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RINVOQ'

upadacitinib

revmatoidni artritida* atopicka dermatitida*
¢ A5 @ Ul
ankylozujici spondylitida* ulcerozni kolitida
PsA @ Ne-a5rh
psoriaticka artritida* neradiograficka axialni spondylartritida

Tkrdcené informace o Iéivém pripravku

Nazev piipravku: Rinvog 15 mg tablety s prodiouzenjm uvoliovnim, Rinvog 30 my tablety s prodlouzenyim uvoliiovdnim, Rinvog 45 m tablety s prodlouzenjm uvolfiovénim « SloZeni: Jedna tableta s prodlouZenym uvolfiovanim obsahuje upadacitinib 15 mg, 30 mg nebo 45 mg. Indikace: L 6cba stiedng
162ké az tézké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacientd s nedostatecnou odpovédi nebo intoleranci na jedno nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatik (DMARD). Pripravek RINVOQ Ize pouZit v monoterapii nebo v kombinaci s methotrexétem. Lécha aktivni psoriatické artritidy u dospélych
pacientd s nedostategnou odpovédi nebo intoleranci na jedno nebo vice DMARD. Pripravek RINVOQ lze pouzitv muﬂuterapu nebo v kombinaci s melhutrexatem | écba axidini spondylartritidy: neradiograficke axiaini spondylartitidy u dospélyeh pacientd s objektivnimi zndmkami zanétu vyjadienymi
elevaci C-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo ndlezem na magnetické rezonanci (MRI), ktef nedosahli dostatecné odpovédi na Iggbu nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID); arkylozujici spondyliticy (radiografické a)(/a/mspﬂndy/af[//z/dy/u dospélych pacientii s nedostategnou odpovédi
na konvencni Igcbu. Lecba strednd tzké aZ t8Zke atopické dermatitidy u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let, kisfi jsou kandidaty pro systémovou Iggbu. Lécha ulcerdzni kelitidy u dospélyich pacientd se stredné tizkou a7 tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou s nedostatecnou odpovéd, se ztrétou
odpovédi nebo intoleranci na konvencni nebo biologicky pripravek. Davkovani a doba Iéghy: Revmatoidni artritida, psurialinké artritda, axialni spondylartritida: Doporudend dévkaje 15 mg jednou denné. U pacienti s ankylozujic spondylitidou, u kteryich nebylo dosaZeno Kinické odpovedi po 16 tjdnech
I6chy, se ma zv7it ukongeni Iéchy. U nekterych pacientil s pocatesni Edstesnou odpovédi mize ndsledné dojit ke zlepSent pfi pokracovéni léchy po 16 tydnech. Atopicka dermatitida; Doporucend davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné na zakladé individudinich potfeb pacienta. Dévka
15mgje doporucend u pacientd s vySSim rizikem vyiskytu zilni tromboembolie (VTE), wznamnyich nezadoucich kardiovaskularmich prihod (MACE) a malignit. Davka 30 mg jednou denné je vhodna u pacient(i s vysokou zatéZi zpiisobenou nemoci, u kterych neni vysSi riziko vyskytu VTE, MACE amalignit,
nebo u pacient s nedostategnou Iétebnou odpovedr na dévku 15 mg jednou denné. Pro udrZent odpovédi mé bt pouzita nejnizsf (Ginnd davka. U pacientl ve véku 65 let a star§ich je doporutend dévka 15 mg jednou denné. U dospivajicich (ve véku od 12 do 17 lef) s télesnou hmotnostinejméné 30 kg
Je doporugend davka upadacitinibu 15 mg jednou denné. U pacientd, u kterjch @ neprojevi Zddné znémky terapeutického prinosu po 12 tydnech [&Sby, je nutno zvéit ukonden I6chy upadacitintoem. Ulcerdzni kolitida: Zafejiens /éiy: Doporutend dvodnf dévka upadacmmhuje 45 mg jednou denng
