Folheto Informativo: Informacio para o doente
XELJANZ 1 mg/ml solucio oral
Tofacitinib

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo incluidos
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

Para além deste folheto, o seu médico vai também dar-lhe um Cartdo de Alerta do Doente que contém
informacdo de seguranga importante que precisa ter conhecimento antes de receber XELJANZ e
durante o tratamento com XELJANZ. Traga este Cartdo de Alerta do Doente consigo.

O que contém este folheto

O que ¢ XELJANZ e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar XELJANZ
Como tomar XELJANZ

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar XELJANZ

Conteudo da embalagem e outras informagdes
Instru¢des de utilizagdo de XELJANZ solugao oral
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O que é¢ XELJANZ e para que é utilizado
XELJANZ 1 mg/ml solugdo oral ¢ um medicamento que contém a substancia ativa tofacitinib.

XELJANZ 1 mg/ml solug@o oral ¢ utilizado para o tratamento da artrite idiopatica juvenil poliarticular
ativa, uma doenga prolongada que causa, principalmente, dor e inchago das articulagdes, em doentes
com idade igual ou superior a 2 anos.

XELJANZ 1 mg/ml solugdo oral também ¢ utilizado para o tratamento da artrite psoriatica juvenil,
uma doenga inflamatoéria das articulagdes acompanhada frequentemente por psoriase, em doentes com
idade igual ou superior a 2 anos.

XELJANZ 1 mg/ml solug@o oral pode ser utilizado juntamente com o metotrexato em casos em que 0o
tratamento anterior para a artrite idiopatica juvenil poliarticular ou a artrite psoriatica juvenil ndo foi
suficiente ou ndo foi bem tolerado. XELJANZ 1 mg/ml solucdo oral também pode ser tomado isolado
em casos nos quais o tratamento com metotrexato nao € tolerado ou nao é aconselhado.

2. O que precisa de saber antes de tomar XELJANZ

Nio tome XELJANZ

- se tem alergia ao tofacitinib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 6).

- se tem uma infecao grave, tal como uma infe¢ao do sangue ou tuberculose ativa.

- se foi informado de que tem doencas graves do figado, incluindo cirrose (cicatriz hepatica).

- se esta gravida ou a amamentar.

Se ndo tiver a certeza sobre qualquer informagdo acima referida, contacte o seu médico.
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar XELJANZ:

- se suspeitar que tem uma infe¢do ou se tiver sintomas de infecdo, tais como febre, transpiragao,
arrepios, dores musculares, tosse, falta de ar, mucosidades novas ou alteracdo na mucosidade,
perda de peso, pele ou feridas no corpo quentes ou vermelhas ou dolorosas, dificuldade ou dor
ao engolir, diarreia ou dor de barriga, sensa¢do de ardor ao urinar ou urinar mais do que ¢
normal, sentir-se muito cansado

- se tiver um problema de satide que aumenta a sua probabilidade de contrair uma infegéo (por
ex., diabetes, VIH/SIDA ou um sistema imunitario fragilizado)

- se tiver algum tipo de infegdo, estiver a ser tratado para uma infe¢do ou se tem infegdes que
estdo sempre a reaparecer. Informe o seu médico imediatamente caso se sinta maldisposto.
XELJANZ pode reduzir a capacidade do seu organismo para combater as infe¢des e pode fazer
com que uma infegdo existente se agrave ou aumentar a probabilidade de contrair uma nova
infecdo

- se tem tuberculose ou teve no passado ou se contactou de perto com alguém com tuberculose. O
seu médico vai testa-lo quanto a presenca de tuberculose antes de iniciar XELJANZ e podera
repetir os testes durante o tratamento

- se tem uma doencga cronica dos pulmdes

- se tem problemas do figado

- se tem ou teve hepatite B ou hepatite C (virus que afetam o figado). O virus pode ficar ativo
enquanto estiver a tomar XELJANZ. O seu médico podera pedir analises ao sangue para
determinar a existéncia de hepatite antes de iniciar o tratamento com XELJANZ e enquanto
estiver a tomar XELJANZ

- se alguma vez teve algum tipo de cancro e também ¢é atualmente fumador ou fumou no passado.
XELJANZ pode aumentar o risco de determinados cancros. Foram comunicados casos de
cancro dos globulos brancos, cancro do pulmao e de outros cancros (tais como, da mama, da
pele, da prostata e do pancreas) em doentes tratados com XELJANZ. Se desenvolver cancro
enquanto estiver a tomar XELJANZ o seu médico analisara se deve interromper o tratamento
com XELJANZ

