Mikilvagar XELJANZ: (tofacitinib)
oryggisupplysingar GATLISTI FYRIR LEKNA SEM AVIiSA XELJANZ — VIDHALDSMEDFERD

Sjuklingur: Dagsetning:

Fram hafa komid alvarleg tilvik um segarek i blazedum, m.a. lungnarek, sum banvan, og segamyndun i djuplaegum blasedum, hja
sjuklingum sem téku XELJANZ. Skammtahad aukning 4 haettu a segareki i blaaedum sast i kliniskri rannsokn par sem XELJANZ var borid
saman vid TNF-hemla.

i slembiradadri rannsékn & 6ryggi eftir markadssetningu hja sjiklingum med iktsyki 50 &ra og eldri og med ad minnsta kosti einn vidbotar
ahaettupatt fyrir hjarta- og adasjukddmum sast aukin tidni hjartadreps og illkynja sjukdéma (fyrir utan hudkrabbamein 6nnur en
sortuaxli), sérstaklega lungnakrabbameini og eitilfrumuaexli fyrir XELJANZ samanborid vid TNF-hemla.

Tilkynnt hefur verid um tilvik alvarlegra sykinga, segarek i bladaedum (segamyndun i djipum bldaedum og lungnarek), hjarta- og
®0dasjukdoma (ad undanskildu hjartadrepi), hjartadreps, ristils, berkla og annarra taekifaerissykinga, illkynja sjikdéma (ad medétoldu
eitilfrumuaexli og lungnakrabbameini), daudsfalli af hvada orsok sem er, gétunar @ meltingarvegi, millivefslungnasjukdéms og 6edlilegra
rannsoknarnidurstadna hja sjuklingum sem hafa fengid XELJANZ i kliniskum rannséknum.

XELJANZ a eingbngu ad nota ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru tiltaekir hja:

e sjuklingum 65 ara og eldri

e  sjuklingum med ségu um hjarta- og sedasjukdém vegna aedakolkunar eda adra ahaettupaetti tengda hjarta- og
20akerfi (eins og beim sem reykja og hafa gert pad lengi eda hafa adur reykt til langs tima)

®  sjuklingum med ahaettupeetti fyrir illkynja sjakdémum (t.d. ndverandi illkynja sjukdém eda ségu um illkynja sjukdém)

Fylgjast @ vandlega med sjuklingum med tilliti til teikna, einkenna og 6edlilegra rannséknarnidurstadna, svo unnt sé ad greina slikt
snemma.

Markmidid med pessum gatlista fyrir vibhaldsmedferd er ad minna a pa dhaettu sem tengist notkun XELIANZ og pzer rannséknir sem
skal gera medan d medferd med XELIANZ stendur.

Medan a medferd med XELJANZ stendur a ad athuga eftirfarandi vid hverja komu sjuklingsins til laeknisins:

Er buid ad ihuga eftirfarandi hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidagigt sem hafa fengid XELJANZ medferd i JA NEI
18 vikur og hafa ekki synt kliniskar framfarir? O O

Fyrirliggjandi upplysingar benda til pess ad kliniskar framfarir komi fram innan 18 vikna fra upphafi medferéar med
XELJANZ. Endurskoda 4 vandlega hvort medferd skuli haldid afram hja sjuklingi sem synir engar kliniskar framfarir
innan pess timaramma.

Er sjuklingurinn kona sem er eda hyggst verda pungud? JA NEI
O O

Athugid eftirfarandi:

. Ekki ma nota XELJANZ & medgbngu.

o Radleggja skal konum a barneignaraldri ad nota 6rugga getnadarvérn medan a medferd med XELJANZ stendur

og i minnst 4 vikur eftir sidasta skammt.

Er sjuklingurinn kona sem er med barn a brjosti eda hyggst gefa brjost? JA NEI

O O

Athugid eftirfarandi:
. Ekki ma nota XELJANZ medan a brjdstagjof stendur.

Er sjuklingurinn eldri en 65 ara? JA NEI
O O

Ef ja:

Er buid ad ihuga adra medferdarvalkosti vegna aukinnar haettu a alvarlegum sykingum, hjartadrepi og illkynja .

