Zkracené informace o lécivém ptipravku

Nazev pfipravku: Rinvoq 15 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim, Rinvoq 30 mg tablety

s prodlouzenym uvoliiovanim, Rinvoq 45 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim

SlozZeni: Jedna tableta s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje upadacitinib 15 mg, 30 mg nebo

45 mg. Indikace: Lécba stfedné tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy u dospélych pacient(

s nedostatec¢nou odpovédi nebo intoleranci na jedno nebo vice chorobu modifikujicich antirevmatik
(DMARD). Pripravek RINVOQ lze pouZzit v monoterapii nebo v kombinaci s methotrexatem. Lécba
aktivni psoriatické artritidy u dospélych pacientl s nedostate¢nou odpovédi nebo intoleranci na
jedno nebo vice DMARD. Pfipravek RINVOQ Ize pouZit v monoterapii nebo v kombinaci

s methotrexatem. Lécba axialni spondylartritidy: neradiografické axidlni spondylartritidy u dospélych
pacient( s objektivnimi znamkami zanétu vyjadrenymi elevaci C-reaktivniho proteinu (CRP) a/nebo
nalezem na magnetické rezonanci (MRI), ktefi nedosahli dostate¢né odpovédi na Ié¢bu nesteroidnimi
u dospélych pacientl s nedostate¢nou odpovédi na konvencni lé¢bu. Lécba obrovskobunécné
arteriitidy u dospélych pacient(l. LéCba stfedné tézké az tézké atopické dermatitidy u dospélych

a dospivajicich ve véku od 12 let, ktefi jsou kandidaty pro systémovou |écbu. Lé¢ba ulcerdzni kolitidy
u dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni ulcerdzni kolitidou s nedostatecnou
odpovédi, se ztratou odpovédi nebo intoleranci na konvenc¢ni nebo biologicky ptipravek. Lécba
dospélych pacientt se stfedné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou chorobou s nedostate¢nou
odpovédi, se ztratou odpovédi nebo intoleranci na konvenc¢ni nebo biologicky pripravek. Davkovani
a doba lécby: Revmatoidni artritida, psoriaticka artritida, axidlni spondylartritida: Doporucend
davka je 15 mg jednou denné. U pacientl s ankylozujici spondylitidou, u kterych nebylo dosazeno
klinické odpovédi po 16 tydnech |écby, se md zvaZit ukoncéeni IéCby. Obrovskobunécna arteriitida:
Doporucena davka je 15 mg jednou denné v kombinaci s postupnym snizovanim davky
kortikosteroidd. Monoterapie upadacitinibem nema byt pouzivana k |écbé akutnich relaps(.
Atopicka dermatitida: Doporucena davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné na
zakladé individualnich potfeb pacienta. U dospivajicich (ve véku od 12 do 17 let) s télesnou
hmotnosti nejméné 30 kg je doporucend ddvka upadacitinibu 15 mg jednou denné. Pokud pacient
neodpovida adekvatné na lé¢bu 15 mg jednou denné, mlze byt davka zvysena na 30 mg jednou
denné. U pacient(, u kterych se neprojevi Zadné znamky terapeutického prinosu po 12 tydnech
[é€by, je nutno zvaZit ukonceni 1é¢by upadacitinibem. Ulcerézni kolitida: Zahdjeni Iécby: Doporucend
uvodni davka upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 8 tydnu. U pacientd, u kterych neni
dosaZeno dostate¢ného terapeutického prinosu do 8. tydne, se mlzZe pokracovat s 1éCbou
upadacitinibem 45 mg jednou denné dalsich 8 tydnd. Podavani upadacitinibu musi byt ukonéeno

