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XELJANZ®
citrato de tofacitinibe

| - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome comercial: Xeljanz®
Nome genérico: citrato de tofacitinibe

APRESENTACOES
Xeljanz®5 mgou 10 mgem embalagens contendo 60 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Xeljanz®5 mg

Cadacomprimidorevestidode Xeljanz® contém 8,078 mgde citratode tofacitinibe equivalente a 5 mg de
tofacitinibe.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sédica, estearato de magnésio e
Opadry® 11 branco (hipromelose, di6xido de titanio, lactose monoidratada, macrogol, triacetina).

Xeljanz®10 mg

Cada comprimidorevestido de Xeljanz® 10 mgcontém 16,155 mgde citrato de tofacitinibeequivalentea 10mg
de tofacitinibe.

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada, croscarmelose sddica, estearato de magnésio e
Opadry® 11 azul (hipromelose, diéxido de titanio, lactose monoidratada, macrogol, triacetina, FD&C azul n°
2/indigo carmimaluminio laca, FD&C azuln®1/azulbrilhante FCF aluminio laca).
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I1 - INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

e Artrite reumatoide
Xeljanz® (citrato de tofacitinibe) é indicado para o tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa
moderada a grave que apresentaram uma resposta inadequada a um ou mais medicamentos modificadores do
curso da doenca (DMARD:).

e Artrite psoriasica
Xeljanz® (citrato de tofacitinibe) é indicado para o tratamento de pacientes adultos com artritepsoridsica ativa
gue apresentaram uma resposta inadequada ou intolerdncia a medicamentos que bloqueiam o fator de necrose
tumoral (TNF).

e Coliteulcerativa
Xeljanz® (citratode tofacitinibe) é indicado para a indugio e manutengio dotratamento em pacientes adultos
com colite ulcerativa ativa moderada a grave com uma resposta inadequada, perda de resposta ou intolerdncia a
corticosteroides, azatioprina (AZA), 6-mercaptopurina (6-MP) ou antagonistas do fator de necrose tumoral
(TNF).

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

A artrite reumatoide (doenga que causa principalmentedor e inchago dasarticulagdes), a artrite psoridsica
(doenga inflamatoria das articulagdes, muitas vezes acompanhada de psoriase) e a colite ulcerativa (doenca
inflamatdria do intestino grosso) sdo doencas nas quais o sistema imunoldgico produz substancias inflamatdrias
chamadas de citocinas. O excesso destas substancias ataca o tecido saudavel resultando em inflamagdo nolocal.

Xeljanz®é um medicamento que age dentrodas célulasinibindo aatividade de enzimas chamadas de JAK
quinases. Este mecanismode agdo impede a producdode citocinas especificasresultando em diminuicdo da
resposta inflamatoria.

O inicio da resposta ao medicamento pode ser observado a partir da segunda semana de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicadoa pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao Xeljanz® ou a qualquer
componenteda formulacdo do produto, pacientes com infecges ativas, infecgdes graves ou tuberculose ativa,
pacientes com insuficiéncia hepatica grave (diminui¢do da funcdo do figado) e pacientes gravidas ou que estejam
amamentando (vide questdo4. O que devo saberantes de usar este medicamento?).

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Procure seu médico imediatamentese desenvolverumanovainfeccdo antes ou durante o tratamento com
Xeljanz®. Se vocé desenvolver uma infecgdo grave durante o tratamento, este devera ser descontinuado, sob a
orienta¢do do seu médico.

A qualquersinal de infeccdo (ex.: febre persistente, dor de garganta, hematomas, sangramento, palidez) ou se
apresentar histéricomédicode tuberculose latenteou ativa, virusdoherpes ou de hepatite, comunique seu
médico imediatamente. Ele tomara as providéncias necessarias.

O risco de herpes zoster parece ser maior em pacientes japoneses e coreanos tratados com Xeljanz®.

Tromboembolismo venoso (entupimento de veias no corpo, principalmente nas pernas) pode ocorrer em
pacientes que tomam Xeljanz®. Casosinta inchaco e dor nas pernas procure seu médico imediatamente.

