B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RINVOQ 15 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
RINVOQ 30 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu
RINVOQ 45 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu

upadacytynib

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek RINVOQ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku RINVOQ
Jak stosowac lek RINVOQ

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek RINVOQ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN RE DD =

1. Co to jest lek RINVOQ i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek RINVOQ zawiera substancj¢ czynng upadacytynib. Nalezy on do grupy lekow zwanych
inhibitorami kinaz janusowych. Zmniejszajac aktywno$¢ enzymu zwanego ,,kinazg janusowg”
w organizmie, lek RINVOQ pomaga zmniejszy¢ stan zapalny w przypadku nastgpujacych chorob:

o Reumatoidalne zapalenie stawow

o Luszczycowe zapalenie stawow

o Spondyloartropatia osiowa

o Nieradiograficzna spondyloartropatia osiowa

o Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (radiograficzna spondyloartropatia osiowa,
ang. axial spondyloarthritis, AS)

Olbrzymiokomoérkowe zapalenie tetnic

Atopowe zapalenie skory

Lysienie plackowate

Bielactwo

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Choroba Le$niowskiego-Crohna

Reumatoidalne zapalenie stawow

Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu 0séb dorostych z reumatoidalnym zapaleniem stawow.
Reumatoidalne zapalenie stawow jest chorobg, ktora wywotuje stan zapalny stawéw. Jesli pacjent ma
czynne zapalenie stawow o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego, najpierw moze otrzymac inne leki,
jednym z nich zazwyczaj bedzie metotreksat. Jesli odpowiedz na te leki jest niewystarczajaca, pacjent
otrzyma lek RINVOQ do stosowania jako jedyny lek lub w potaczeniu z metotreksatem w celu
leczenia reumatoidalnego zapalenia stawdw.
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Lek RINVOQ moze zmniejszac bol, sztywnos$¢ i obrzek stawodw oraz zmeczenie i spowalniaé proces
uszkadzania kos$ci i chrzastki w stawach. To dzialanie moze utatwi¢ pacjentom wykonywanie
codziennych czynnosci, a przez to poprawi¢ ich jakos¢ zycia.

Luszczycowe zapalenie stawow

Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu 0séb dorostych z tuszczycowym zapaleniem stawow.
Luszczycowe zapalenie stawow jest chorobg, ktora wywotuje stan zapalny stawow i zmiany
luszczycowe. U pacjenta z czynnym tuszczycowym zapaleniem stawdw mogg zostaé w pierwszej
kolejnosci zastosowane inne leki. Jesli odpowiedz na te leki jest niewystarczajaca, pacjent otrzyma lek
RINVOQ do stosowania w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem w celu leczenia
luszczycowego zapalenia stawow.

Lek RINVOQ moze pomdc w tagodzeniu dolegliwosci bolowych, sztywnosci i obrzeku w obrebie

i w okolicy stawow, dolegliwosci bolowych i sztywnosci w obrebie kregostupa, objawow wysypki
luszczycowej i zmeczenia, a takze spowolni¢ proces uszkadzania kosci i chrzastki w obrebie stawow.
To dziatanie moze utatwi¢ pacjentom wykonywanie codziennych czynnosci, a przez to poprawic ich
jakos$¢ zycia.

Spondyloartropatia osiowa (nieradiograficzna spondyloartropatia osiowa i zesztywniajace zapalenie
stawow kregostupa)

Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu osob dorostych ze spondyloartropatig osiowa.
Spondyloartropatia osiowa jest chorobg, ktora przede wszystkim wywoluje stan zapalny krggostupa.
U pacjenta z czynna spondyloartropatia osiowa moga zosta¢ w pierwszej kolejnosci zastosowane inne
leki. Jesli odpowiedz na te leki jest niewystarczajaca, pacjent otrzyma lek RINVOQ w celu leczenia
spondyloartropatii osiowej.

Lek RINVOQ moze pomdc w tagodzeniu bolu plecow, sztywnosci i objawow stanu zapalnego
w obrebie krggostupa. To dziatanie moze utatwic¢ pacjentom wykonywanie codziennych czynnosci,
a przez to poprawi¢ ich jakos¢ zycia.

Olbrzymiokomorkowe zapalenie tetnic

Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu 0séb dorostych z olbrzymiokomdrkowym zapaleniem tetnic.
Olbrzymiokomoérkowe zapalenie tetnic to choroba powodujaca stan zapalny naczyn krwiono$nych,
ktora zazwyczaj dotyczy srednich 1 duzych tetnic w szyi, glowie i ramionach.

Lek RINVOQ moze pomoc kontrolowac objawy choroby zdiagnozowane przez lekarza i odczuwane
przez pacjenta, w tym bol glowy, tkliwos¢ skory gtowy, bol szczgki i zmgczenie. To dziatanie moze
utatwi¢ pacjentom wykonywanie codziennych czynnosci, a przez to poprawi¢ ich jakos¢ zycia.
Olbrzymiokomoérkowe zapalenie tetnic jest czesto leczone lekami o nazwie steroidy. Sg one zwykle
skuteczne, ale moga wywolywac dziatania niepozadane, jesli sg stosowane w duzych dawkach lub
przez dhugi czas. Zmniejszenie dawki steroidow moze doprowadzi¢ do zaostrzenia
olbrzymiokomoérkowego zapalenia tetnic. Wiaczenie leku RINVOQ do leczenia oznacza, ze steroidy
mozna stosowaé krdcej, jednoczesnie nadal kontrolujac objawy zwiagzane z olbrzymiokomdrkowym
zapaleniem tetnic.