po dobu 8 tydnci. U pacientd, u kterych nen dosazeno dostatetného terapeutického prmusu do 8. tydne, se miize pokratovat s IéEbou upadacitinibem 45 mg jednou dennd dalsich 8 tydnd. Podvani upadacitinibu musf byt ukongeno u viech pacientd, u kterych se do 16. tjdne neprojevi zadné znamky
terapeutmkehn prinosu. UatZovacr lécha: Doporutend udrZovaci dévka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denn@ pndlemdwwdualmch potfeb pacienta: Davka 15 mg je doporucend u pacientd s vySSim rizikem vyskytu VTE, MACE a malignit. Dévka 30 mg jednou denné je vhodnd u urGitych
pacientd, napf. pacientd s vysokou 4téZf zptisobenou nemocf nebo vyZadujiich 18tydenmzaha ovafI6€bu, u kterjoh nenf vy rizko viskytu VTE, MACE a malignit, nebo u pacientd, u kterjch nebylo dosazeno dostategného terapeutickeho prinosu pri ddvee 16 mg jednou denné Pm udrZenf odpovedi
mahyt pouzita nejnizsf dcinnd davka. U pacient ve véku 65 let a starsich je doporutiend dévka 15 mg jednou denné. /azerakee: Pro pacienty s ulcerdzni kolitidou, kteffjsou soutasné Ienem silngmiinhibitory cytochromu P450 (CYP) 3A4 (napr ketokonazol, klarithromycin), je doporucend dvodni dévka
30 mg jednou denneadnpuruuena udrfovac dvka 15 mg jednou denné. Zahdjenf 6cby: Lécha nemd byt zahajovana u pacient s celkovim pottem lymfocytd (ALC) < 0,5 = 10° bundk, celkovym poctem neutrofili (ANC) < 1 10° bunék nebo s hladinou  hemoglobinu (Hb) < 8 g/d. Pokud se
U pacienta rozvine zévaznd infekce, [6cba ma byt prerusena, dokud nenfinfekee 2viddnuta. Lehkd a7 stiadné tézkd porucha funkee ledtvim: neni nutnd Zdna prava dévky. 7zkd porucha funkce fedvin: pro podavani upadacitinibu jsou k dispozici omezené tidaje, pacienti maji upadacitinib uzivat
se 2vySenou opatmosti. Lefkd nebo stiedne tezké porucha funkee Jater: neni nutnd Zdnd dprava davky. 7&2kd porucha funkce Jater: podani je kontraindikovano. Bezpetnost a dginnost pripravku RINVOQ u déti s atopickou dermatitidou mladsich 12 et nehyla stanovena. Kontraindikace:
Precilivelost na Iégivou létku nebo na kteroukoli pomacnou latku; aktivni tuberkuldza nebo aktivni zévazng infekoe; tézkd porucha funkee jater; téhotenstyi. Zvlatni upozornéni: Upadacitinib md byt pouZivén pouze v pripadé, Ze nejsou dostupné Z4dné jiné vhodné alternativy I6€by u ndsledujicich pacienti:
ve vEku 65 leta starsich; }JﬂL‘iEnIﬁ s anamnézou kardiovaskulari aterosklerotické nemoci nebo jinjch kardiovaskuldrnich rizikovjch faktoril (Jako jsou soutasni nebo bjvali dlouhodobi kuféci); pacientii s izikowjmi faktory pro malignity (napr. malinita v soucasnosti nebo malignita v anamngze). Aouizit/
u pacient ve véku 65 fet a starsioh Nzhledem ke zvyienému riziku vyskytu MACE, malignit, zavaznjch infekei a mortality z riznyich piicin u pacientd ve viku 65 let a starsich, jak bylo puznmvanuvmzsahle randomizované studii tofacitinibu (jiny inhibitor Janusovy kindzy (JAK)), se ma upadacmmh
U téchto pacient pouZivat, pouze pokud nejsou k dispozici Z4dné finé vhodné alternativy Iéchy. U pacienti ve véku 65 let a starSich existuje pi pouzivani upadacitinibu v dévce 30 mg jednou denné zviSené riziko vyskytu nezadoucich tcinki. V disledku toho je doporucend davka pro dlouhodobé pouzivani
ut6to populace pacient 15 mg jednou denné. Kombinace s jinymi silngmi imunasupresivy, jako jsou azathioprin, 6-merkaptopurin, cyklosporin, takrolimus a hmlogmke DMARD nebo jing inhibitory Jaﬂusovy kinazy (JAK), se nedoporucLje, protoZe nelze vylouit riziko aditivni imunosuprese. Zdvazng