Existe a possibilidade de que Xeljanz® comprometa as defesas do paciente contra malignidades (cancer). O
impacto do tratamento com Xeljanz® sobre o desenvolvimento e cursode malignidades ndoé conhecido, mas
malignidades foram observadas em estudos clinicos.

Xeljanz® deve seradministrado com cautela em pacientes que podem estarem umrisco maior de perfuragéo
gastrintestinal (ex.: pacientes com uma histéria de diverticulite). A qualquer sinal e/ou sintomade dor abdominal
comunique seumeédicoimediatamente.
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Xeljanz® deve seradministrado com cautela em pacientes com fatores de risco conhecidos para fraturas, como
pacientesidosos, pacientes do sexo femininoe pacientesemuso decorticosteroides.

Se ocorrer uma rea¢do de alergia/hipersensibilidade (reacdo como angioedema e urticaria), interrompa
imediatamente o tratamento e entreem contato com o seu médico.

N&o é recomendado iniciar o tratamento com Xeljanz® em pacientes com contagem baixa de linfécitos,
recomenda-se ao médico uma avaliacio laboratorial cuidadosa antes de iniciar o uso dessa medicacdo e a cada 3
mesesa partir de entdo.

Foram relatadas quedas na contagem de células que ajudam na defesa doorganismo do paciente contra infecgBes
(ex.: neutrofilos) e também na concentragdo de hemoglobina no sangue. Recomenda-se ao médico umaavaliagio
laboratorial cuidadosa antes de iniciar o uso dessa medicagdo, assim como ap6s 4 a 8 semanas e a cada 3 meses.

Foram relatados aumentos na contagem de lipidios (gordurasdo sangue) tais como colesterol total, LDL-
colesterol (lipoproteina de baixa densidade) e HDL-colesterol (lipoproteina de alta densidade). Recomenda-se ao
médico uma avaliagdo laboratorial cuidadosa antes deiniciar o uso dessa medicagdo, assim como apds 4 a 8
semanas.

O tratamento com Xeljanz® foiassociado com um aumento da incidéncia de elevagiodas enzimas do figado
comparado ao placebo. A maioria destas anormalidades ocorreu em estudos com base naterapiacom DM ARD
(primariamente metotrexato). Recomenda-se ao médico umaavaliacdo laboratorial cuidadosa se houver suspeita
de lesdo do figado induzida por medicamento.

Foi visto um risco maior de infecgdes, infecgdes graves, eventos de herpes zoster,tromboembolismo venoso
(entupimento de veias no corpo, principalmente nas pernas), embolia pulmonar (entupimento de vasos
sanguineos no pulmao), eventos cardiovasculares (doencas que acometem o coragidoe 0S vasos sanguineos),
malignidades (cancer), perfuraces gastrintestinais, elevacdes das enzimas do figado (alanina aminotransferase e
de aspartato aminotransferase) e aumento do colesterolem pacientes com mais de 50 anos e fatores de risco para
doenca nocoracdo. Casosinta falta de ar,dor ou opressao no peito, procure seu médico imediatamente.

Recomenda-se que vacinas vivas ndo sejamadministradas junto com Xeljanz®. Recomenda-se que o paciente
tenhatodas as vacinas atualizadasde acordo com as diretrizes atuais de vacinacdo antes de iniciara terapia com
Xeljanz®. Ointervalo entre as vacinaces vivas e o inicio da terapia com o Xeljanz® deve estar de acordocomas
diretrizes atuais de vacinacao referentes aos agentes imunomoduladores. Consistente com essas diretrizes, se a
vacina zoster viva foradministrada, ela deve ser apenas administrada em pacientes com um histéricoconhecido
de varicela (oucatapora) ou nagueles que sdo soropositivos ao virus varicela zoster. Avacinagdo deve ocorrer
pelo megos 2 semanas, mas preferencialmente 4 semanas antes de iniciaragentes imunomodulares, como o
Xeljanz®.

A dose de Xeljanz® deve serajustada em pacientes com comprometimentorenal (perda da funcdo dos rins)
moderadoou grave (incluindo, mas ndo se limitando aqueles com insuficiéncia grave submetidos a hemodialise).
Para recomendacg6esespecificas de ajuste de dose paracada indicacdo vide item 6. Como devo usar este
medicamento?