Atopowe zapalenie skory

Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu 0sob dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej

z atopowym zapaleniem skory o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, zwanym takze wypryskiem
atopowym. Lek RINVOQ moze by¢ stosowany razem z lekami przeciw wypryskowi, ktore naktada
si¢ na skorg, lub moze by¢ stosowany samodzielnie.

Przyjmowanie leku RINVOQ moze poprawi¢ stan skory, zmniejszy¢ swedzenie i nasilenie objawow.
Lek RINVOQ moze zmniejszy¢ objawy boélu, Igku 1 depresji, ktére moga wystepowac u 0soéb

z atopowym zapaleniem skory. Lek RINVOQ moze roéwniez pomoc w poprawie zaburzen snu

i 0goblnej jakosci zycia.
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Lysienie plackowate

Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu oséb dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszej z ciezka
postacig lysienia plackowatego. Lysienie plackowate to choroba, w ktorej uktad odpornosciowy
organizmu atakuje cebulki wtosow, powodujac stan zapalny prowadzacy do niebliznowaciejacej utraty
wlosow (potencjalnie odwracalnej) na skérze gtowy, twarzy i (lub) innych cze$ciach ciala.

Lek RINVOQ moze pomdc zmniejszy¢ stan zapalny cebulek wlosow, prowadzac do odrostu wtosow
na skorze glowy, brwiach, rzgsach, brodzie u me¢zczyzn i innych czesciach ciala dotknigtych tysieniem
plackowatym. Odrost wtos6w moze poprawi¢ ogdlng jakos¢ zycia.

Bielactwo

Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu oséb dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszych

z bielactwem. Bielactwo to choroba, w ktorej uktad odpornosciowy organizmu atakuje i niszczy
komorki odpowiedzialne za produkcje¢ pigmentu skory (melaniny), co powoduje powstawanie biatych
lub jasniejszych plam na skorze.

Lek RINVOQ moze pomdc zatrzymac utratg koloru skéry spowodowang bielactwem i umozliwic jej
odzyskanie koloru. Moze to zmniejszy¢ widoczno$¢ bielactwa.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego to choroba zapalna jelita grubego. Lek RINVOQ jest stosowany
w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego u 0so6b dorostych, ktére nie odpowiedziaty

W wystarczajacym stopniu na poprzednie leczenie lub go nie tolerowaty.

Lek RINVOQ moze pomoéc zmniejszy¢ objawy choroby zdiagnozowane przez lekarza i odczuwane
przez pacjenta, w tym krwawe stolce, bol brzucha i koniecznos$¢ oraz liczbe pilnego skorzystania

z toalety. Dziatania te mogg umozliwi¢ wykonywanie normalnych codziennych czynnosci oraz
zmniejszy¢ zmeczenie.

Choroba [e$niowskiego-Crohna

Choroba Les$niowskiego-Crohna jest chorobg zapalna, ktéra moze zaja¢ dowolny odcinek przewodu
pokarmowego, ale najczesciej dotyczy jelit. Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu 0s6b dorostych
z chorobg Lesniowskiego-Crohna, ktorzy nie odpowiedzieli w wystarczajacym stopniu na poprzednie
leczenie lub go wczesniej nie tolerowali.

Lek RINVOQ moze pomoéc zmniejszy¢ objawy i oznaki choroby, w tym pilng potrzebe oddania stolca
i liczbe wizyt w toalecie, bol brzucha oraz zapalenie btony $luzowe;j jelit. Dziatania te moga
umozliwi¢ wykonywanie normalnych codziennych czynno$ci oraz zmniejszy¢ zmeczenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku RINVOQ

Kiedy nie stosowaé leku RINVOQ

. jesli pacjent ma uczulenie na upadacytynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma cigzkie zakazenie (takie jak zapalenie ptuc lub bakteryjne zakazenie skory);
jesli pacjent ma czynng gruzlicg;

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia watroby;

jesli pacjentka jest w cigzy (patrz punkt Cigza, karmienie piersig i zapobieganie cigzy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed rozpoczgciem leczenia lekiem RINVOQ lub

w jego trakcie, jesli:

o rozwingto si¢ zakazenie lub pacjent czgsto ulega zakazeniom. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
W razie wystgpienia objawow, takich jak goraczka, rany, uczucie zmeczenia wigkszego niz
zwykle lub problemy stomatologiczne, poniewaz moga by¢ one oznakami zakazenia. Lek
RINVOQ moze zmniejszy¢ zdolnos$¢ organizmu do zwalczania zakazenia i pogorszy¢ istniejace
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zakazenie lub zwickszy¢ ryzyko wystgpienia nowego zakazenia. Jezeli pacjent choruje na
cukrzyce lub ma 65 lat, lub wigcej moze by¢ narazony na wigksze ryzyko zakazen;

. pacjent chorowal na gruzlice lub miat bliski kontakt z chorym na gruzlice. Lekarz wykona
badanie w kierunku gruzlicy przed rozpoczgciem leczenia lekiem RINVOQ i moze je
powtorzy¢ w trakcie leczenia;

. pacjent chorowat na potpasiec (Herpes zoster), poniewaz lek RINVOQ moze si¢ przyczyni¢ do
nawrotu choroby. Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku pojawienia si¢ bolesnej wysypki
skornej z pecherzami, poniewaz mogg to by¢ objawy potpasca;

. pacjent kiedykolwiek chorowat na wirusowe zapalenie watroby typu B lub C;

. pacjent zostal ostatnio zaszczepiony lub planuje szczepienie (immunizacj¢), poniewaz w czasie
stosowania leku RINVOQ nie zaleca si¢ podawania zywych szczepionek;

o u pacjenta wystepuje lub wystepowat rak, pacjent pali lub palit tyton w przesztosci, poniewaz
lekarz bedzie musial zdecydowac, czy mozna w dalszym ciggu stosowac lek RINVOQ);

. u pacjentow przyjmujacych lek RINVOQ obserwowano raka skoéry niebedacego czerniakiem.

