Mikilvegar
dryggisupplysingar

I pessu skjali eru mikilvaegar upplysingar til adstodar vid upphaflegt samtal vid sjuklinga pegar Olumiant er
avisad vid iktsyki (RA). baer a ad lesa &samt Samantekt a eiginleikum lyfs (SPC) sem er ad finna a
www.serlyfjaskra.is. Fraedsluefnid er Gtbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en
markmidio er ad auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

svarad ne&gilega eda haft 6pol fyrir einu eda fleirum
sjukdémstemprandi gigtarlyfjum.

finna i pakkningu lyfsins) inniheldur upplysingar sem

ad syna pad 60ru heilbrigdisstarfsfolki sem kemur ad
leeknishjalp og/eda medferdinni.

Olumiant er sértaekur og afturkreefur hemill & virkni janus
kinasa (JAK) 1 og 2, &tladur til medferdar vid medalvirkri
eda alvarlega virkri iktsyki hja fullorénum sem ekki hafa

Sjuklingakortid, sem afhenda skal sjuklingum (ma einnig

sjuklingurinn parf ad vera medvitadur/medvitud um adur
en medferd med Olumiant hefst og medan a henni stendur.

Réolegdu sjuklingnum ad hafa kortid avallt vié hondina og

Vid upphaflegt samtal vid sjuklinga & ad:

e Afhenda hverjum sjuklingi sjuklingakort

e Upplysa sjuklinga um ad lesa eigi kortid dsamt
fylgisedlinum.

Radlagdur skammtur af baricitinibi er 4 mg einu sinni a

dag.

Radlagt er ad gefa 2 mg einu sinni a dag:

e sjuklingum i aukinni hettu & segareki i blaedum,
alvarlegum hjarta- og edaatvikum (MACE) eda
illkynja sjakdémum,

e sjuklingum 65 ara eda eldri og

sykingar.
ihuga mé& skammtinn 4 mg einu sinni & dag handa
sjuklingum sem ekki na fullnaegjandi stjorn & virkni
sjukdémsins med skammtinum 2 mg einu sinni a dag.
ihuga & skammtinn 2 mg einu sinni & dag handa
sjuklingum sem hafa ndd samfelldri stjorn & virkni

eru gjaldgengir fyrir skammtaminnkun.
Sykingar

Olumiant eykur hugsanlega hettu & sykingum.
Gefa & sjuklingum fyrirmeeli um ad leita tafarlaust til

sykingar.

e sjuklingum med ségu um langvinnar eda endurteknar

sjukdémsins med skammtinum 4 mg einu sinni a dag og

leeknis ef fram koma ummerki eda einkenni sem benda til

Breytingar a bléofitum
Notkun Olumiant tengist blédfituhaekkun.

Laeknirinn sem avisar lyfinu & ad fylgjast med
blodfitugildum sjaklingsins og medhéndla
bloofituheekkun ef han greinist.

Segarek i blaedum

Olumiant eykur hzttu & segamyndun i blaadum og
lungnasegareki. Geeta skal vartdar vid notkun Olumiant
hja sjuklingum med pekkta ahaettupaetti fyrir
segamyndun i djupleegum blaedum/lungnasegarek, adra
en ahattupeetti fyrir hjarta- og edasjukdéma eda illkynja
sjukdoma.

Gefa & sjuklingum fyrirmeli um ad leita tafarlaust til
leeknis ef fram koma ummerki eda einkenni sem benda
til segamyndunar i djdpleegum bldedum/lungnasegareks.

Alvarleg hjarta- og &daatvik (MACE)

Heetta & alvarlegum hjarta- og @daatvikum (MACE) er
hugsanlega aukin hja sjuklingum med tiltekna
ahaettupeetti sem fa medferd med JAK-hemli, p.m.t.
Olumiant.

pvi a eingdngu ad nota Olumiant ef engir adrir

hentugir medferdarkostir eru tiltekir hja

sjuklingum:

e 65 araog eldri,

e sem reykja eda hafa reykt lengi eda

e eru med adra dhattupeetti fyrir hjarta- og
&0asjukdoma.

Eitilfrumuaxli og adrir illkynja sjukdomar

Tilkynnt hefur verid um eitilfrumuaxli og adra illkynja
sjukdéma hja sjuklingum sem fengu JAK-hemla, p.m.t.
Olumiant.

pvi a eingdngu ad nota Olumiant ef engir adrir
hentugir medferdarkostir eru tiltsekir hja
sjuklingum:

e eldrien 65 éra,

e sem reykja eda hafa reykt lengi eda
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Par sem tioni sykinga er almennt aukin hja éldrudum
og sjuklingum med sykursyki,

e skal geeta varuoar vid medferd hja dldrudum og
sjuklingum med sykursyki.

e hjasjuklingum eldri en 65 ara & eingéngu ad nota
Olumiant ef engir adrir hentugir medferdarkostir eru
tiltsekir.

Gefa & sjuklingum fyrirmeeli um ad

e gera hlé & notkun Olumiant ef um er ad reeda herpes
zoster sykingu eda adra sykingu sem ekki svarar
venjubundinni medferd, par til sykingin er horfin.

e ekki megi bolusetja pa med lifandi, veikludum
boluefnum rétt 4&dur en medferd med Olumiant hefst
eda medan a henni stendur.

Leeknirinn sem avisar lyfinu & ad skima sjuklinga fyrir
lifrarbolgu af véldum veiru adur en medferd med Olumiant
hefst. Einnig & ad Utiloka virka berkla.

e sem eru med adra ahattupaetti fyrir illkynja
sjukdémum (t.d. ndverandi illkynja sjukdom eda
sogu um illkynja sjakdém).

Medganga og brjostagjof

Ekki ma nota Olumiant & medgongu par sem forklinisk
gOgn hafa synt skertan fésturvoxt og vanskapanir.

pvi

e eiga leknar ad upplysa konur sem geta ordid
pungadar ad nota getnadarvérn medan & medferdinni
stendur og i eina viku eftir ad henni lykur.

e aad heetta medferd med Olumiant ef pungun er
fyrirhuguo.

pessi atridi eru i samrami vio 6hadar
sérfraediradleggingar EULAR™,

* Gotestam Skorpen C, Hoeltzenbein M, Tincani A et al.
The EULAR points to consider for use of antirheumatic
drugs before pregnancy, and during pregnancy and
lactation. Ann Rheum Dis. 2016;75(5):795-810
https://doi.org/10.1136/annrheumdis-2015-208840
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