- se tem um risco conhecido de fraturas, por ex., tem 65 anos ou mais de idade, ¢ uma mulher ou
toma corticosteroides (por ex., prednisona)

- foram observados casos de cancro da pele ndo melanoma em doentes a tomar XELJANZ. O seu
médico podera recomendar que faca exames regulares a pele enquanto estiver a tomar
XELJANZ. Se aparecerem novas lesdes na pele durante ou apds o tratamento ou se o aspeto de
lesOes existentes se alterar, informe o seu médico.

- se teve diverticulite (um tipo de inflamagao do intestino grosso) ou lceras no estdmago ou
intestinos (ver sec¢do 4)

- se tem problemas dos rins

- se esta a planear ser vacinado, informe o seu médico. Determinados tipos de vacinas ndo devem
ser administradas enquanto estiver a tomar XELJANZ. Antes de iniciar o tratamento com
XELJANZ, deve ter todas as vacinas recomendadas em dia. O seu médico vai decidir se precisa
de ser vacinado contra o herpes zoster

- se tem problemas do coragdo, tensdo arterial elevada, colesterol elevado e também ¢é atualmente

fumador ou fumou no passado.

Tém sido comunicados casos de doentes tratados com XELJANZ que desenvolveram coagulos
sanguineos nos pulmoes ou nas veias. O seu médico ira avaliar o seu risco de desenvolver coagulos
sanguineos nos pulmdes ou nas veias e determinar se XELJANZ ¢ apropriado para si. Se ja teve
problemas relacionados com a formagao de coagulos sanguineos nos pulmoes e veias ou se tem um
risco acrescido de os desenvolver (por exemplo, se é obeso, se tem cancro, problemas do coragdo,
diabetes, teve um ataque do coragdo [nos 3 meses anteriores], uma grande cirurgia recente, se utiliza
contracetivos hormonais/terapéutica hormonal de substitui¢cdo, se foi identificado um defeito da
coagulacdo em si ou nos seus familiares proximos), ou se fuma atualmente ou fumou no passado, o seu
médico podera decidir que XELJANZ ndo é adequado para si.

Fale com o seu médico imediatamente se desenvolver uma subita falta de ar ou dificuldade em
respirar, dor no peito ou dor na parte superior das costas, inchaco dos bragos ou pernas, dor ou
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sensibilidade ao toque nas pernas ou vermelhidao ou descoloracdo das pernas ou bragos enquanto esta
a tomar XELJANZ, pois podem ser sinais de um coagulo nos pulmdes ou nas veias.

Fale com o seu médico imediatamente se sentir alteragdes agudas na visdo (visdo turva, perda de visdo
parcial ou total), pois isso pode ser um sinal de coagulos de sangue nos olhos.

Foram notificados casos de doentes tratados com XELJANZ que sofreram de um problema do
coracdo, incluindo ataque cardiaco. O seu médico ira avaliar o seu risco de desenvolver um problema
do coragdo e determinar se XELJANZ ¢ apropriado para si. Fale com o seu médico imediatamente se
desenvolver sinais e sintomas de um ataque cardiaco, incluindo dor intensa ou aperto no peito (que
pode alastrar para os bragos, maxilar, pescogo, costas), falta de ar, suores frios, atordoamento ou
tonturas subitas.

Analises de monitorizac@o adicionais

O seu médico deve pedir analises clinicas antes de comegar a tomar XELJANZ e apds 4 a 8 semanas
de tratamento e, dai em diante, a cada 3 meses, para determinar se tem contagens baixas de globulos
brancos (neutréfilos ou linfocitos) ou uma contagem baixa de glébulos vermelhos (anemia).

Nao deve tomar XELJANZ se as suas contagens de globulos brancos (neutrofilos ou linfocitos) ou de
globulos vermelhos forem demasiado baixas. Se necessario, o seu médico pode interromper o seu
tratamento com XELJANZ para reduzir o risco de infegdo (contagens dos globulos brancos) ou
anemia (contagens dos globulos vermelhos).