Lekarz moze zaleci¢ regularne badania skory podczas przyjmowania leku RINVOQ. Jezeli
w trakcie lub po terapii pojawia si¢ nowe zmiany skorne badz istniejgce zmiany zmienig
wyglad, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi;

o pacjent ma lub miat zaburzenia serca, lekarz omowi, czy lek RINVOQ jest odpowiedni;

. u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby;

o wystepowaly wczesniej zakrzepy w zylach nog (zakrzepica zyt glebokich) lub w plucach
(zatorowos¢ plucna) lub wystepuje zwigkszone ryzyko ich wystgpienia (na przyktad niedawny
duzy zabieg chirurgiczny, stosowane sg hormonalne leki antykoncepcyjne/ hormonalna terapia
zastepcza, u krewnych lub pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepni¢cia krwi). Lekarz omowi,
czy lek RINVOQ jest odpowiedni dla pacjenta. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku
pojawienia si¢ naghlych dusznosci lub trudnosci z oddychaniem, bolu w klatce piersiowej lub
bolu w gornej czgsci plecow, obrzeku nogi lub reki, bolu lub tkliwosci nogi, zaczerwienienia
lub zmiany koloru nogi lub r¢ki, poniewaz mogg to by¢ objawy zakrzepow zylnych;

. pacjent doswiadcza nagtych zmian w swoim wzroku. Powinien natychmiast zasiggna¢ porady
lekarskiej, jesli ma nagle objawy, takie jak niewyrazne widzenie, czgSciowa lub catkowita utrata
wzroku, poniewaz moga one by¢ oznakg zablokowanego przeptywu krwi w oczach;

o pacjent ma choroby nerek;

. u pacjenta wystgpuje niewyjasniony bol brzucha, wystepuje obecnie lub wystepowato
w przeszlosci zapalenie uchytkow (bolesne zapalenie matych zaglebien, tzw. kieszonek,

w wyScidlce jelita) lub wystepuja wrzody zotadka albo jelit lub pacjent przyjmuje niesteroidowe
leki przeciwzapalne;

. pacjent wielokrotnie widzi tabletke lub kawatki tabletki w kale.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych

cigzkich dziatan niepozadanych:

. objawy takie, jak wysypka (pokrzywka), trudnosci z oddychaniem lub obrzek warg, jezyka lub
gardta, moga by¢ reakcja alergiczng. Niektore osoby przyjmujace lek RINVOQ mialy cigzkie
reakcje alergiczne. W przypadku wystgpienia dowolnego z tych objawéw w trakcie leczenia
lekiem RINVOQ nalezy odstawi¢ lek RINVOQ i niezwlocznie uzyska¢ pomoc medyczng.

. silny bol brzucha, szczegoblnie z jednoczesnie wystepujaca gorgczka, nudnosciami i wymiotami.

Badania krwi

Przed rozpoczgciem stosowania leku RINVOQ lub w czasie jego trwania moga by¢ konieczne badania
krwi, aby sprawdzi¢, czy pacjent nie ma za matej liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc), za
malej liczby biatych krwinek (neutropenia lub limfopenia), zwigkszonego stgzenia thuszczu
(cholesterol) we krwi lub wysokiej aktywnos$ci enzymow watrobowych. Celem tych badan jest
sprawdzenie, czy leczenie lekiem RINVOQ nie powoduje powiktan.

Pacjenci w podeszlym wieku

Czesto$¢ wystgpowania zakazen jest wigksza u pacjentow w wieku 65 lat i starszych. W przypadku
zauwazenia jakichkolwiek oznak i objawdw zakazenia nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi.
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Pacjenci w wieku 65 lat i starsi mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko zakazen, choréb serca,
w tym zawalu mig¢énia sercowego i niektore rodzaje raka. Lekarz omowi, czy lek RINVOQ jest
odpowiedni dla pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Lek RINVOQ nie jest zalecany do stosowania u dzieci z atopowym zapaleniem skdry, tysieniem
plackowatym lub bielactwem w wieku ponizej 12 lat lub mtodziezy o masie ciata ponizej 30 kg. Nie
badano jego stosowania w tej grupie pacjentow.

Leku RINVOQ nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z reumatoidalnym
zapaleniem stawow, tuszczycowym zapaleniem stawow, spondyloartropatia osiowg (nieradiograficzng
spondyloartropatig osiowa i zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa), wrzodziejagcym
zapaleniem jelita grubego lub chorobg Lesniowskiego-Crohna, poniewaz nie badano jego stosowania
w tej grupie wiekowej.

