako poboljšati kvalitet života.

Atopijski dermatitis
Lijek RINVOQ se koristi za liječenje odraslih i adolescenata uzrasta od 12 i više godina sa umjerenim do teškim atopijskim dermatitisom, poznatim i kao atopijski ekcem. Lijek RINVOQ se može koristiti sa ljekovima protiv ekcema koji se nanose na kožu ili se može koristiti samostalno.

[bookmark: _Hlk41983069]Uzimanje lijeka RINVOQ može poboljšati stanje Vaše kože i smanjiti svrab i razbuktavanje bolesti. Lijek RINVOQ može pomoći u poboljšanju simptoma bola, anksioznosti i depresije koje mogu imati osobe sa atopijskim dermatitisom. Lijek RINVOQ takođe može pomoći u poboljšanju Vaših smetnji sa spavanjem i ukupnog kvaliteta života.

Ulcerozni kolitis
Ulcerozni kolitis je upalna bolest debelog crijeva. Lijek RINVOQ se koristi za liječenje odraslih osoba 
sa ulceroznim kolitisom koji nijesu dovoljno dobro odgovorili ili nijesu podnijeli prethodno liječenje.

Lijek RINVOQ može pomoći u smanjenju znakova i simptoma bolesti uključujući krvave stolice, bol u stomaku te potrebu za hitnim odlaskom u toalet i učestalost odlaska u toalet. Ti efekti mogu omogućiti Vaše normalne svakodnevne aktivnosti i smanjiti umor.

Crohnova bolest
Crohnova bolest je upalna bolest koja može zahvatiti bilo koji dio digestivnog sistema, ali najčešće zahvata crijeva. Lijek RINVOQ se koristi za liječenje odraslih osoba sa Crohnovom bolešću koje nijesu dovoljno dobro odgovorile ili nijesu dobro podnijele prethodno liječenje.

Lijek RINVOQ može pomoći u smanjenju znakova i simptoma bolesti uključujući potrebu za hitnim odlaskom u toalet i učestalost odlaska u toalet, bol u trbuhu i upalu crijevne sluznice. Ti efekti Vam mogu omogućiti da imate normalne svakodnevne aktivnosti i smanjiti umor.


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

Lijek RINVOQ ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na lijek upadacitinib ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)
· ako imate tešku infekciju (kao što su upala pluća ili bakterijska infekcija kože)
· ako imate aktivnu tuberkulozu (TBC)
· ako imate teško oboljenje jetre
· ako ste trudni (pogledajte dio „Plodnost, trudnoća i dojenje“)

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije i za vrijeme liječenja lijekom RINVOQ:
· ako imate infekciju ili ako ste podložni čestim infekcijama. Obavijestite svog ljekara ako dobijete simptome kao što su povišena temperatura, rane na tijelu, osjećaj umora većeg nego inače ili problemi sa zubima, jer to mogu biti znaci infekcije. Lijek RINVOQ može smanjiti sposobnost tijela da se bori protiv infekcija i može pogoršati postojeću infekciju ili povećati mogućnost da dobijete novu infekciju. Ako imate dijabetes ili imate 65 ili više godina, veća je vjerovatnoća da ćete dobiti infekciju. 
· ako ste ikada imali tuberkulozu ili ako ste bili u bliskom kontaktu sa osobom koja ima tuberkulozu. Ljekar će Vas testirati na tuberkulozu prije nego što počnete uzimati lijek RINVOQ, a možda će Vas ponovno testirati tokom liječenja.
· ako ste ikad imali herpes zoster infekciju, jer lijek RINVOQ može ponovo izazvati infekciju. Obavijestite svog ljekara ako primijetite bolan kožni osip sa plikovima, jer to može biti znak herpes zostera.
· ako ste ikad imali hepatitis B ili C
· ako ste nedavno primili ili trebate primiti neku vakcinu – ne preporučuje se primjena živih vakcina za vrijeme liječenja lijekom RINVOQ.
· ako imate ili ste imali rak, pušite ili ste pušili, jer će Vaš ljekar razgovarati sa Vama da li je terapija lijekom Rinvoq odgovarajuća za Vas
· Kod  pacijenata koji su uzimali lijek RINVOQ, primijećen je nemelanomski rak kože. Vaš ljekar Vam može preporučiti redovne preglede kože za vrijeme liječenja lijekom RINVOQ. Obratite se svom ljekaru ako u toku ili nakon terapije primijetite nova oštećenja ili ako postojeća oštećenja promijene izgled. 
· ako imate ili ste imali srčanih problema, jer će Vaš ljekar razgovarati sa Vama da li je terapija lijekom Rinvoq odgovarajuća za Vas
· ako Vaša jetra ne radi kako treba
· ako ste imali krvne ugruške u venama nogu (duboku vensku trombozu) ili pluća (plućnu emboliju) ili  imate povećan rizik od razvoja (na primjer: ako ste nedavno imali veću operaciju, ako koristite hormonsku kontracepciju/hormonsku suspstitucionu terapiju, ako je kod Vas ili Vaših bliskih rođaka utvrđen poremećaj zgrušavanja krvi). Vaš ljekar će razgovarati sa Vama da li je terapija lijekom Rinvoq odgovarajuća za Vas. Obavijestite svog ljekara ako primijetite iznenadni nedostatak vazduha ili probleme sa disanjem,  bol u grudnom košu ili, bol u gornjem dijelu leđa bol, oticanje nogu ili ruku, bol u nozi ili osjetljivost na dodir, crvenilo ili promjenu boje na nozi ili ruci, jer to mogu biti znaci začepljenja (da imate krvne ugruške) u venama.
· ako imate problema sa bubrezima.
· ako imate neobjašnjive bolove u trbuhu (abdomenu), ako imate ili ste imali divertikulitis (bolno zapaljenje malih džepova u sluznici crijeva) ili čir na želucu ili crijevu ili uzimate nesteroidne antiinflamatorne ljekove.
· ako više puta vidite tabletu ili komadiće tablete u stolici.