Infekee: Pacienty je tfeba bhem 168by a po 6cbe upadacitinibem pedivé sledovat s ohledem na wvoj znamek a priznak( infekce. L&Sba upadacitinibem ma byt prerusena, pokud se u pacienta rozvine zavaznd nebo oportunni infekce. VySSi vyiskyt zavaznych infekef byl pozorovan u upadacitinibu v dévce
30 mg oproti upadacitinibu v davce 15 mg. Vzhledem k vygSimu vyskytu infekei u starsich osob a v diabetické populaci obecné je tieba pri IéEbé starsich osob a pacient( s diabetem postupovat opatré, Pred zahéjenim Iégby upadacitinibem majf byt pacienti vySeteni na pitomnost zuberkuldzy (T8C).
V Klinickych studiich byla hldSena reakziace viru, vietng pripadd reaktivace viru herpes (napf. herpes zoster). Pokud se u pacienta vyvine herpes zoster, m4 bjt zvdzeno peruSeni [6Sby upadacitinibem, dokud nenf epizoda vyfeSena. Okovein/ Podani Zivjch atenuovanych vakein bhem léghy
upadacitinibem nebo bezprostiedné pred ni se nedoporutuje. Maligni onemacnéni: U pacientii uzivajicich inhibitory JAK, vietng upadacitinibu, byly hlaseny pripady vyskytu lymfomu a malignit. V' rozséhlg randomizované aktivn kontrolované studi tofacitinibu (jiny inhibitor JAK) u pacientd
s revmatoidnf artritidou ve véku 50 let a starsich s alespofi jednim dalsim Kardiovaskularnim rizikovym faktorem byl u tofacitinibu v porovndni's inhibitory tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF) pozorovan vysSi wiskyt malignit, zejména karcinomu plic, lymfomu a nemelanomoveho kozniho nddoru (NMSC).
Vs vyskyt malignit byl pozorovn u upadacitinibu v dévee 30 mg oproti upadacitinibu v dévee 15 mg. U pacient(i ve véku 65 let a star$ich, pacientd, kteff jsou sougasni nebo byvali dlouhodobi kuféci, nebo u pacient( s jinymi rizikovymi faktory malignity (napf. malignita v soucasnosti nebo malignita
v anamnéze) se ma upadacitinib pouzivat, pouze pokud nejsou dostupné Zadné jiné vhodné alternativy 16cby. NMSC: U pacientii I6genych upadacitinibem byl hiaSen vyiskyt NMSC. Vy3si wyskyt NMSC byl pozorovdn u upadacitinibu v davee 30 mg oproti upadacmmhu v ddve 15 mg. U viech pacientd,
zgména u tech s rizikovymi faktory pro vznik koznfo nddoru, s doporucuje pravidelné kon! vySetfent. V Kinickych studuch az postmarketingowjch zdroji byly hidSeny pripady z//i/er[/ku//'z/z/y Ta mize zpisobit gastrointestindini perforac. Upadacitint mé bjt pouzivén s opatmostf u pacientl
s aterosklerotickou kardiovaskuldri nemoci v anamnéze nebo s jinymi kardiovaskuldrmimi rmkuvym\fakmryvaﬂamneze se m4 upadacitinib pouzivat, pouze pokud nejsou duslupﬂezadne mevhodneahemaﬂvy lésby. Zinr tomboembolie Upameﬂtuskardlovaskulamlmlnzwkuvym\ faktory nebo
rizikovymi faktory pro malignity se mé upadacitinib pouzivat, pouze pokud nejsou dostupné zadné jiné vhodné alternativy 16Eby. U pacienti se zndmymi rizikovymi faktory pro VTE kromé kardiovaskulérm’ch rizikovyich faktor(i nebo rizikovyich faktor(i pro malignity ma byt upadacitinib poddvén se zvySenou
opatrnosti, Mezi izikove faktory pro VTE kromé kardiovaskuldrnich rizkowjch faklord nebo rizkowjch faktor pro malignity jsou zahmuty viskyt VTE v minulosti, velka operace, kterou pacient podstupuie, a prodlouzend imobilizace, pouzitf kombinované hormondini antikoncepog nebo hormondini