A dose de Xeljanz® deve serajustada em pacientes com comprometimento hepatico moderado (diminuigcdo da
funcdodo figado). Para recomendaces especificas dedose para cada indicacdovide item 6. Como devo usar
este medicamento? O uso de Xeljanz® em pacientes com comprometimento hepético grave ndo é recomendado.

Mulheresem idade fértil/gravidez: Ndo ha estudos adequados e bem-controlados sobre o usode Xeljanz® em
mulheres gravidas (vide questdo 3. Quando ndo devo usar este medicamento?). Mulheres em idade fértil que
estejam recebendo este medicamento devem usar métodos contraceptivos adequados (por exemplo, contracepgao
de barreira dupla, como preservativo e diafragma) durante o tratamentoe, porpelo menos 4 semanas apos a
Gltima dose.

Fale com seu médicosobre os riscos associados, e sobre métodos confidveis parao controle da gravidez que
vocé deverd utilizar durante o tratamento e por pelo menos 4 semanas ap6s a descontinuagdo do tratamento.
Avise seu médico se vocéesta gravida, acha que esta gravida ou se esta tentando engravidar. Se vocé engravidar
enquanto estiver tomando Xeljanz®, informeimediatamente o seu médico.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médicoem caso de suspeita de gravidez.

Xeljanz®ndodeve ser utilizado durantea gravidez e amamentacio. Informe o seu médicoou cirurgido-dentista
se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento.

Lactacdo: Ndo ha informacdes sobre a presenca de Xeljanz® no leite humano e sobre seus efeitosno bebé. Em
decorréncia do potencial de Xeljanz® provocar reagdes adversas gravesem bebés, a amamentacdo deve ser
descontinuada durante o tratamento com Xeljanz®.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: Xeljanz® tem pouca ou nenhuma
influéncia sobre a habilidade de dirigire operar maquinas. Observe a ocorréncia de fadiga (cansaco) durante a

terapia com Xeljanz®; em caso positivo, vocé deve evitar essas tarefas.

Este medicamento contém LACTOSE. Pacientes com problemas hereditarios de intolerancia a galactose ou

outrosacgucares, deficiéncia total de lactase ou ma absor¢do deglucose-galactose devem consultar o médico
antes de tomar este medicamento.

InteracOes Medicamentosas

E importante quevocé mantenha umalista escrita de todos os medicamentos sob prescricdo médica e sem
prescricao que vocéestd tomando; bem como quaisquer produtos, taiscomo vitaminas, minerais ou outros
suplementos dietéticos. Vocédeve trazer esta lista com vocé cadavez que vocé visitar o médicoou se vocé estd
internadoem um hospital. Esta lista também é uma informagdo importantepara levar com vocé em caso de
emergéncias.

Como Xeljanz® podeser utilizado em associagdo com metotrexato quando utilizadono tratamento da artrite
reumatoide, vocédeve conversar com seu médico também sobre outras drogas que devem ser evitadas quando se
toma qualquer uma dessas medicagdes.

O uso de Xeljanz® deve ser evitado em combinacdo com drogas bioldgicas (por ex.: inibidores do TNF,
inibidores do receptor de interleucina-1 (IL-1), inibidores do receptor de interleucina-6 (IL-6), anticorpos
monoclonais anti-CD20 e moduladores seletivos de coestimulacdo e imunossupressores potentes tais como
azatioprina, 6 mercaptopurina, ciclosporina e tacrolimo) devidoa possibilidade de aumentodo risco de infeccao.

Cautelaaoutilizar o produtoem associagdo ao cetoconazol, fluconazol e rifampicina (vide item 6. Como devo
usar este medicamento?). Pode-se utilizar Xeljanz® com glicocorticoides, anti-inflamatérios ndo esteroides
(AINEs), analgésicos, metotrexato, contraceptivos orais desde que sob orientagéo de seu médico.

Informe aoseu médicoou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE, COMO E PORQUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Xeljanz® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacdoe validade: vide embalagem.

N&o use medicamento como prazode validade vencido. Guarde-o em sua embalagemoriginal.