Ako primijetite neko od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava, odmah obavijestite ljekara:
· simptomi kao što su osip (koprivnjača), otežano disanje ili oticanje usana, jezika ili grla, možda imate alergijsku reakciju. Neki ljudi koji su uzimali lijek Rinvoq imali su ozbiljne alergijske reakcije. Ako imate bilo koji od tih simptoma tokom liječenja lijekom RINVOQ, prestanite sa uzimanjem RINVOQ i odmah potražite hitnu medicinsku pomoć.
· jak bol u trbuhu naročito ako je praćen temperaturom, mučninom i povraćanjem.
 
Analize krvi

Prije nego što počnete liječenje lijekom RINVOQ ili za vrijeme liječenja, trebate uraditi analize krvi kako bi se utvrdilo da li imate nizak broj crvenih krvnih ćelija (anemiju), nizak broj bijelih krvnih ćelija (neutropeniju ili limfopeniju), visoke vrijednosti masnoća (holesterola) u krvi ili visoke vrijednosti enzima jetre. Ovim pregledom se želi provjeriti da liječenje lijekom RINVOQ ne uzrokuje nikakve probleme. 

Starije osobe

Stopa infekcija viša je kod pacijenata starosti od 65 godina i starijih. Obavijestite svog ljekara čim primijetite bilo kakve znake ili simptome infekcije.

Pacijenti starosti 65 i više godina mogu biti izloženi povećanom riziku od infekcija, srčanih problema uključujući srčani udar i neke vrste raka.  Vaš ljekar će razgovarati sa Vama da li je terapija lijekom Rinvoq odgovarajuća za Vas.

Djeca i adolescenti

Primjena lijeka RINVOQ ne preporučuje se kod djece mlađe od 12 godina ili adolescenata sa tjelesnom masom manjom od 30 kg sa atopijskim dermatitisom. Lijek se nije ispitivao kod ovih pacijenata.

Primjena lijeka RINVOQ se ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina sa reumatoidnim artritisom, psorijatičnim artritisom, aksijalnim spondiloartritisom (neradiografski aksijalni spondiloartritis ili ankilozni spondilitis) ili ulceroznim kolitisom ili Chronovom bolešću. Lijek se nije ispitivao u ovoj starosnoj grupi.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ako ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koji drugi lijek. Neki ljekovi mogu smanjiti djelovanje lijeka RINVOQ ili povećati rizik od neželjenih dejstava. Posebno je važno da kažete ljekaru ili farmaceutu ako uzimate neki od sljedećih ljekova:
· ljekove za liječenje gljivičnih infekcija (kao što su itrakonazol, posakonazol ili vorikonazol) 
· ljekove za liječenje bakterijskih infekcija (kao što je klaritromicin) 
· ljekove za liječenje Cushingovog sindroma (kao što je ketokonazol) 
· ljekove za liječenje tuberkuloze (kao što je rifampicin) 
· ljekove za liječenje napada (kao što je fenitoin) 
· ljekove koji djeluju na imuni sistem (kao što su azatioprin, 6-merkaptopurin, ciklosporin i takrolimus)
· ljekove koji mogu povećati rizik od gastrointestinalne perforacije ili divertikulitisa, kao što su nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (obično se koriste za liječenje bolnih i/ili upalnih stanja mišića ili zglobova) i/ili opioidi (koriste se za liječenje jakog bola) i/ ili kortikosteroidi (obično se koriste za liječenje upalnih stanja) 
· ljekove za liječenje dijabetesa ili ako imate dijabetes. Vaš ljekar će se možda odlučiti za smanjenje doze lijeka za dijabetes dok primjenjujete upadacitinib