O seu médico pode também pedir outras analises, por exemplo, para verificar os seus niveis de
colesterol no sangue ou monitorizar o estado do seu figado. O seu médico deve avaliar os seus niveis
de colesterol 8 semanas apods ter comegado a tomar XELJANZ. O seu médico deve pedir analises do
figado com regularidade.

Idosos
A seguranga ¢ eficacia de tofacitinib 1 mg/ml solugao oral ndo foram estabelecidas nos idosos.

Doentes asiaticos
Existe uma taxa superior de zona nos doentes japoneses e coreanos. Informe o seu médico se notar
bolhas dolorosas na sua pele.

Pode igualmente ter um risco superior de ter determinados problemas nos pulmdes. Informe o seu
médico se notar algum tipo de dificuldade ao respirar.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser administrado a doentes com menos de 2 anos de idade.

Este medicamento contém propilenoglicol e deve ser utilizado com cuidado em doentes com idade
igual ou superior a 2 anos e apenas se aconselhado pelo médico (ver “XELJANZ contém
propilenoglicol”).

Outros medicamentos e XELJANZ
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico se tem diabetes ou se estd a tomar medicamentos para tratar a diabetes. O seu
médico podera decidir se necessita de menos quantidade do medicamento antidiabético enquanto
estiver a tomar tofacitinib.

Alguns medicamentos ndo devem ser tomados com XELJANZ. Se tomados com XELJANZ, podem
alterar os niveis de XELJANZ no seu organismo ¢ a dose de XELJANZ pode ter de ser ajustada. Deve
informar o seu médico se estiver a tomar medicamentos que contenham qualquer uma das seguintes
substancias ativas:
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e antibioticos, tais como rifampicina, utilizados para tratar infecdes bacterianas
e fluconazol, cetoconazol, utilizados para tratar infegdes fingicas

Nao é recomendada a utilizagdo de XELJANZ com medicamentos que deprimam o sistema
imunitario, incluindo as terapéuticas bioldgicas especificas (anticorpos), tais como as que inibem o
fator de necrose tumoral, a interleucina-17, a interleucina-12/interleucina-23, anti-integrinas e
imunossupressores quimicos potentes incluindo, azatioprina, mercaptopurina, ciclosporina ¢
tacrolimus. Tomar XELJANZ com estes medicamentos pode aumentar o seu risco de efeitos
secundarios incluindo infe¢3o.

Podem ocorrer infegdes graves e fraturas mais frequentemente em pessoas que também tomam
corticosteroides (por ex. prednisona).

Gravidez e amamentacao
Se for uma mulher em idade fértil deve utilizar uma contracecao eficaz durante o tratamento com
XELJANZ e durante, pelo menos, 4 semanas ap6s a ultima dose.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento. XELJANZ ndo pode ser utilizado durante a gravidez. Informe o seu
médico imediatamente se engravidar enquanto estiver a tomar XELJANZ.

Se estiver a tomar XELJANZ e a amamentar, tem de parar de amamentar até falar com o seu médico
sobre parar o tratamento com XELJANZ.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de XELJANZ sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou reduzidos.

XELJANZ contém propilenoglicol
Este medicamento contém 2,39 mg de propilenoglicol em cada ml de solugéo oral.

XELJANZ contém benzoato de sédio
Este medicamento contém 0,9 mg de benzoato de sddio em cada ml de solugdo oral.

XELJANZ contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por ml, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como tomar XELJANZ

Este medicamento é-lhe fornecido e supervisionado por um médico especialista que sabe como tratar a
sua doenca.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, a dose recomendada ndo deve
ser excedida. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada em doentes com idade igual ou superior a 2 anos baseia-se nas seguintes
categorias de peso (ver Tabela 1).

Tabela 1. Dose de XELJANZ para doentes com artrite idiopatica juvenil poliarticular e APs
juvenil com idade igual ou superior a dois anos:

Peso corporal (kg) Regime de dose
10 - <20 3,2 mg (3,2 ml de solugdo oral) duas vezes por dia
20 - <40 4 mg (4 ml de solugdo oral) duas vezes por dia
> 40 5 mg (5 ml de solugdo oral ou 1 comprimido revestido por pelicula de 5 mg) duas
- vezes por dia
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O seu médico pode reduzir a dose se tiver problemas de figado ou rins ou se lhe tiverem prescrito
determinados medicamentos. O seu médico pode também parar o seu tratamento temporariamente ou
permanentemente se as suas analises ao sangue mostrarem contagens baixas de globulos brancos ou
vermelhos.