Lek RINVOQ a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to konieczne, poniewaz

niektore leki moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ dziatania leku RINVOQ lub zwickszy¢ ryzyko
wystgpienia dziatan niepozadanych. Wazne jest, aby pacjent poinformowat lekarza lub farmaceute,
jesli przyjmuje ktorykolwiek z wymienionych:

. leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak itrakonazol, pozakonazol lub

worykonazol);

leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak klarytromycyna);

leki stosowane w leczeniu zespolu Cushinga (takie jak ketokonazol);

leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfampicyna);

leki stosowane w leczeniu napadow padaczkowych lub drgawek (takie jak fenytoina);

leki dziatajace na uktad odpornosciowy (takie jak azatiopryna, 6-merkaptopuryna, cyklosporyna

i takrolimus);

. leki, ktore mogag zwigkszac¢ ryzyko perforacji przewodu pokarmowego lub zapalenia uchytkow,
takie jak niesteroidowe leki przeciwzapalne (zwykle stosowane w leczeniu bélu lub standw
zapalnych migsni albo stawow) i (lub) opioidy (stosowane w leczeniu silnego bolu), i (lub)
kortykosteroidy (zazwyczaj stosowane w leczeniu standéw zapalnych);

o leki stosowane w leczeniu cukrzycy lub jesli pacjent ma cukrzycg. Lekarz moze zdecydowac,
czy podczas przyjmowania upadacytynibu pacjent bedzie potrzebowat mniej lekow
przeciwcukrzycowych.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta lub w przypadku braku pewnosci, przed

zastosowaniem leku RINVOQ nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersia i zapobieganie ciazy

Cigza
Leku RINVOQ nie wolno stosowac w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersia, przed rozpoczgciem przyjmowania tego
leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Nie nalezy stosowac leku RINVOQ w okresie karmienia piersia,
poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiecego. Pacjentka i lekarz prowadzacy powinni
zdecydowacd, czy pacjentka bedzie karmic piersia czy stosowac lek RINVOQ. Nie nalezy robi¢
jednego i drugiego jednoczesnie.

Zapobieganie ciazy
Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, powinna stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji, aby
unikna¢ zajscia w cigze w okresie przyjmowania leku RINVOQ i przez co najmniej 4 tygodnie po
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przyjeciu ostatniej dawki leku RINVOQ. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w tym okresie, nalezy
natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli podczas stosowania leku RINVOQ u dziecka wystapila pierwsza
miesigczka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli podczas stosowania leku RINVOQ wystapig zawroty glowy lub uczucie wirowania (zawroty
glowy) nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn do czasu ich ustgpienia.

3. Jak stosowac lek RINVOQ

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku nalezy przyjmowa¢é
Pacjenci z reumatoidalnym zapaleniem stawow, tuszczycowym zapaleniem stawow,

spondyloartropatia osiowa (nieradiograficzna spondyloartropatia osiowa i zesztywniajacym
zapaleniem stawOw kregostupa), olbrzymiokomoérkowym zapaleniem tetnic lub bielactwem

Zalecana dawka to jedna tabletka 15 mg raz na dobg.

Pacjenci z atopowym zapaleniem skory

Dorosli (w wieku od 18 do 64 lat):
Zalecana dawka wynosi 15 mg lub 30 mg, zgodnie z zaleceniami lekarza, jedna tabletka raz na dobe.
Lekarz moze zwickszy¢ lub zmniejszy¢ dawke w zaleznosci od reakcji pacjenta na lek.

Miodziez (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciata co najmniej 30 kg:
Zalecana dawka to jedna tabletka 15 mg raz na dob¢. Lekarz moze zwickszy¢ dawke leku do jedne;j

tabletki 30 mg raz na dob¢ w zaleznosci od reakcji pacjenta na lek.

Pacjenci w podesztym wieku:
W przypadku pacjentow w wieku 65 lat lub starszych zalecana dawka wynosi 15 mg raz na dobe.

Pacjenci z lysieniem plackowatym

Dorosli (w wieku od 18 do 64 lat) i mlodziez (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciala co najmniej

30 kg:

Zalecana dawka to jedna tabletka 15 mg lub 30 mg raz na dobe, zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz
moze zwickszy¢ lub zmniejszy¢ dawke w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na lek.

Pacjenci w podesztym wieku:
W przypadku pacjentow w wieku 65 lat lub starszych zalecana dawka wynosi 15 mg raz na dobe.

Pacjenci z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego

Zalecana dawka to jedna tabletka 45 mg raz na dobg przez 8§ tygodni. Lekarz moze zdecydowac

o przediuzeniu poczatkowej dawki 45 mg na kolejne 8 tygodni (lacznie 16 tygodni). Nast¢pnie nalezy
przyjmowac jedng tabletke 15 mg lub jedna tabletke 30 mg raz na dobe w leczeniu dtugotrwatym.
Lekarz moze zwickszy¢ lub zmniejszy¢ dawke w zaleznosci od tego, jak dobrze dziala lek.

Pacjenci w podesztym wieku:
W przypadku pacjentow w wieku 65 lat lub starszych zalecana dawka wynosi 15 mg raz na dobg

w leczeniu dlugotrwatym.
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Lekarz moze zmniejszy¢ dawke w przypadku choréb nerek lub przyjmowania innych przepisanych
lekow.

Pacjenci z choroba Lesniowskiego-Crohna

Zalecana dawka to jedna tabletka 45 mg raz na dobe przez 12 tygodni. Nastepnie nalezy przyjmowac
jedng tabletke 15 mg lub jedng tabletke 30 mg raz na dob¢ w leczeniu dhugotrwatym. Lekarz moze
zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ dawke w zaleznosci od tego, jak dobrze dziata lek.

Pacjenci w podesztym wieku:
W przypadku pacjentow w wieku 65 lat lub starszych zalecana dawka wynosi 15 mg raz na dobe¢
w leczeniu dlugotrwatym.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke w przypadku chordb nerek lub przyjmowania innych przepisanych
lekow.

Jak przyjmowac¢ lek

. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda. Przed potknigciem nie nalezy dzieli¢,
rozkruszaé, rozgryzac lub przetamywac tabletki, poniewaz moze to wplywac na ilos¢ leku, jaka
dostanie si¢ do organizmu.

. Aby pamigtac o przyjeciu leku RINVOQ, zalecane jest przyjmowanie go o tej samej porze
kazdego dnia.