Ako se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas ili nijeste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek RINVOQ.

Plodnost, trudnoća i dojenje 

Trudnoća
Lijek RINVOQ se ne smije uzimati u trudnoći. 

Dojenje
Ako dojite ili planirate dojiti, obratite se svom ljekaru prije nego što uzmete ovaj lijek. Lijek RINVOQ  ne smijete uzimati dok dojite jer nije poznato da li se ovaj lijek izlučuje u majčino mlijeko. Vi i Vaš ljekar treba da odlučite da li ćete dojiti ili ćete uzimati lijek RINVOQ. Ne smijete raditi i jedno i drugo.

Kontracepcija
[bookmark: _Hlk22681337]Ako ste žena koja može zatrudnjeti, morate koristiti efikasnu metodu kontracepcije za vrijeme liječenja lijekom RINVOQ kako biste izbjegli trudnoću i još najmanje 4 nedjelje nakon posljednje doze ovog lijeka. Ako zatrudnite u toku ovog perioda, morate se odmah obratiti svom ljekaru.

Ako vaše dijete dobije prvu menstruaciju za vrijeme uzimanja lijeka RINVOQ, obavijestite ljekara.

Uticaj lijeka RINVOQ na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Nemojte upravljati vozilom ili rukovati mašinama ako osjetite omaglicu ili vrtoglavicu dok uzimate   lijek RINVOQ, sve dok se taj osjećaj ne povuče.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK  RINVOQ

Uvijek uzmite ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni.

Koliko lijeka uzeti

Ako imate reumatoidni artritis, psorijatični artritis ili aksijalni spondiloartritis (neradiografski aksijalni spondiloartritis i ankilozni spondilitis 

Preporučena doza je jedna tableta od 15 mg jedanput na dan.

Ako imate atopijski dermatitis

Odrasli (od 18 do 64 godine):
Preporučena doza je jedna tableta od 15 mg ili 30 mg jedanput na dan, kako Vam je propisao ljekar.
Ljekar Vam može povećati ili smanjiti dozu, u zavisnosti od toga kako odgovorite na lijek.
Adolescenti (od 12 do 17 godina) tjelesne mase od najmanje 30 kg:
Preporučena doza je jedna tableta od 15 mg jedanput na dan. Ljekar Vam može povećati dozu na jednu tabletu od 30 mg jedanput na dan, u zavisnosti od toga kako odgovorite na lijek.

Starije osobe:
Ako imate 65 ili više godina, preporučena doza je jedna tableta od 15 mg jedanput na dan. 

Ako imate ulcerozni kolitis
Preporučena doza je jedna tableta od 45 mg jedanput na dan tokom 8 sedmica. Ljekar može odlučiti da 
Vam produži primjenu početne doze od 45 mg za još 8 sedmica (ukupno 16 sedmica). Nakon toga slijedi
jedna tableta od 15 mg ili 30 mg jedanput na dan za Vaše dugotrajno liječenje. Ljekar Vam može povećati ili smanjiti dozu zavisno od toga kako odgovorite na lijek.

Starije osobe:
Ako imate 65 ili više godina, preporučena doza je 15 mg jedanput na dan za Vaše dugotrajno liječenje.

Ljekar Vam može smanjiti dozu ako imate problema sa bubrezima ili ako su Vam propisani neki drugi ljekovi.

Ako imate Crohnovu bolest

Preporučena doza je jedna tableta od 45 mg jedanput na dan tokom 12 sedmica. Nakon toga slijedi jedna tableta od 15 mg ili 30 mg jedanput na dan za dugotrajno liječenje. Ljekar Vam može povećati ili smanjiti dozu zavisno od toga kako odgovorite na lijek.