Antes de usar, observe o aspectodo medicamento. Caso ele estejano prazodevalidade e vocé observe
alguma mudancano aspecto, consulte o farmacéutico parasaberse poderaser utilizado.

Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.

Caracteristicas do produto:

Xeljanz®5 mg: comprimido revestido redondo branco, com Pfizerde um ladoe JKI 5 do outro.

Xeljanz® 10 mg: comprimido revestido redondo azul, com Pfizerde umladoe JKI 10 do outro.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use Xeljanz® de acordo com as recomendagdes de seumédico. Ndotomemais Xeljanz®além doque foi
prescrito pelo seu médico.

Xeljanz® deve seradministrado por via oral com ou sem alimento. Engula o comprimido inteiro.

Este medicamento ndo deve ser partido, abertoou mastigado.

Posologia
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e Artrite reumatoide
A dose recomendada é de 5 mgde Xeljanz® administrada duas vezes ao dia.

e Artrite psoriasica
A dose recomendada é de 5 mgde Xeljanz® administrada duas vezes ao dia.

e Colite ulcerativa
A dose recomendada é de 10 mgde Xeljanz® administrada duas vezes ao dia por pelo menos 8 semanas, seguido
por5 mgde Xeljanz®administradas duas vezes ao dia.
Seu médico podedecidir estender o tratamento inicial de 10 mgde Xeljanz® duas vezes ao dia porumadicional
de 8 semanas (16 semanas no total), sequido por5 mgde Xeljanz® duas vezesaodia.
Seu médico podedecidir descontinuar Xeljanz® caso Xeljanz® ndo faca efeito para vocé em 16 semanas.
Para pacientes que tomaram anteriormente medicamentos biologicos para tratara colite ulcerativa (taiscomo 0s
que bloqueiam a atividade dofator de necrosetumoral no organismo) e estes medicamentos ndo funcionaram, o
médico podedecidir continuara administrar 10 mgduas vezes ao dia. Seu médico lhe dira se isso se aplica a
VOCé.
Se a manutencdo de Xeljanz®5 mgduas vezesaodia ndo funcionar para vocé, o seu médico pode decidir
aumentara dosepara 10 mgduas vezes pordia.
Se o0 seu tratamento for interrompido, o seu médico pode decidir reiniciar o tratamento.

Tente tomar o seu comprimidoa mesmahora todos os dias (um comprimido de manhd e um comprimido a
noite).

E importante quevocé informe o seu médico como vocé esta sentindo durante o seu tratamento com Xeljanz®.
Dependendo de sua resposta ao tratamento, seu médico podera solicitar a alteracio das doses de Xeljanz® ou a té
a interrupcao dotratamento.

Ajuste de Dose
Tabela 1: Ajuste de dose em pacientes recebendoinibidoresda CYP3A4e da CYP2C19
Artrite reumatoide ou artrite Colite ulcerativa
psoridasica
Pacientes recebendo: Se estivertomando 10 mgduas
¢ Inibidores potentesda CYP3A4 (ex: vezesao dia, reduzirpara5mg
cetoconazol), ou duasvezesao dia.
e Inibidores moderados da CYP3A4 5mguma vezao dia
com inibidores potentes da Se estivertomando5 mgduas
CYP2C19 (ex: fluconazol) vezesao dia, reduzirpara5mg
uma vezaodia.

Administracdo conjunta de Xeljanz® com potentes indutores da CYP (por exemplo, rifampicina) ndo é
recomendada, pois poderesultar em perda ou reducio da resposta clinica a Xeljanz®. Siga a orientacdo do seu
médico.

Foram relatados aumentos na contagem de lipidios, tais como colesterol total, LDL-colesterol (lipoproteina de
baixa densidade) e HDL-colesterol (lipoproteina de alta densidade). Recomenda-se ao médico uma avaliac¢édo
laboratorial cuidadosa antes de iniciar o uso dessa medicacdo, assim como ap6s 4 a 8 semanas.