. Tabletki mozna przyjmowacé z jedzeniem lub bez jedzenia.
o Nie potykaé srodka pochtaniajgcego wilgoé.
. Unika¢ jedzenia zywnosci i1 picia napojow zawierajacych grejpfruty podczas przyjmowania leku

RINVOQ, poniewaz mogg one zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
niepozadanych, zwigkszajac ilos¢ leku w organizmie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku RINVOQ
W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku RINVOQ niz zalecana nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem. Mogg wystapi¢ niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.

Pominiecie przyjecia leku RINVOQ

. Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien ja przyjac natychmiast jak tylko sobie o tym
przypomni.

o Jesli pacjent przez caty dzien nie przypomni sobie o tym, aby przyjac lek, powinien pominac t¢
dawke i przyjac tylko pojedyncza dawke o zwyklej porze nastepnego dnia.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku RINVOQ
Nie przerywac¢ stosowania leku RINVOQ do czasu, az lekarz zaleci zakonczenie leczenia.

Jak otworzy¢ butelke

Przyrzad do przecinania folii — na zakretce
butelki

1. Jak przebi¢ folie
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la. Zdja¢ zakretke z butelki — naciskajac
obraca¢ zakretke w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazowek zegara.

1b. Odwrocié¢ zakretke do gory dnem

i umiesci¢ przyrzad do przecinania przy
brzegu plomby foliowej.

2. Nacisng¢, aby przebi¢/przedziurawi¢ folie
i przesuwac przyrzad do przecinania wokot
brzegu folii kontynuujac jej przecinanie.

3. Po wyjeciu tabletki, z powrotem natozy¢
zakretke 1 zamkna¢ butelke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub uzyska¢ pomoc medyczna

w przypadku wystapienia objawow:

o zakazenie takie jak potpasiec lub bolesna wysypka skorna z pgcherzami (Herpes zoster) —
czesto (mogg wystgpi¢ u do 1 na 10 oséb);

. zakazenie ptuc (zapalenie ptuc), ktére moze powodowac¢ dusznosc¢, goraczke i kaszel
z odkrztuszaniem $luzu — cz¢sto (moga wystapi¢ u do 1 na 10 0sob);
. zakazenie krwi (posocznica) — niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u do 1 na 100 oséb);
. reakcja alergiczna (ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech, obrzgk warg, jezyka lub

gardta, pokrzywka) — niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ u do 1 na 100 osob).
Inne dzialania niepozadane
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w przypadku stwierdzenia ktoregokolwiek

z ponizszych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapic czg¢sciej nizu 1 na 10 osob)

. zakazenia gardfa i nosa

o tradzik

Czesto (moga wystapi¢ u do 1 na 10 osdb)

. rak skory niebedacy czerniakiem

o kaszel

o goraczka

o opryszczka wargowa (Herpes simplex)
o mdtosci (nudnosci)
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zwigkszona aktywno$¢ enzymu zwanego kinaza kreatynowa wykazana w badaniu krwi
mala liczba biatych krwinek wykazana w badaniu krwi

zwigkszone ste¢zenie cholesterolu (rodzaj thuszczu we krwi) wykazane w badaniu krwi
zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych wykazana w badaniu krwi (oznaka zaburzen
watroby)

zwigkszenie masy ciata

zapalenie (obrzek) mieszkow wtosowych

grypa

niedokrwistos¢

bol brzucha

zmeczenie (uczucie nietypowego zmeczenia i ostabienia)

bol gtowy (bdl gtowy byt bardzo czesty w olbrzymiokomoérkowym zapaleniu tetnic)
pokrzywka

zakazenie uktadu moczowego

wysypka

uczucie wirowania (zawroty glowy)

zawroty glowy

infekcja ptuc (zapalenie oskrzeli)

obrzek stop i dioni (obrzek obwodowy)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u do 1 na 100 osob)

o plesniawki w jamie ustnej (biale naloty w jamie ustnej)

. zwigkszone stezenie triglicerydow (rodzaj ttuszczu) we krwi, wykazane w badaniu

o zapalenie uchytkow (bolesny stan zapalny matych kieszonek znajdujacych si¢ w wysciotce
jelita)

) perforacja przewodu pokarmowego (przedziurawienie jelita)

Rzadko (moga wystapi¢ u do 1 na 1 000 osob)
. zmiana zabarwienia nasienia (przewaznie na niebieski, rzadziej na zielony)

Dodatkowe dzialania niepozadane u mlodziezy z atopowym zapaleniem skéry

Czesto
. brodawki (brodawczak skory)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek RINVOQ
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze (etykiecie) i pudetku
po: EXP.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywac¢ w oryginalnym blistrze lub szczelnie zamknigtej butelce w celu ochrony przed
wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek RINVOQ

Substancja czynng leku jest upadacytynib.

RINVOQ 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

o Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera upadacytynib pétwodny odpowiadajacy
15 mg upadacytynibu.

o Pozostate sktadniki to:
. Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, kwas winowy, hypromeloza,

krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

. Otoczka: alkohol poliwinylowy, makrogol, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
czerwony (E172), zelaza tlenek czarny (E172)

RINVOOQ 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera upadacytynib pétwodny odpowiadajacy
30 mg upadacytynibu.

. Pozostate sktadniki to:
. Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, kwas winowy, hypromeloza,

krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
o Otoczka: alkohol poliwinylowy, makrogol, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek

czerwony (E172)
RINVOQ 45 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
o Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera upadacytynib pétwodny odpowiadajacy
45 mg upadacytynibu.
o Pozostate sktadniki to:
. Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, kwas winowy, hypromeloza,

krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
. Otoczka: alkohol poliwinylowy, makrogol, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek
zotty (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172)
Jak wyglada lek RINVOQ i co zawiera opakowanie

RINVOQ 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

RINVOQ 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu s3 fioletowe, podluzne, obustronnie wypukle,
z nadrukiem ,,a15” po jednej stronie.