Se tem artrite idiopatica juvenil poliarticular ou artrite psoriatica juvenil, o seu médico poderd mudar o
seu tratamento de 5 ml de XELJANZ solugao oral duas vezes por dia para XELJANZ 5 mg
comprimidos revestidos por pelicula duas vezes por dia.

XELJANZ ¢ administrado por via oral. Pode tomar XELJANZ com ou sem alimentos.
Tente tomar XELJANZ a mesma hora todos os dias (uma vez de manha e uma vez a noite).

Se tomar mais XELJANZ do que deveria
Se tomar mais XELJANZ 1 mg/ml solugdo oral do que deveria, informe imediatamente o seu médico
ou farmaceéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar XELJANZ
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a proxima
dose a hora habitual e prossiga como anteriormente.

Se parar de tomar XELJANZ
Nao deve parar de tomar XELJANZ sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Alguns podem ser graves e necessitar de assisténcia médica.

Os efeitos indesejaveis em doentes com artrite idiopatica juvenil poliarticular e artrite psoriatica
juvenil foram consistentes com os observados em doentes adultos com artrite reumatoide, excetuando
algumas infe¢Oes (gripe, faringite, sinusite, infe¢do viral) e perturbagdes gastrointestinais ou gerais
(dor abdominal, nauseas, vomitos, febre, dor de cabega, tosse), que foram mais frequentes na
populagao pediatrica com artrite idiopatica juvenil.

Possiveis efeitos indesejaveis graves
Em casos raros, as infe¢des podem ser fatais. Também foram notificados casos de cancro do pulmao,
cancro dos globulos brancos ¢ ataque cardiaco.

Se ocorrerem alguns dos seguintes efeitos indesejaveis graves tem que informar o seu médico
imediatamente.

Sinais de infecdes graves (frequentes) incluem
- febre e arrepios

- tosse

- bolhas na pele

- dor de barriga

- dores de cabeca persistentes

Sinais de ulceras ou buracos (perfuracdes) no estomago (pouco frequentes) incluem:
- febre
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- dor de estdbmago ou abdominal
- sangue nas fezes
- alteragGes inexplicaveis dos habitos intestinais

Perfuracdo (buraco) do estdmago ou intestinos acontece mais frequentemente em pessoas que também
tomam medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides ou corticosteroides (por ex. prednisona).

Sinais de reacées alérgicas (desconhecido) incluem
- aperto no peito

- respiragdo ruidosa

- tonturas ou sensacdo de atordoamento

- inchago dos labios, lingua ou garganta

- urticaria (comichao ou erupcao na pele)

Sinais de coagulos sanguineos nos pulmées ou veias ou olhos (pouco frequentes:
tromboembolismo venoso) incluem

- falta de ar ou dificuldade em respirar stbita

- dor no peito ou na zona superior das costas

- inchago das pernas ou bragos

- dor ou sensibilidade ao toque nas pernas

- vermelhiddo ou descoloragdo das pernas ou bragos

- alteragdes agudas da visdo

Sinais de um ataque cardiaco (pouco frequentes) incluem

- dor intensa ou aperto no peito (que pode alastrar para os bragos, maxilar, pescogo, costas)
- falta de ar

- suores frios

- atordoamento ou tonturas subitas

Outros efeitos indesejaveis que foram observados com XELJANZ encontram-se descritos abaixo.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): infe¢ao dos pulmoes (pneumonia e bronquite), zona
(herpes zoster), infecdo no nariz, garganta ou traqueia (nasofaringite), gripe, sinusite, infe¢do da
bexiga (cistite), garganta inflamada (faringite), aumento de enzimas musculares no sangue (sinais de
problemas no musculo), dor de estdbmago (barriga) (que pode ser causada por uma inflamagao do
revestimento do estdmago), vomitos, diarreia, sensa¢do de mal-estar (nduseas), indigestdo, contagem
baixa de globulos brancos, contagem baixa de globulos vermelhos (anemia), inchago dos pés e das
maos, dor de cabega, tensdo arterial elevada (hipertensdo), tosse, erupcdo na pele.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): cancro do pulmaéo, tuberculose, infe¢do dos
rins, infe¢do da pele, herpes simples ou herpes labial (herpes oral), aumento da creatinina sérica (um
possivel sinal de problemas do rim), aumento do colesterol (incluindo aumento do LDL), febre, fadiga
(cansago), aumento de peso, desidratacao, distensdo muscular, tendinite, inchago articular, entorse,
sensac¢des anormais, dificuldade em dormir, congestdo sinusal, falta de ar ou dificuldade ao respirar,
vermelhidao da pele, comichao, figado gordo, inflamacao dolorosa de pequenas bolsas no revestimento
do intestino (diverticulite), infe¢des virais, infegdes virais afetando os intestinos, alguns tipos de
cancro da pele (tipos ndo melanoma).