substitudnilécba a hereditari koagulopatie. Pacienti majf byt béhem Igthy upadacitinibem pravidelng vySetfovani, aby bylo mozné posoudit zmény rizika vyskytu VTE. Pacienty se zndmkami a pfiznaky V'TE okamyité vySetfete a u pacientd s podezienim na VTE preruste I6cbu upadacitinibem bez ohledu
navygi ddvky. U pacient(l uzivajicich upadacitinib byly hlaseﬂyzavazneby,ﬂmeﬂzmvn//eakﬁe jako jsou anafylaxe a angioedém. Pokud se objevi linicky vyznamnd hypersenzitivni reakce, preruste pouzivani upadacitinibu a zahajte vhodnou Igghu. Interakee; Upadacitinib Jemetabuhzmvanpredevswm
prostednictvim CYP3A4. Proto mohou byt plazmaticke expozice upadacitinibu oviivngny [égivymi pripravky, kter€ silng inhibujf nebo indukujf CYP3A4 Behem Iéthy upadacitinibem je tfeba s vyhnout pokrmiim a népojim obsahujicim grapefruit, Upadacitinib v dévce 15 mg jednou denné ma byt pouzivan
s opatrnosti u pacient, kteff jsou dlouhodobg Iégeni siinymi inhibitory CYP3A4. Upadacitinib v dévee 30 mg jednou denné se nedupuruﬁuje pouzivat u pacientd, kteff jsou dlouhodobé éceni silngmi inhibitory CYP3A4. Tehotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku maji byt pouSeny o pouzivani dtinné
antikoncepce behem I8Eby a 4 tydny po posledni dévee upadacitinibu. B&hem téhotenstvi je upadacitinib kontraindikovn. Upadacitinib nema byt pouzivan béhem kojeni. NeZadouci dginky: V477 casté: infekee hornich cest djichacich, akné; caszé: bronchitida, herpes zoster, herpes simplex, folikultida,
chripka, infekce motovyich cest, nemelanomovy kozni nador, kopfivka, anemie, neutropenie, lymfopenie, hypercholesterolemie, hyperlipidemie, kaSel, bolest bicha, nauzea, vyrazka, inava, pyrexie, zvySeni krevni GPK, ALT, AST, zvySeni télesné hmotnosti, bolest hlavy; /méné caste: pneumonie, ordlni
kandidaza, divertikulitida, zavazné hypersenzitivni reakce, hypertriglyceridemie. Baleni: 28 nebo 98 tablet s prodiouzenym uvolfiovanim. DrZitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko. Registratni Gisla; Rinvog 15 mg:
EU/1/19/1404/01 (28 tablet v blistru) - na trhu, EU/1/19/1404/02-05; Rinvog 30 mg: EU/1/19/06-09; Rinvog 45 mg: EU/1/19/10-11. Datum posledni revize SmPC: 03/2023. Pripravek je vzén na Iékarsky predpis a je hrazen smiuvnim zdravotnickym zafizenim z vefejného zdravotniho
pojistenivindikaci [écha dospélych pacientt s revmatoidni artritidou, psoriatickou artritidou, axidini spondylartritidou a atopickou dermatitidou.

Tento I6Civy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umaZni rychlé ziskani novjch | *Hrazeno z efejngho zdravotniho pojisténi” o Reference: 1. SPC RIWVOQ", datum revize textu: 03/2023. 2. SUKL. RINVOQ - podrobng znn thrad z vefejného

zdravotniho pojisténi pro indikace RA, PsA, AS, AD. [online]. Copyright © 2001 [cit. 16.03.2023]. RA dostupné z: https://www.sukl.cz/modules/
informaci o bezpegnast . Zadame zdravoincke pracovniky, aby hidsii jakakoli medication/detail.php?code=0238756&tab=prices; PsA a AS dostupné z: https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code=
podezieninanezadouci ucinky. 0238758&tab=prices; AD dostupné z: https:/ /www.sukl.cz/ modules/medication/ detail.php? code=0238760&tab=prices.

Seznamte se, prosim, S Upinou infarmaci o pripravku diiie, neZ g predepisete.
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