Tabletki dostepne sa w blistrach lub w butelkach.
Lek RINVOQ jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 28 lub 98 tabletek o przedtuzonym

uwalnianiu i w opakowaniu zbiorczym zawierajacym 84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
sktadajacym si¢ z 3 pudetek, kazde po 28 tabletek.
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Kazdy blister kalendarzowy zawiera 7 tabletek.

Lek RINVOQ jest dostgpny w butelkach ze $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢, zawierajacych
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu; kazde opakowanie zawiera 1 butelke (opakowanie po
30 tabletek) lub 3 butelki (opakowanie po 90 tabletek).

RINVOQ 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

RINVOQ 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sa czerwone, podtuzne, obustronnie wypukte,
z nadrukiem ,,a30” po jednej stronie.

Tabletki dostepne sg w blistrach lub w butelkach.

Lek RINVOQ jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 28 lub 98 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu.

Kazdy blister kalendarzowy zawiera 7 tabletek.

Lek RINVOQ jest dostepny w butelkach ze srodkiem pochtaniajgcym wilgo¢, zawierajacych
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu; kazde opakowanie zawiera 1 butelke (opakowanie po

30 tabletek) lub 3 butelki (opakowanie po 90 tabletek).

RINVOQ 45 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

RINVOQ 45 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg z6tte do cetkowanych zottych, podtuzne,
obustronnie wypukte, z nadrukiem ,,a45” po jednej stronie.

Tabletki dostepne sa w blistrach lub w butelkach.

Lek RINVOQ jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Kazdy blister kalendarzowy zawiera 7 tabletek.

Lek RINVOQ jest dostepny w butelkach ze srodkiem pochtaniajgcym wilgo¢, zawierajacych
28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu; kazde opakowanie zawiera 1 butelke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, km 52 SNC

04011 Campoverde di Aprilia (Latina)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOO/|
Ten.:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf.: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

EALGOa
AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espana
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tel: +33 (0) 145 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kift.
Tel.:+36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbhVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200



Konpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA.: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2026
Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Szczegotowe i aktualizowane informacje o tym produkcie leczniczym mozna réwniez uzyskac,
skanujac smartfonem kod QR umieszczony ponizej lub na opakowaniu zewnetrznym. Ta sama
informacja jest rowniez dostepna pod adresem URL: www.rinvog.eu.

Miejsce na umieszczenie kodu QR
By wystuchaé lub otrzymac¢ kopie tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duzg