Starije osobe:
Ako imate 65 ili više godina, preporučena doza je 15 mg jedanput na dan za dugotrajno liječenje.

Ljekar Vam može smanjiti dozu ako imate problema sa bubrezima ili ako su Vam propisani neki drugi lijekovi.

Kako uzeti lijek
· Tabletu progutajte cijelu, sa vodom. Tabletu nemojte lomiti, drobiti ili žvakati prije gutanja jer to može promijeniti količinu lijeka koja dospije u tijelo.
· Da biste se lakše sjetili da uzmete lijek RINVOQ, uzimajte ga svaki dan u isto vrijeme.
· Tablete možete uzimati sa hranom ili bez nje.
· Nemojte progutati sredstvo za sušenje.
· Izbjegavajte hranu i pića sa grejpfrutom prilikom uzimanja lijeka RINVOQ (ili dok Vam traje terapija njime) jer je veća vjerovatnoća pojave neželjenih dejstava zbog povećane količine lijeka u organizmu.
Ako ste uzeli više lijeka RINVOQ nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka RINVOQ nego što ste trebali, obratite se svom ljekaru. Mogu se javiti neka od neželjenih dejstava opisanih u dijelu 4.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek RINVOQ

· Ako propustite uzeti dozu, uzmite je čim se sjetite.
· Ako se ne sjetite da uzmete dozu cijeli dan, preskočite propuštenu dozu i sjutradan uzmite samo jednu dozu u uobičajeno vrijeme.
· Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete da uzimate lijek RINVOQ

Nemojte prestati uzimati lijek RINVOQ, osim ako Vam to ne kaže ljekar.

Kako otvoriti bočicu
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Rezač za foliju - na zatvaraču bočice
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1. Kako probiti foliju
1a. Skinite zatvarač sa bočice tako da ga pritisnete i držeći ga pritisnutim, okrećite zatvarač u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
1b. Okrenite zatvarač i postavite rezač uz rub zaštitne folije.
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2. Pritisnite da biste probili foliju, a zatim pomičite rezač uz rub folije kako biste je izrezali.
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3. Nakon što uzmete tabletu, vratite zatvarač na bočicu i zatvorite je.




U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

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

Ozbiljna neželjena dejstva

Obavijestite svog ljekara ili odmah potražite ljekarsku pomoć ako primijetite bilo kakve znake:
· infekcije kao što su bolan osip na koži sa plikovima (herpes zoster) - često (može se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata)
· plućna infekcija (upala pluća) koja može uzrokovati nedostatak vazduha, visoku temperaturu i produktivan kašalj – često (može se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata)
· infekcija krvi (sepsa) – povremeno (može se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata)
· alergijska reakcija (stezanje u grudima, zviždanje pri disanju u plućima, oticanje usana, jezika ili grla, koprivnjača) – povremeno (može se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata)

Ostala neželjena dejstva

Obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koje od sljedećih neželjenih dejstava:

Veoma često (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata)
· infekcije grla i nosa
· akne

Često (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata)
· nemelanomski rak kože
· kašalj
· visoka temperatura
· groznica (herpes simpleks)
· mučnina
· povišene vrijednosti enzima koji se zove kreatin kinaza, vidljive u nalazima analiza krvi
· nizak broj bijelih krvnih ćelija, vidljiv u nalazima analiza krvi  
· povišene vrijednosti holesterola (vrsta masnoće u krvi), vidljive u nalazima analiza krvi
· povišene vrijednosti enzima jetre, vidljive u nalazima analiza krvi (znak problema sa jetrom)
· povećanje tjelesne težine
· upala (oticanje) folikula dlake
· grip
· anemija
· bol u trbuhu (abdomenu)
· umor (neuobičajen umor i slabost)
· glavobolja
· koprivnjača (urtikarija)
· infekcija urinarnog trakta
· osip
· vrtoglavica
· omaglica
· infekcija pluća (bronhitis)

Povremeno (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata)
· upalne promjene u ustima uzrokovane kandidom (bijele mrlje u ustima)
· povišene vrijednosti triglicerida (vrsta masnoća u krvi), vidljive u nalazima analiza krvi.
· divertikulitis (bolna upala malih džepova (divertikula) u sluznici crijeva)
· gastrointestinalna perforacija (ruptura crijeva)

Dodatna neželjena dejstva kod adolescenata s atopijskim dermatitisom:
Često
· bradavice (kožni papilomi)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka 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:

[image: ]


5.	KAKO ČUVATI LIJEK RINVOQ

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka trajanja navedenog na blisteru i kutiji nakon oznake ‘EXP’ ili ‘Rok trajanja’.

