XELJANZ® (tofacitinib citrate)

KONTROLNi SEZNAM PRO PREDEPISUJICi LEKARE PRI UDRZOVACI LECBE

PACIENT: [ ] Novy pacient [ ] Kontrolni navitéva Datum: [

Tofacitinib Ize u ndsledujicich pacient(i pouZivat pouze v pfipadé, Ze neni k dispozici Zadna jina vhodna lécha:
e pacienti ve véku 65 let a starsi,

(napt. pacienti, ktefi v sou¢asné dobé koufi nebo dfive koufili),

e pacienti s rizikovymi faktory maligniho onemocnéni (napi. souc¢asné maligni onemocnéni nebo anamnéza
maligniho onemocnéni).

e pacienti s anamnézou aterosklerotického kardiovaskuldrnihno onemocnéni nebo dalSimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory

BEHEM LECBY TOFACITINIBEM ZKONTROLUJTE, PROSIM, PRI KAZDE NAVSTEVE:

MONITOROVANi TEHOTENSTVI

JE TATO PACIENTKA V SOUCASNE DOBE TEHOTNA NEBO TEHOTENSTVi PLANUJE?

Vzhledem ke zvySenému riziku malignich onemocnéni Ize tofacitinib pouzivat u téchto pacient(i pouze v pfipadé, Ze neni
k dispozici Zadna jind vhodna lécha.

Pouziti tofacitinibu je v téhotenstvi a béhem kojeni kontraindikovano. ANO NE
Zeny ve fertilnim véku musi byt upozornény na nutnost pouZivani G¢inné antikoncepce b&hem lé¢hy tofacitinibem O O
a nejméné 4 tydny po uziti posledni davky.

JE PACIENT STARSI 65 LET? ’%0 NDE
Pokud ano:

BYLY ZVAZENY JINE MOZNOSTI LECBY VZHLEDEM KE ZVYSENEMU RIZIKU ZAVAZNYCH ANO  NE
INFEKCi, INFARKTU MYOKARDU, MALIGNIT A MORTALITY? 0 0O
U pacientl starsich 65 let se ma tofacitinib u téchto pacient( pouzivat, pouze pokud nejsou k dispozici vhodné

alternativy |écby.

JE PACIENT STARSI 65 LET, SOUCASNY NEBO BYVALY DLOUHODOBY KURAK NEBO ANO  NE
MA ANAMNEZU ATEROSKLEROTICKEHO KARDIOVASKULARNiIHO ONEMOCNENI CI JINE 0 0O
KARDIOVASKULARNI RIZIKOVE FAKTORY?

Pokud ano:

JE PRO PACIENTA K DISPOZICI JINA VHODNA LECBA? ANO  NE
Vezméte na védomi nasledujici: (] OJ
Vzhledem ke zvySenému riziku zavaznych kardiovaskuldrnich nezadoucich piihod (véetné infarktu myokardu)

Ize tofacitinib pouzivat u téchto pacient(l pouze v pripadé, Ze neni k dispozici Zadnd jind vhodna lécha.

JE PACIENT STARSI 65 LET, SOUCASNY NEBO BYVALY DLOUHODOBY KURAK NEBO

MA DALSI RIZIKOVE FAKTORY MALIGNIHO ONEMOCNENI (NAPR. SOUCASNE MALIGNI ANO  NE
ONEMOCNENi NEBO ANAMNEZA MALIGNiHO ONEMOCNENIi JINEHO NEZ USPESNE VYLECENE O O
NEMELANOMOVE NADOROVE ONEMOCNENI KUZE)?