u vSech pacientd, u kterych se do 16. tydne neprojevi Zadné znamky terapeutického pfinosu.
UdrZovaci Ié¢ba: Doporuéena udrzovaci davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou denné
podle individualnich potfeb pacienta. Crohnova choroba: Zahdjeni Iécby: Doporuéena Uvodni davka
upadacitinibu je 45 mg jednou denné po dobu 12 tydn(. U pacientd, u kterych nebylo dosazeno
dostatecného terapeutického prinosu po 12tydennim Uvodnim obdobi, Ize zvazit prodlouzeni dvodni
|éCby davkou 30 mg jednou denné po dobu dalsich 12 tydn(. U téchto pacientl ma byt podavani
upadacitinibu ukoncéeno, pokud se po 24 tydnech lé¢by neprojevi Zzddné znamky terapeutického
pfinosu. UdrZovaci Iécba: Doporucena udrzovaci davka upadacitinibu je 15 mg nebo 30 mg jednou
denné podle individudlnich pottreb pacienta. Zahajeni |écby: Lécba nema byt zahajovana u pacientl
s celkovym poctem lymfocytd (ALC) < 0,5 x 10° bunék, celkovym poétem neutrofill (ANC)

< 1x 10° bunék nebo s hladinou hemoglobinu (Hb) < 8 g/dl. Pokud se u pacienta rozvine zdvazna
infekce, |éCba ma byt prerusena, dokud neni infekce zvladnuta. Lehkd aZ stfedné téZzkd porucha
funkce ledvin: neni nutnd Zadna Uprava davky. TéZkd porucha funkce ledvin: pro podavani
upadacitinibu jsou k dispozici omezené Udaje, pacienti maji upadacitinib uzivat se zvySenou
opatrnosti. Lehkd nebo stiedné tézkd porucha funkce jater: neni nutnd zadnd Uprava davky. Tézkd
porucha funkce jater: poddni je kontraindikovdno. Kontraindikace: Pfecitlivélost na IéCivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku; aktivni tuberkuléza nebo aktivni zavazné infekce; tézka porucha
funkce jater; téhotenstvi. Zvlastni upozornéni: Upadacitinib ma byt pouZivan pouze v ptripadé, Ze




s v s

nejsou dostupné Zadné jiné vhodné alternativy lécby u nasledujicich pacientd: ve véku 65 let

a starsich; pacientd s anamnézou kardiovaskularni aterosklerotické nemoci nebo jinych
kardiovaskularnich rizikovych faktori (jako jsou soucasni nebo byvali dlouhodobi kufaci); pacientt
s rizikovymi faktory pro malignity (napf. malignita v soucasnosti nebo malignita v anamnéze).
PouZiti u pacientt ve véku 65 let a starsich: U pacientll ve véku 65 let a starsich existuje pti pouZivani
upadacitinibu v ddvce 30 mg jednou denné zvysené riziko vyskytu nezadoucich Gcink0. V disledku
toho je doporucena davka pro dlouhodobé pouzivani u této populace pacientll 15 mg jednou denné.
ZdvazZné infekce: Pacienty je tfeba béhem lécby a po l1é¢bé upadacitinibem peclivé sledovat

s ohledem na vyvoj znamek a pfiznakud infekce. Lé¢ba upadacitinibem ma byt prerusena, pokud se

u pacienta rozvine zdvazna nebo oportunni infekce. Vyssi vyskyt zavaznych infekci byl pozorovan

u upadacitinibu v ddvce 30 mg oproti upadacitinibu v davce 15 mg. Pfed zahdjenim IéCby
upadacitinibem maji byt pacienti vySetfeni na pfitomnost tuberkuldzy (TBC). V klinickych studiich byla
hlasena reaktivace viru, véetné pripadl reaktivace viru herpes (napf. herpes zoster). Pokud se

u pacienta vyvine herpes zoster, ma byt zvazeno preruseni |é¢by upadacitinibem, dokud neni epizoda
vyfesena. Oc¢kovdni: Podani zivych atenuovanych vakcin béhem lécby upadacitinibem nebo
bezprostfedné pred ni se nedoporucuje. Maligni onemocnéni: U pacientd uZivajicich inhibitory JAK,
vcetné upadacitinibu, byly hlaseny pripady vyskytu lymfomu a malignit. Vyssi vyskyt malignit byl
pozorovan u upadacitinibu v ddvce 30 mg oproti upadacitinibu v davce 15 mg. NMSC: U pacientu
|[é¢enych upadacitinibem byl hldsen vyskyt NMSC. Vyssi vyskyt NMSC byl pozorovan u upadacitinibu
v davce 30 mg oproti upadacitinibu v davce 15 mg. U vSech pacient(, zejména u téch s rizikovymi
faktory pro vznik kozniho nadoru, se doporucuje pravidelné kozni vySetteni. Upadacitinib ma byt
pouZivan s opatrnosti u pacient( s rizikem gastrointestinalni perforace. Zilni tromboembolie:

U pacientd se znamymi rizikovymi faktory pro VTE kromé kardiovaskularnich rizikovych faktord nebo
rizikovych faktorl pro malignity ma byt upadacitinib podavan se zvySenou opatrnosti. Pacienti maji
byt béhem Iécby upadacitinibem pravidelné vysetfovani, aby bylo mozné posoudit zmény rizika
vyskytu VTE. U pacient( lIé¢enych inhibitory JAK, véetné upadacitinibu, byla hlasena okluze retindlni
Zily. Pacienti musi byt pouceni, aby v pfipadé, Ze se u nich objevi ptiznaky naznacujici okluzi retinalni
zily, okamzité vyhledali Iékarskou péci. U pacientl uzivajicich upadacitinib byly hlaseny zavazné
hypersenzitivni reakce, jako jsou anafylaxe a angioedém. U pacient(, ktefi pouZivaji Iéky na diabetes,
byly po zahajeni 1é¢by inhibitory JAK, véetné upadacitinibu, hlaseny pfipady hypoglykemie. V pfipadé
vyskytu hypoglykemie mize byt nutna Uprava davky antidiabetické Ié¢by. U pacientl uzivajicich
upadacitinib se objevily zpravy o zbytcich Iéku ve stolici nebo ve vyvodu ze stomie. Pacienti maji byt
klinicky sledovani a v pfipadé nedostatecné terapeutické odpovédi ma byt zvaZzena alternativni |é¢ba.
Interakce: Upadacitinib je metabolizovan pfedevsim prostfednictvim CYP3A4. Béhem |écby
upadacitinibem je tfeba se vyhnout pokrmm a ndpojim obsahujicim grapefruit. Upadacitinib

v davce 15 mg jednou denné ma byt pouzivan s opatrnosti u pacient(, ktefi jsou dlouhodobé léceni
silnymi inhibitory CYP3A4. Upadacitinib v ddvce 30 mg jednou denné se nedoporucuje pouZivat

u pacientd, ktefi jsou dlouhodobé Ié¢eni silnymi inhibitory CYP3A4. Téhotenstvi a kojeni: Zeny ve
fertilnim véku musi pouzivat u¢innou antikoncepci béhem |é¢by a 4 tydny po posledni ddvce
upadacitinibu. BEhem téhotenstvi je upadacitinib kontraindikovan. Upadacitinib nema byt pouzivan
béhem kojeni. Nezadouci tcinky: Velmi casté: infekce hornich cest dychacich, akné; casté:
bronchitida, herpes zoster, herpes simplex, folikulitida, chtipka, infekce mocovych cest, pneumonie,
nemelanomovy koZni nador, kopfivka, anemie, neutropenie, lymfopenie, hypercholesterolemie,
hyperlipidemie, bolest hlavy, zavraté, vertigo, kasel, bolest bficha, nauzea, vyrazka, Unava, pyrexie,
periferni edém, zvyseni krevni CPK, ALT, AST, zvySeni télesné hmotnosti; méné casté: oralni
kandiddza, divertikulitida, zavazné hypersenzitivni reakce, hypertriglyceridemie, gastrointestinalni
perforace. Baleni: 28 nebo 98 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim. Drzitel rozhodnuti o registraci:
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko. Registracni Cisla:
Rinvoq 15 mg: EU/1/19/1404/01 (28 tablet v blistru) — na trhu, EU/1/19/1404/02-05; Rinvoq 30 mg:
EU/1/19/1404/06-09; Rinvoq 45 mg: EU/1/19/1404/10-11. Datum posledni revize SmPC: 06/2025.
Pripravek je vazan na lékarsky predpis a je Caste¢né hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.
Seznamte se, prosim, s uplnou informaci o pripravku drive, neZ jej pfedepisete.

AbbVie s.r.0., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5. Tel.: 233 098 111,
www.abbvie.cz