sjukdomum? JA NEI
O O

Athugid eftirfarandi:
Adeins skal nota XELJANZ hja sjuklingum eldri en 65 ara ef engir akjosanlegir medferdarvalkostir eru tiltaekir.
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Er sjuklingurinn eldri en 65 ara, reykir sjuklingur eda hefur reykt til langs tima eda er sjuklingurinn med ségu um JA NEI
hjarta- og adasjukdom vegna edakdlkunar eda adra ahaettupzetti tengda hjarta-og edakerfi? O O
Ef ja: .
JA NEI
Eru til adrir hentugir medferdarkostir fyrir sjuklinginn? O O
Athugid eftirfarandi:
Med hlidsjon af aukinni haettu a alvarlegum hjarta- og aedaatvikum, (b.m.t. hjartadrepi) skal adeins nota XELJANZ
hja pessum sjuklingum ef engir akjésanlegir medferdarkostir eru tiltaekir.
Hefur verid raett vid sjuklinginn um hvernig a ad pekkja einkenni hjartadreps og ad hafa skuli tafarlaust JA NEI
samband vid leekni ef vart verdur vid slik einkenni? O O
Athugid eftirfarandi:
Upplysa skal sjuklinginn um ad hafa tafarlaust samband vid laekninn ef vart verdur vid skyndilegan verk fyrir
brjésti eda prengslatilfinningu yfir bringu (sem getur leitt ut i handleggi, kjalka, hals og bak), maedi, kaldan svita,
vaegan svima eda skyndilegt sundl.
Er sjuklingurinn eldri en 65 ara, reykir sjuklingur eda hefur reykt til langs tima eda er sjuklingurinn med JA NEI
dhaettupeetti fyrir illkynja sjukdémum (t.d. niverandi illkynja sjukdém eda s6gu um illkynja sjikdém fyrir utan O O
hudkrabbamein 6nnur en sortuaexli sem hefur verid medhéndlad med gédum arangri?
Ef ja: IA NEI
Eru til adrir hentugir medferdarkostir fyrir sjuklinginn? O [
Athugid eftirfarandi:
Med hlidsjon af aukinni haettu & illkynja sjukdédmum skal adeins nota XELJANZ hja pessum sjuklingum ef engir
hentugir medferdarkostir eru tiltaekir
Er sjuklingurinn kominn med nyja ahaettupzetti fyrir segareki i bld@dum? JA NEI
O O
Athugid eftirfarandi:
. Athugid eftirfarandi: Gata skal varudar vid notkun XELJANZ hja sjuklingum med pekkta ahaettupaetti fyrir
segareki i bldeedum, 6had dbendingu og skammtastaerd.
®  Sja baekling fyrir heilbrigdisstarfsmenn vardandi ahaettupeetti fyrir segarek i blaedum
Sjuklinga med teikn og einkenni segareks i blazedum skal meta strax og hzaetta notkun XELJANZ hja sjiklingum par
sem grunur leikur & segareki i blaaeedum 6had skammtastaerd eda abendingu.
Hja sjuklingum med iktsyki sem eru med pekkta ahaettupaetti fyrir segareki i blazedum skal ihuga ad gera JA NEI
D-dimer maelingar eftir u.p.b. 12 manada medferd. O O
Er nidurstada D-dimer maelingar > 2 x efri edlileg mork?
Ef ja, vegur kliniskur dvinningur meira en aheaetta af aframhaldandi medferd med XELJANZ?
Hefur eftirfarandi verid ihugad fyrir sjuklinga mead sararistilb6lgu med minnkada svérun vid XELJIANZ 5 mg JA NEI
tvisvar a dag i viohaldsmedferd? O O
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. Fyrir sjuklinga med sararistilbolgu sem ekki eru med ahaettupeetti fyrir segareki i blaaedum, alvarlegum
hjarta- og adaatvikum og illkynja sjukdémum ma ihuga ad nota tofactinib 10 mg tvisvar a dag sem
vidhaldsmedferd ef sjuklingurinn hefur ekki svarad 6drum medferdarkostum vid sararistilbdlgu svo sem
medferd med TNF-hemlum.