czcionka> lub <jej wersje audio> nalezy sie¢ skontaktowa¢ z miejscowym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego.
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	Poprawę odrostu brwi, rzęs i brody (Tabela 15) zaobserwowano w 24. tygodniu u pacjentów ze znaczną utratą włosów na twarzy na początku badania.
	Efekty leczenia w podgrupach (płeć, masa ciała, rasa, region geograficzny, czas trwania bieżącego epizodu, ciężkość choroby i wcześniejsze leczenie farmakologiczne) w obu badaniach były zgodne z wynikami uzyskanymi w całej populacji badanej. Efekty le...
	Wyniki w 24. tygodniu utrzymywały się lub poprawiały u pacjentów, którzy kontynuowali leczenie upadacytynibem w dawce 15 mg lub 30 mg po 24. tygodniu.
	Bielactwo
	Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania upadacytynibu w dawce 15 mg raz na dobę oceniano w dwóch powtórzonych, randomizowanych, podwójnie zaślepionych, kontrolowanych placebo, wieloośrodkowych badaniach III fazy (VITI-UP-1 i VITI-UP-2) z udziałem łącz...
	W obu badaniach początkowy zakres zaawansowania choroby wahał się od F-VASI 0,5 do 3, a T-VASI od 5 do 57,5. Średni wiek wynosił 44,5 roku (8,6% pacjentów miało od 12 do 17 lat, a 9,0% było w wieku 65 lat lub starszych), 50,0% pacjentów stanowiły kobi...
	W obu badaniach pacjenci otrzymywali upadacytynib w dawce 15 mg raz na dobę lub placebo. Oba badania obejmowały 48-tygodniowy okres leczenia z grupą kontrolną otrzymującą placebo, prowadzony metodą podwójnie ślepej próby (Okres A) oraz 112-tygodniowy ...
	Odpowiedź kliniczna
	Równorzędnymi pierwszorzędowymi punktami końcowymi były osiągnięcie ≥ 75% repigmentacji bielactwa twarzy (F-VASI 75) i ≥ 50% repigmentacji bielactwa całego ciała (T-VASI 50) w porównaniu z wartością wyjściową w 48. tygodniu. Kluczowe, kontrolowane wie...
	W badaniach VITI-UP-1 i VITI-UP-2, istotnie większy odsetek pacjentów leczonych upadacytynibem w dawce 15 mg osiągnął F-VASI 75 i T-VASI 50 w 48. tygodniu w porównaniu z placebo (Tabela 17). W badaniach VITI-UP-1 i VITI-UP-2 statystycznie istotne różn...
	U znacznie większego odsetka pacjentów leczonych upadacytynibem w dawce 15 mg uzyskano całkowitą lub prawie całkowitą repigmentację twarzy, ocenianą na podstawie F-VASI 90, w porównaniu z placebo w 48. tygodniu (Tabela 17).
	W badaniach VITI-UP-1 i VITI-UP-2 efekty leczenia w podgrupach (wiek, masa ciała, płeć, rasa, typ skóry Fitzpatricka, wyjściowy stopień zaawansowania choroby, wyjściowa aktywność choroby, czas trwania choroby i wcześniejsze leczenie) były zasadniczo z...
	U pacjentów z aktywnie postępującą chorobą na początku badania, stabilizację choroby oceniano na podstawie T-VASI. Zarówno w badaniu VITI-UP-1, jak i VITI-UP-2, u znacząco większego odsetka pacjentów leczonych upadacytynibem w dawce 15 mg w porównaniu...
	Wyniki zgłaszane przez pacjentów
	Znacznie większy odsetek pacjentów leczonych upadacytynibem w dawce 15 mg osiągnął istotną poprawę w skali ogólnego wrażenia pacjenta o zmianie w bielactwie (ang. Patient’s Global Impression of Change Vitiligo, PaGIC-V, „znacznie lepiej”) oraz w skali...
	Rycina 3 przedstawia odsetek pacjentów, którzy osiągnęli F-VASI 75 i T-VASI 50 do 48. tygodnia.
	Rycina 3. Odsetek pacjentów, którzy osiągnęli F-VASI 75 i T-VASI 50 do 48. tygodnia w badaniach VITI-UP-1 i VITI-UP-2 w połączeniu
	Wrzodziejące zapalenie jelita grubego
	Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania upadacytynibu oceniano w trzech wieloośrodkowych, prowadzonych metodą podwójnie ślepej próby, kontrolowanych placebo badaniach klinicznych fazy III: dwa powtórzone badania leczenia indukcyjnego UC-1 (U-ACHIEVE I...
	Ciężkość choroby opierała się na zaadaptowanej skali Mayo (aMS, system punktacji Mayo z wyłączeniem Globalnej oceny przez lekarza) od 0 do 9, składającej się z trzech skal podrzędnych, z których każda miała wartość od 0 (stan prawidłowy) do 3 (najcięż...
	Badania leczenia indukcyjnego (UC-1 oraz UC-2)
	W badaniach UC-1 i UC-2 988 pacjentów (odpowiednio 473 i 515 pacjentów) losowo przydzielono w stosunku 2:1 do grupy otrzymującej upadacytynib w dawce 45 mg raz na dobę lub do grupy otrzymującej placebo przez 8 tygodni oraz uwzględniono w analizie skut...
	W punkcie wyjściowym w badaniach UC-1 i UC-2 odpowiednio 39% oraz 37% pacjentów otrzymywało kortykosteroidy, 1,1% i 0,6% pacjentów otrzymywało metotreksat oraz 68% i 69% pacjentów otrzymywało aminosalicylany. W badaniach tych nie było dozwolone jednoc...
	Pierwszorzędowym punktem końcowym była remisja kliniczna według aMS w tygodniu 8. Tabela 18 przedstawia pierwszorzędowe i kluczowe drugorzędowe punkty końcowe, w tym odpowiedź kliniczną, gojenie śluzówki, gojenie śluzówki w badaniu histologiczno-endos...
	Tabela 18 Odsetek pacjentów spełniających pierwszorzędowe i kluczowe drugorzędowe punkty końcowe skuteczności w tygodniu 8. w badaniach leczenia indukcyjnego UC-1 i UC-2
	Aktywność i objawy choroby


