EDUKACNI MATERIAL
PRO LEKARE PREDEPISUJICI
PRIPRAVEK OLUMIANT’
(BARICITINIB)

V Tento léCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni na nezadouci ucinky.

Tento dokument obsahuje dllezité informace, které vdm pomohou pfi prvnim rozhovoru s pacienty
s revmatoidni artritidou, kterym predepisujete Olumiant. Je tfeba ho Cist spolec¢né s priloZzenym

Souhrnem udajl o pripravku (SmPC).

Aktualné platny SmPC lze vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léciv v sekci
Databdze lékl na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Olumiant je selektivni a reverzibilni inhibitor
JAK1/2 indikovany k lé¢bé revmatoidni artritidy
(RA) a atopické dermatitidy (AD). Tento material
je urcen pro indikaci RA.

NiZe uvedené zdkladni informace a body

k diskusi popisuji souvislosti a vhodné Fizeni rizik
pro klicové bezpecnostni aspekty preskripénich
informaci, a to pro:

» Téhotenstvi a kojeni

* Infekce

e Zmeény v lipidovych parametrech
« Zilni tromboembolie

Jako soucast pocatecniho rozhovoru s pacienty:
» Predejte kazdému pacientovi kartu pacienta.

» Doporucte, aby si tuto kartu precetli spolec¢né
s pribalovym letakem.

Tehotenstvi a kojeni

Nasledujici body proberte s pacientkami, které
mohou otéhotnét:

¢ Olumiant se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi.
V soucasné dobé nejsou s pripravkem Olumiant
dostatecné zkusenosti, aby bylo mozné urcit,
zda ho lze bezpecné uzivat v téhotenstvi.

e Olumiant nemaji uzivat zeny, které koji nebo
planuji kojit. Protoze nejsou k dispozici Zadné
informace ohledné vylucovani Olumiantu
do materského mléka, neni znamo, zda je
bezpecné ho uzivat béhem kojeni.

Proto je dulezité:

» Ptejte se pred predepsanim pripravku Olumiant
pacientek, zda jsou téhotné, mohly by byt
téhotné nebo planuji otéhotnét, nebo zda koji.

» Doporucte zenam, aby pouzivaly ucinnou
antikoncepci jak béhem lécby, tak nejméné jeden
tyden po jejim ukonceni, vezmeme-li v Uvahu
kratky biologicky polocas pripravku Olumiant.

* Upozornéte pacientky, aby vas okamzité
informovaly, kdyz si budou myslet, ze jsou
téhotné, Ze mohou byt téhotné, nebo se
téhotenstvi potvrdi. Usnadni se tak nasledna
diskuse o potencialnich rizicich.

Tyto body jsou v souladu s nezavislymi
odbornymi doporuc¢enimi EULAR*

Zakladni preklinické informace o bezpecnosti

Jak je popsano v sekcich 4.6 a 5.3 Souhrnu udaju
o pripravku, studie na zviratech ukazaly snizeny
rist plodu a malformace skeletu pri expozicich
>10krat vyssi, nez je expozice u lidi. Protoze
nejsou k dispozici dostatecna data o pouzivani
pripravku Olumiant u téhotnych Zen, neni znamo,
zda lze vysledky téchto studii na zviratech
extrapolovat na ¢lovéka. Z téchto dlvodu se
pokyny pro uzivani Olumiantu v téhotenstvi
uvadeéji jako preventivni opatreni.

* Gotestam Skorpen C. et al. 2016. The EULAR points to consider for use of antirheumatic drugs before pregnancy, and during pregnancy and lactation.

Ann Rheum Dis. 75(5):795-810.



Doporuceni EULAR

Evropska liga proti revmatismu publikovala
.Skutecnosti, které je tfeba zohlednit pri uzivani
antirevmatickych lék( pred otéhotnénim, béhem
téhotenstvi a laktace”. Tato nezavisla odborna
doporuceni k podpore diskusi o planovani
rodicovstvi mohou slouzit jako dalsi uzitecny
zdroj informaci.

Infekce

Olumiant zvySuje riziko infekci a virové
reaktivace. V souladu s béznou praxi pri lécbé
pacientl s RA je dulezité poucit pacienty, aby
okamzité vyhledali lékarskou pomoc, jestlize se
objevi projevy a priznaky infekce, aby se zajistila
rychla diagnostika a vhodna lécba.

V pripadé infekce pacienta bedlivé sledujte:

« V pripadé infekce pasovym oparem (herpes
zoster) nebo jakékoli infekce, kterd nereaguje
na standardni lécbu, podavani Olumiantu
docasné preruste. Nezahajujte znovu lécbu
pripravkem Olumiant, dokud infekce neodezni.

» Pred zahdjenim lécby pripravkem Olumiant
provedte vySetreni k vylouceni aktivni
tuberkulézy a aktivni virové hepatitidy.

» Béhem lécby pripravkem Olumiant, nebo
bezprostfedné pred ni nepouzivejte zivé
atenuované vakciny.

Zmeény v lipidovych parametrech

V klinickych studiich RA byla ve 12. tydnu
pozorovana na davce zavisla zvyseni LDL a HDL
cholesterolu bez jakékoli zmény pomeéru
LDL/HDL. Hladiny lipida zGstavaly po 12 tydnech
stabilni. Dlouhodobé disledky téchto zmén
nejsou znamy.

Vzhledem k vy$Se uvedenému je dilezité:

« Stanovit lipidové parametry priblizné 12 tydn(
po zahdjeni lécby pripravkem Olumiant.

* Nasledné lécit pacienty podle odbornych
doporuceni pro hyperlipidémii.

» V pripadé nutnosti korigovat zvyseni
LDL cholesterolu statinovou lécbou.

Zilni tromboembolie

U pacientq, ktefi dostavali baricitinib byly hlaseny
pripady hluboké zilni trombdzy (DVT) a plicni
embolie (PE). Pripravek Olumiant ma byt pouzivan
s opatrnosti u pacient(, kteri maji rizikové
faktory pro DVT/PE, jako jsou vyssi vék, obezita,
anamnéza DVT/PE nebo u pacientd, u kterych je
planovan chirurgicky vykon a imobilizace. Pokud
se vyskytnou klinické projevy DVT/PE, je treba
lé¢bu pripravkem Olumiant ukoncit a co nejdrive
zhodnotit zdravotni stav pacienta a nasadit
odpovidajici lécbu.

Pacienti musi byt pouceni, aby okamzité
vyhledali lékarskou pomoc, pokud se u nich
objevi znamky nebo priznaky

DVT/PE:

» Otok a bolest jedné dolni koncetiny.

e ZvySeni teploty a zarudnuti na jedné dolni
koncetineé.

Nevysvétlitelna dusnost.

Zrychlené dychani.

Bolest na hrudi.

Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky:

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné
pro zdravi lécenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je: Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48,

Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tyto informace muzete ohlasit i nasi spoleénosti telefonicky na nize uvedenych Cislech nebo

emailem na: phv_czsk@lilly.com.

Kontakty:

Pokud mate k informacim uvedenym v tomto materialu nebo bezpe¢nému a uc¢innému pouzivani
pripravku Olumiant néjaké dotazy, prosim kontaktujte spolecnost ELI LILLY CR, s.r.0. na adrese
Pobrezni 394/12, 186 00 Praha 8, tel. 234 664 111 nebo 800 112 122, email: medinfo_cz®@lilly.com.
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