Pokud ano:

JE PRO PACIENTA K DISPOZICI JINA VHODNA LECBA? ANO  NE
Vezméte na védomi nasleduijici: (] OUJ
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XELJANZ® (tofacitinib citrate)

KONTROLNi SEZNAM PRO PREDEPISUJICi LEKARE PRI UDRZOVACI LECBE

RIZIKOVE FAKTORY ZILNiHO TROMBOEMBOLISMU
Vezméte na védomi nasledujici:

o U pacientl se znamymi rizikovymi faktory VTE je tfeba tofacitinib pouZivat s opatrnosti nezavisle ANO  NE
na indikaci a davkovani. 0 0

e Pacienty se znamkami a pfiznaky VTE okamZité vySetiete a preruste uzivani tofacitinibu u pacientl s podezienim
na VTE bez ohledu na davku nebo indikaci.

U pacientii s RA se znamymi rizikovymi faktory VTE provedte testovani hladin D-dimeru
po priblizné 12 mésicich lécby.

Je vysledek testu hladiny D-dimeru 2 2 x ULN? AE}O NDE
e . .. PP ANO NE
Pokud ano, prevazuji pfinosy nad riziky pokracovani v léché s tofacitinibem? 0 0
U PACIENTU S ULCEROZNI KOLITIDOU (UC), U KTERYCH NENi ODPOVED NA UDRZOVACI
DAVKU TOFACITINIBU 5 MG DVAKRAT DENNE ZVAZTE NASLEDUJICI:
o U pacientl s UC, ktefi nemaji zvysené riziko VTE, MACE a maligniho onemocnéni, |ze zvaZit perordlni podavani
tofacitinibu 10 mg dvakrat denné, pokud u pacienta doslo k selhani odpovédi na jiné moznosti [é¢by ulcerézni ANO NE
kolitidy, napt. é¢bu inhibitorem tumor nekrotizujiciho faktoru (inhibitor TNF). O 0
o Tofacitinib 10 mg poddavany dvakrat denné k udrZzovaci |é¢bé neni doporucovan pacientlim s ulcerézni kolitidou,
ktefi maji znamé rizikové faktory VTE, zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich piihod (MACE) a malignich
onemocnéni, pokud je k dispozici jind vhodna lécba.

MONITOROVANi ZNAMEK A PRiZNAKU

INFEKCE

Pacienti by méli byt béhem podavani tofacitinibu vySetiovani a testovdni na latentni ¢i aktivni infekce

dle prislusnych doporuceni.

Jestlize se béhem |écby objevi nova infekce, postupujte, prosim, dle nasledujicich doporuceni: ANO  NE
e Preruste |écbu tofacitinibem. (] (]
e Provedte okamzité kompletni diagnostické testovani vhodné pro imunokompromitované pacienty.

o Meéla by byt zahajena odpovidajici antimikrobidlni 1é¢ba.

o Peclivé sledujte pacienta a jeho pocet neutrofild.

Ar i ANO NE
GASTROINTESTINALNI PERFORACE 0 O
INTERSTICIALNi ONEMOCNENI PLIC
e Opatrnost se doporucuje u pacienti s anamnézou chronického onemocnéni plic, jelikoz mohou byt nachylnéjsi ANO  NE

k infekcim. Pfipady intersticidlniho onemocnéni plic (z nichZ nékteré byly fatalni) byly hlaseny u pacientd ] ]
|écenych tofacitinibem.
HLADINA HEMOGLOBINU
Je tifeba kontrolovat na zacatku lécby, po 4 az 8 tydnech lécby a nasledné kazdé 3 mésice ANO NE
e pokles £ 2 g/dl a hodnota 2 9,0 g/dl, davkovani ponechte, ] O
e pokles > 2 g/dl nebo hodnota < nez 8,0 g/dI (potvrzeno opakovanym testovanim), preruste lécbu.
JATERNI ENZYMY
e Je doporuceno rutinni sledovani jaternich testd a okamzité vySetieni pficiny jakéhokoli pozorovaného zvyseni ANO NE
hodnot jaternich enzymd, aby byly odhaleny mozné piipady polékového poskozeni jater. (] 0
Existuje-li podezreni na |lékem vyvolané poskozeni, musi se poddavani tofacitinibu prerusit, dokud nebude tato
diagnoza vyloucena.
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