	Europejska Agencja Leków wstrzymała obowiązek dołączania wyników badań produktu leczniczego RINVOQ w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i młodzieży w przewlekłym idiopatycznym zapaleniu stawów (w tym reumatoidalnym zapaleniu stawów, łuszczyc...
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	Ekspozycja osoczowa na upadacytynib w zakresie dawek terapeutycznych jest zależna od dawki. Stężenia w osoczu w stanie stacjonarnym osiągane są w ciągu 4 dni z minimalną kumulacją po wielokrotnym podawaniu raz na dobę.
	Po podaniu doustnym upadacytynibu w postaci o przedłużonym uwalnianiu, upadacytynib jest wchłaniany z medianą Tmax wynoszącą 2 do 4 godzin. Przyjęcie upadacytynibu z posiłkiem o wysokiej zawartości tłuszczu nie miało istotnego klinicznie wpływu na eks...
	Upadacytynib wiąże się z białkami osocza w 52%. Upadacytynib przechodzi w podobnych ilościach do osocza i komórkowych komponentów krwi, na co wskazuje stosunek stężenia we krwi i w osoczu wynoszący 1,0.
	Upadacytynib jest metabolizowany przy udziale CYP3A4 z możliwym niewielkim udziałem CYP2D6. Farmakologiczne działanie upadacytynibu przypisywane jest cząsteczce związku macierzystego. W badaniu znakowanego radioaktywnie leku przeprowadzonym u ludzi, u...
	Po podaniu pojedynczej dawki [14C] upadacytynibu w postaci roztworu o natychmiastowym uwalnianiu, upadacytynib był wydalany głównie w postaci niezmienionej z moczem (24%) i kałem (38%). Około 34% dawki upadacytynibu było wydalane w postaci metabolitów...
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	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Spis treści ulotki
	Lek RINVOQ zawiera substancję czynną upadacytynib. Należy on do grupy leków zwanych inhibitorami kinaz janusowych. Zmniejszając aktywność enzymu zwanego „kinazą janusową” w organizmie, lek RINVOQ pomaga zmniejszyć stan zapalny w przypadku następującyc...
	Reumatoidalne zapalenie stawów
	Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu osób dorosłych z reumatoidalnym zapaleniem stawów. Reumatoidalne zapalenie stawów jest chorobą, która wywołuje stan zapalny stawów. Jeśli pacjent ma czynne zapalenie stawów o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego, na...
	Lek RINVOQ może zmniejszać ból, sztywność i obrzęk stawów oraz zmęczenie i spowalniać proces uszkadzania kości i chrząstki w stawach. To działanie może ułatwić pacjentom wykonywanie codziennych czynności, a przez to poprawić ich jakość życia.
	Łuszczycowe zapalenie stawów
	Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu osób dorosłych z łuszczycowym zapaleniem stawów. Łuszczycowe zapalenie stawów jest chorobą, która wywołuje stan zapalny stawów i zmiany łuszczycowe. U pacjenta z czynnym łuszczycowym zapaleniem stawów mogą zostać w...
	Lek RINVOQ może pomóc w łagodzeniu dolegliwości bólowych, sztywności i obrzęku w obrębie i w okolicy stawów, dolegliwości bólowych i sztywności w obrębie kręgosłupa, objawów wysypki łuszczycowej i zmęczenia, a także spowolnić proces uszkadzania kości ...
	Spondyloartropatia osiowa (nieradiograficzna spondyloartropatia osiowa i zesztywniające zapalenie stawów kręgosłupa)
	Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu osób dorosłych ze spondyloartropatią osiową. Spondyloartropatia osiowa jest chorobą, która przede wszystkim wywołuje stan zapalny kręgosłupa. U pacjenta z czynną spondyloartropatią osiową mogą zostać w pierwszej ko...
	Lek RINVOQ może pomóc w łagodzeniu bólu pleców, sztywności i objawów stanu zapalnego w obrębie kręgosłupa. To działanie może ułatwić pacjentom wykonywanie codziennych czynności, a przez to poprawić ich jakość życia.
	Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic
	Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu osób dorosłych z olbrzymiokomórkowym zapaleniem tętnic. Olbrzymiokomórkowe zapalenie tętnic to choroba powodująca stan zapalny naczyń krwionośnych, która zazwyczaj dotyczy średnich i dużych tętnic w szyi, głowie i ...
	Lek RINVOQ może pomóc kontrolować objawy choroby zdiagnozowane przez lekarza i odczuwane przez pacjenta, w tym ból głowy, tkliwość skóry głowy, ból szczęki i zmęczenie. To działanie może ułatwić pacjentom wykonywanie codziennych czynności, a przez to ...
	Atopowe zapalenie skóry
	Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu osób dorosłych i młodzieży w wieku 12 lat i starszej z atopowym zapaleniem skóry o nasileniu umiarkowanym do ciężkiego, zwanym także wypryskiem atopowym. Lek RINVOQ może być stosowany razem z lekami przeciw wyprysk...
	Przyjmowanie leku RINVOQ może poprawić stan skóry, zmniejszyć swędzenie i nasilenie objawów. Lek RINVOQ może zmniejszyć objawy bólu, lęku i depresji, które mogą występować u osób z atopowym zapaleniem skóry. Lek RINVOQ może również pomóc w poprawie za...
	Łysienie plackowate
	Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu osób dorosłych i młodzieży w wieku 12 lat i starszej z ciężką postacią łysienia plackowatego. Łysienie plackowate to choroba, w której układ odpornościowy organizmu atakuje cebulki włosów, powodując stan zapalny pr...
	Lek RINVOQ może pomóc zmniejszyć stan zapalny cebulek włosów, prowadząc do odrostu włosów na skórze głowy, brwiach, rzęsach, brodzie u mężczyzn i innych częściach ciała dotkniętych łysieniem plackowatym. Odrost włosów może poprawić ogólną jakość życia.
	Bielactwo
	Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu osób dorosłych i młodzieży w wieku 12 lat i starszych z bielactwem. Bielactwo to choroba, w której układ odpornościowy organizmu atakuje i niszczy komórki odpowiedzialne za produkcję pigmentu skóry (melaniny), co p...
	Lek RINVOQ może pomóc zatrzymać utratę koloru skóry spowodowaną bielactwem i umożliwić jej odzyskanie koloru. Może to zmniejszyć widoczność bielactwa.
	Wrzodziejące zapalenie jelita grubego
	Wrzodziejące zapalenie jelita grubego to choroba zapalna jelita grubego. Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu wrzodziejącego zapalenia jelita grubego u osób dorosłych, które nie odpowiedziały w wystarczającym stopniu na poprzednie leczenie lub go nie ...
	Lek RINVOQ może pomóc zmniejszyć objawy choroby zdiagnozowane przez lekarza i odczuwane przez pacjenta, w tym krwawe stolce, ból brzucha i konieczność oraz liczbę pilnego skorzystania z toalety. Działania te mogą umożliwić wykonywanie normalnych codzi...
	Lek RINVOQ może pomóc zmniejszyć objawy i oznaki choroby, w tym pilną potrzebę oddania stolca i liczbę wizyt w toalecie, ból brzucha oraz zapalenie błony śluzowej jelit. Działania te mogą umożliwić wykonywanie normalnych codziennych czynności oraz zmn...
	2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku RINVOQ
	Kiedy nie stosować leku RINVOQ
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	Ciąża, karmienie piersią i zapobieganie ciąży
	Ciąża
	Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
	Przyjęcie większej niż zalecana dawki leku RINVOQ
	W przypadku przyjęcia większej dawki leku RINVOQ niż zalecana należy skontaktować się z lekarzem. Mogą wystąpić niektóre z działań niepożądanych wymienionych w punkcie 4.
	Pominięcie przyjęcia leku RINVOQ
	Przerwanie stosowania leku RINVOQ
	Zgłaszanie działań niepożądanych
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