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas): infecdo do sangue (sepsia), linfoma (cancro dos globulos
brancos), tuberculose disseminada envolvendo os 0ssos € outros drgdos, outras infegdes fora do
normal, infegdo das articulagGes, aumento de enzimas hepaticas no sangue (sinal de problemas no
figado) dor nos muisculos e nas articulagdes.

Muito raros (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas): tuberculose envolvendo o cérebro ¢ a medula
espinal, meningite, infe¢ao dos tecidos moles e das fascias.
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No geral, foram observados menos efeitos indesejaveis quando o XELJANZ foi utilizado isoladamente
do que em combinagdo com o metotrexato na artrite reumatoide.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao incluidos neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
5. Como conservar XELJANZ

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou frasco,
apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Conservar na embalagem ¢ no frasco de origem para proteger da luz.

Eliminar 60 dias apds a primeira abertura.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solug¢do apresenta sinais visiveis de deterioragdo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger

o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de XELJANZ

- A substancia ativa € o tofacitinib.

- Cada 1 ml contém 1 mg de tofacitinib (sob a forma de citrato de tofacitinib).

- Os outros componentes sdo aroma de uva [contém propilenoglicol (E1520) (ver secgdo 2
“XELJANZ contém propilenoglicol”), glicerina (E422) e aromas naturais], acido cloridrico,
acido latico (E270), agua purificada, benzoato de sodio (E211) (ver secgdo 2 “XELJANZ
contém benzoato de s6dio” e “XELJANZ contém so6dio”), sucralose (E955) e xilitol (E967).

Qual o aspeto de XELJANZ e contetido da embalagem

XELJANZ 1 mg/ml solucdo oral é uma solucdo transparente, incolor.

A solugdo oral a 1 mg/ml ¢ fornecida em frascos de PEAD de 250 ml de cor branca contendo 240 ml
de solugdo. Cada embalagem contém um frasco de PEAD, um adaptador de premir para o frasco e
uma seringa doseadora oral com gradua¢des nos 3,2 ml, 4 ml e 5 ml.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Bélgica

Fabricante
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Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Bélgica

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié /Belgique / Belgien
Luxembourg/Luxemburg

Belgié /Belgique / Belgien
Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion Beiarapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer PFE, spol. s r.o.
Tel.: +420283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma PFE GmbH
Tel: +49 (0) 30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
PFIZER EAAAY AE.
TnA: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer Norge AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana



Tel: + 386 (0) 1 52 11 400

Ireland Slovenska republika

Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: 1800 633 363 (toll free) Tel: +421-2-3355 5500

+44 (0)1304 616161

Island Suomi/Finland

Icepharma hf. Pfizer Oy

Simi: + 354 540 8000 Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer Innovations AB

Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH) Pfizer Limited

TnA: +357 22 817690 Tel: +44 (0)1304 616161

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

7. Instrugoes de utilizacdo de XELJANZ solucao oral

Leia estas instrucoes de utilizacdo antes de comecar a tomar XELJANZ solucao oral. Podera
conter informacao nova.

Informacao importante sobre a medicao de XELJANZ solucio oral

Utilize sempre a seringa doseadora oral que é fornecida com a XELJANZ solucao oral para
medir e administrar a dose que lhe foi receitada. Peca ao seu profissional de satde ou farmacéutico
para lhe mostrar como medir a dose que lhe foi receitada se ndo tiver a certeza.

Como devo conservar XELJANZ?
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Elimine o restante de XELJANZ solug¢do oral apds 60 dias.

Para o ajudar a lembrar-se de quando deve eliminar o seu frasco de XELJANZ, pode escrever a data
da primeira utilizagdo na embalagem em:

Data da primeira utilizagao / /

Antes de cada utilizacao:

Lave as mios com agua e sabio e coloque os itens da embalagem numa superficie plana e limpa.
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