Lijek ne zahtijeva čuvanje na određenoj temperaturi.

Čuvati u originalnom blisteru radi zaštite od vlage.

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 RINVOQ 

Aktivna supstanca je upadacitinib.

RINVOQ 15 mg tableta s produženim oslobađanjem

 Jedna tableta sa produženim oslobađanjem sadrži 15 mg upadacitiniba (u obliku upadacitinib hemihidrata).
· Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; hipromeloza; manitol; vinska kiselina; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat.
Film omotač: polivinil alkohol; makrogol; talk; titanijum dioksid; gvožđe (III) oksid, crni (E172); gvožđe (III) oksid, crveni (E172).

RINVOQ 30 mg tableta s produženim oslobađanjem

Jedna tableta sa produženim oslobađanjem sadrži 30 mg upadacitiniba u obliku upadacitinib hemihidrata. 
· Pomoćne supstance su:
Jezgra tablete: celuloza, mikrokristalna; manitol, vinska kiselina, hipromeloza, silicijum dioksid, koloidni, bezvodni , magnezijev stearat
Film omotač: polivinil alkohol; makrogol; talk; titanijum dioksid; gvožđe (III) oksid, crni (E172); gvožđe (III) oksid, crveni (E172).

RINVOQ 45 mg tableta s produženim oslobađanjem

Jedna tableta sa produženim oslobađanjem sadrži 45 mg upadacitiniba u obliku upadacitinib hemihidrata.
· Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; manitol, vinska kisjelina, hipromeloza, bezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat.
Film omotač: polivinil alkohol; makrogol; talk; titanijum dioksid; gvožđe (III) oksid, crni (E172);  gvožđe (III) oksid, crveni (E172), gvožđe (III) oksid, žuti.

Kako izgleda lijek RINVOQ  i sadržaj pakovanja

RINVOQ 15 mg tableta s produženim oslobađanjem

Lijek RINVOQ 15 mg tablete sa produženim oslobađanjem su ljubičaste, ovalne, bikonveksne tablete koje na jednoj strani imaju utisnutu oznaku ‘a15’.
Tablete se nalaze u blisterima.

Lijek RINVOQ je dostupan u pakovanju koje sadrži 28 tableta sa produženim osolobađanjem, u 4 blistera.
Jedan kalendarski blister sadrži 7 tableta.

RINVOQ 30 mg tablete s produženim oslobađanjem

Lijek RINVOQ 30 mg tablete sa produženim oslobađanjem su crvene, ovalne, bikonveksne tablete koje na jednoj strani imaju utisnutu oznaku ‘a30’.
Tablete se nalaze u blisterima.

Lijek RINVOQ je dostupan u pakovanju koje sadrži 28 tableta sa produženim osolobađanjem, u 4 blistera.
Jedan kalendarski blister sadrži 7 tableta.

RINVOQ 45 mg tablete s produženim oslobađanjem

Lijek RINVOQ 45 mg tablete sa produženim oslobađanjem su žute do prošarano žute, ovalne, bikonveksne tablete koje na jednoj strani imaju utisnutu oznaku ‘a45’.
Tablete se nalaze u blisterima.

Lijek RINVOQ je dostupan u pakovanju koje sadrži 28 tableta sa produženim osolobađanjem, u 4 blistera.
Jedan kalendarski blister sadrži 7 tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o. 
Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora
    
Proizvođači:
AbbVie S.r.l. , S.R. 148 Pontina km 52, SNC, Campoverde di Aprilia - 04011 Aprilia, Italija
AbbVie Logistics B.V., Zuiderzeelaan 53, Zwolle, 8017JV, Holandija
AbbVie Ltd, Carretera 2 KM 58.0 Cruce Davila, Barceloneta, Puerto Rico (PR) 00617, SAD

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Rinvoq, tableta sa produženim oslobađanjem, 15 mg, blister, 28 (4x7) tableta: 
2030/20/938-7089 od 24.09.2020. godine
Rinvoq, tableta sa produženim oslobađanjem, 30 mg, blister, 28 (4x7) tableta:
2030/24/4367-8646 od 28.08.2024. godine
Rinvoq, tableta sa produženim oslobađanjem, 45 mg, blister, 28 (4x7) tableta:
[bookmark: _GoBack]2030/24/4368-8647 od 28.08.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2025. godine
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