Populagdes Especiais

O seu médico podereduzira dose se vocé tiver problemas no figado ounosrins,ou se vocé estiver tomando
outros medicamentos. O seu médico pode também interromper o tratamento temporaria ou permanentemente se
os exames de sangue mostrarem leucécitos (células de defesa) ou hemécias (glébulos vermelhos) baixos.
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Tabela 2: Ajuste de dose em pacientes com comprometimento renal ou hepéatico

Pacientescom Artrite reumatoide ou artrite Colite ulcerativa
psoridésica
e comprometimento renal Se a dose indicada for 10 mg duas
moderado ou grave vezes ao dia, reduzir para 5 mgduas
(incluindo, mas ndo se vezesao dia.
limitandoaos pacientes | 5mguma vez ao dia
com comprometimento Se a dose indicada for5 mgduas vezes
grave submetidos a | Para pacientes submetidos a | aodia,reduzirpara5mgumavezao
hemodialise) hemodidlise: no dia do procedimento, a | dia.
e comprometimento dose deve ser administrada apoés a
hepaticomoderado* sessdo. Caso a dose tenha sido | Para  pacientes submetidos a
administrada antes da hemodialise, | hemodialise: no dia do procedimento, a
doses suplementares ndo sdo | dose deve ser administrada apds a
recomendadas apésarealizagdodesta. | sessdo. Caso a dose tenha sido
administrada antes da hemodialise,
doses suplementares ndo sdo
recomendadas apos a realizacdo desta.

* O uso de Xeljanz®em pacientes com comprometimento hepatico grave no é recomendado.

Pacientes Idosos
Nenhumajustede dose é necessario em pacientes>65 anos de idade.

Populagéo Pediatrica
A utilizagdo de Xeljanz® ndo é recomendada em criangas e adolescentes com menosde 18 anosde idade, uma
vez que seu uso ndofoiinvestigado neste grupo de pacientes.

Siga a orientacao de seu médico, respeitandosempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento. Nao
interrompao tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar Xeljanz® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-oassim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver pertodo horario de tomara prdxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamentoem dobro para compensar doses esquecidas.

O esquecimentode dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

e Artrite reumatoide

As reacdes adversas graves mais comuns foram infeges graves (vide questdo 4. O que devosaberantesde usar
este medicamento?). As infecgdes graves mais comuns relatadas com tofacitinibe forampneumonia, celulite,
herpes zoster, infeccdodo trato urinario, diverticulite e apendicite. Entre as infeccdes oportunistas, tuberculose e
outras infeccGes por micobactérias, criptococos, histoplasmose, candidiase esoféagica, herpes zoster
multidermatomal, citomegalovirus, infecgdes por virus BK e listeriose foram relatadas com tofacitinibe. Alguns
pacientes apresentaramdoenca disseminada e ndo localizada. Outras infecgdes graves quendoforam relatadas
em estudos clinicos também podem ocorrer (porexemplo, coccidioidomicose).

As reacdes adversas relatadas com mais frequéncia durante 0s 3 primeiros meses em ensaios clinicos controlados
foram cefaleia, infecgdes do trato respiratério superior, nasofaringite, diarreia, nausea e hipertensio (vide Tabela
6, Rea¢Bes Adversas com base em todas as duragfes do estudo).

A proporcdode pacientesque interromperam o tratamentodevidoa rea¢8es adversas durante 0s 3 primeiros
meses dos estudos duplo-cego, controlados por placebo ou MTX foi de 3,8% para pacientes tomando
tofacitinibe. As infec¢bes mais comuns queresultaram na descontinuagdo da terapia foramherpes zoster e
pneumonia.

e Artrite psoriasica
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No geral, o perfil de seguranca observado em pacientes com artrite psoriasica ativa tratados com tofacitinibe foi
consistente com o perfil de seguranca observado em pacientes com artrite reumatoide tratados com tofacitinibe.

e Colite ulcerativa
As reacdes adversas relatadas com maior frequéncia em pacientes tratados com 10 mg de tofacitinibe duas vezes
ao dia nosestudos de inducdo foram cefaleia, nasofaringite, nausea e artralgia.

Nos estudos de indugdo e manutengdo, nos grupos de tratamento com tofacitinibe e placebo, as categorias mais
comuns de reagdes adversas graves foramdistrbios gastrintestinais e infec¢des, e a reacdoadversagrave mais
comum foi o agravamento da colite ulcerativa.