. Fyrir sjuklinga sem eru med ahattupaetti fyrir segareki i blaeedum, alvarlegum hjarta- og sedaatvikum og
illkynja sjukdémum er ekki radlagt ad nota XELJANZ 10 mg tvisvar a dag sem vidhaldsmedferd.
Hefur sjuklingurinn einhver ny einkenni sykinga? JA NEI
O O
Athugid eftirfarandi:
. Meta skal sjuklinga og préfa vegna dulinnar eda virkrar sykingar i samraemi vid gildandi leidbeiningar medan
4 medferd med XELJANZ stendur.
. Ef ny syking kemur fram medan & medferdinni stendur er radlagt ad gera eftirtaldar radstafanir:
e Gera hlé a medferd med XELJANZ.
e Gera tafarlaust itarlegt greiningarprof sem hentar sjaklingum med skerta dnaemissvorun.
e Hefja videigandi 6rverudrepandi medferd.
e Fylgjast vandlega med sjuklingnum.
Hefur sjuiklingurinn einhver ny einkenni fra kvid? JA NEI
O O
Athugid eftirfarandi:
. Sjuklinga med ny teikn og einkenni fra kvid skal meta tafarlaust til ad greina gétun & meltingarfaerum
snemma.
Hefur sjuklingurinn einhver ny eda versnandi einkenni millivefslungnasjikdéoms? JA NEI
O O
Athugid eftirfarandi:
. Radlagt er ad geeta varudar hja sjuklingum med s6gu um langvinnan lungnasjukdém par sem peir geta verid
naemari fyrir sykingum. Tilkynnt hefur verid um tilvik millivefslungnasjukdéms (sum banvaen) hja sjuklingum
sem fengu medferd med XELJANZ.
HEFUR VERID FYLGST MED HEILDARFJOLDA EITILFRUMNA? JA NEI
O O
Athugid eftirfarandi:
. Ef heildarfjoldi eitilfrumna er & bilinu 500 til 750 frumur/mm3 (2 reglubundnar maelingar i r6d a pessu bili) 4
ad minnka skammta eda gera hlé & skommtun tofacitinbs. Hja sjuklingum sem fa 5 mg af tofacitinibi tvisvar
4 dag eda 11 mg fordatoflur einu sinni 4 dag @ ad gera hlé & skommtun. Hja sjuklingum med sararistilbdlgu
sem fa 10 mg af tofacitinibi tvisvar a dag 4 ad minnka skammta i 5 mg af tofacitinibi tvisvar & dag.
. begar heildarfjoldi eitilfrumna er ordinn meiri en 750 frumur/mm?3 skal hefja medferd med tofacitinibi & ny
eins og er kliniskt videigandi.
. Ef heildarfjoldi eitilfrumna er minni en 500 frumur/mm?3 (stadfest med endurtekinni maelingu innan 7 daga)
4 ad heetta medferd med tofacitinibi.
. Telja a eitilfrumur vid upphaf medferdar og 4 3 manada fresti eftir pad.
HEFUR VERID FYLGST MED HEILDARFJOLDA DAUFKYRNINGA? jA NEI
O O

Athugid eftirfarandi:

. Ef heildarfjoldi daufkyrninga er meiri en 1.000 frumur/mm?3 & ad halda a4fram medferd med dbreyttum
skammti.

. Ef heildarfjoldi daufkyrninga er 500-1.000 frumur/mm3 (2 reglubundnar maelingar i r6d & pessu bili) & ad
minnka skammta eda gera hlé 4 skommtun. Hja sjuklingum sem fa 5 mg af tofacitinibi tvisvar 4 dag eda
11 mg fordatoflur einu sinni @ dag 4 ad gera hlé & skommtun. Hja sjuklingum med sararistilbdlgu sem fa
10 mg af tofacitinibi tvisvar & dag @ ad minnka skammta i 5 mg af tofacitinibi tvisvar a dag.

. begar heildarfjoldi daufkyrninga er ordinn meiri en 1.000 frumur/mm3 skal hefja medferd med tofacitinibi &
ny eins og er kliniskt videigandi.
. Ef heildarfjoldi daufkyrninga er minni en 500 frumur/mm?3 (stadfest med endurtekinni maelingu innan 7

daga) 4 ad haetta medferd med tofacitinibi.
. Telja 4 daufkyrninga vid upphaf medferdar, sidan eftir 4 til 8 vikna medferd og 4 3 manada fresti eftir pad.
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Hefur verid fylgst med hemégldbingildi? JA NEI
O O
Athugid eftirfarandi:
. Ef gildid hefur leekkad um 2 g/dl eda minna og er 9,0 g/dl eda hzerra a ad halda afram medferd med
Obreyttum skammti.
. Ef gildid hefur lekkad um meira en 2 g/dl eda er legra en 8,0 g/dI (stadfest med endurteknum maelingum)
4 ad gera hlé 4 gjof XELJANZ par til gildi hemdgldbins eru aftur ordin edlileg.
. Mala 4 hemogldbingildi vid upphaf medferdar, sidan eftir 4 til 8 vikna medferd og 4 3 manada fresti eftir
pad.
HAFA LIPIDGILDI VERID M/LD REGLULEGA 1A NEI
b.E. 8 VIKUM EFTIR UPPHAF MEDFERDAR MED TOFACITINIBI? O O
Hafa gildi lifrarensima verid maeld reglulega? JA NEI
O O

Athugid eftirfarandi:

. Radlagt er a0 fylgjast reglulega med lifrarpréfum og ad orsakir haekkunar lifrarensima sem fram koma séu
rannsakadar tafarlaust til ad finna moguleg tilvik um lifrarskada af voldum lyfja.

. Ef grunur leikur & lifrarskada af voldum lyfja skal gera hlé a gjof XELJANZ par til pessi greining hefur verid
utilokud.
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