No geral, o perfilde segurancga observado em pacientes com colite ulcerativa tratados com tofacitinibe foi
consistente com o perfil de seguranca observado em pacientes com artrite reumatoide tratados com tofacitinibe.

As reacdes adversas listadas a seguir sdo apresentadas por categorias de frequéncia.

Reacdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): pneumonia, gripe,
herpes zoster, infecgdodo trato urinario (infeccao urinéria), sinusite, bronquite, nasofaringite (infeccdodo nariz e
faringe), faringite (infeccdo da faringe), anemia (diminuicdo da quantidadede células vermelhas do sangue:
hemacias), cefaleia (dor de cabeca), hipertensdo (pressio arterial alta), tosse, dor abdominal, vomitos, diarreia,
nausea (enjoo), gastrite, dispepsia (indigestdo), rash (manchas vermelhas na pele), artralgia (dor nas
articulacdes), pirexia (febre), edema periférico (inchago nas extremidades do corpo), fadiga (cansa¢o), aumento
de creatina fosfoquinase no sangue (alteracio em exame laboratorial).

Reacdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tuberculose,
diverticulite (inflamacdo do intestino), pielonefrite (infecgdo dotratourinério), celulite (infec¢do do tecido
gorduroso abaixoda pele), herpes simples, gastroenterite viral (inflamagdo doestdbmagoe intestino delgado),
infeccdoviral, cancerde pulmao, canceres de pele ndomelanoma, leucopenia (reducdo de células de defesa no
sangue), linfopenia (redugdo de umtipode célula de defesa no sangue: linfécito), neutropenia (diminuicdo deum
tipo de células de defesa no sangue: neutrdfilos), dislipidemia (alteracdo do colesterol), hiperlipidemia (aumento
da concentracdo de gorduras nosangue), desidratacao, insnia, parestesia (dorméncia e formigamento), infarto
do miocardio (morte das células do musculo cardiacodevidoa diminui¢do da quantidade de sangue/oxigénio),
dispneia (faltade ar), congestdosinusal (congestdo dos seios da face), esteatose hepatica (acimulo de gordura no
figado), eritema (vermelhiddo), prurido (coceira), dor musculoesquelética (que afeta musculos, tenddes ou
ligamentos), inchacoarticular (nas articulac@es), tendinite (inflamacdo dos tenddes), aumento de enzimas
hepaticas (dofigado), aumento de transaminases, teste de funcio hepatica (do figado) anormal, aumentode gama
glutamiltransferase, aumento de creatinina nosangue, aumentode colesterol no sangue, aumento do LDL-
colesterol (lipoproteina de baixa densidade), aumentode peso, distensdo (estiramento) de ligamento, distensao
muscular, tromboembolismo venoso (entupimento de veias, principalmente naspernas) e tromboembolismo
pulmonar (entupimento de vasos sanguineos nos pulmaes).

Reacdo Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sepse (infec¢do geral
grave do organismo), urosepse, tuberculose disseminada, fasceite necrotizante, bacteremia, bacteremia
estafilocdcica, pneumonia por Pneumocystis jirovecii, pneumonia pneumocécica, pneumonia bacteriana,
encefalite, infeccdo micobacteriana atipica, infeccdo por citomegalovirus, artritebacteriana, linfoma [cancer que
se origina nos linfonodos (ganglios)].

Muito Rara (ocorre abaixo de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): tuberculose do sistema
nervoso central, meningite criptocécica, infecgdo pelo complexo Mycobacterium avium.

Desconhecida (a frequéncia ndopodeserestimada a partir dos dados disponiveis): hipersensibilidade (alergia),
angioedema (inchago), urticaria (manchas vermelhas na pele).

Atencéo: este produto é um medicamento que possui novaindicacdo terapéuticae nova concentracao no
pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e
utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informeseu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANT IDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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N&o ha experiéncia com superdose de Xeljanz®. Ndo ha um antidoto especifico para superdose com Xeljanz®. O
tratamento deveser sintomaticoe de suporte. Em caso de umasuperdose, é recomendado que o paciente seja
monitorado quantoa sinais e sintomas de reacdes adversas. Pacientes que desenvolverem reacfes adversas
devem receber tratamento apropriado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagemou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 7226001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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