B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ 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 sg 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 dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek RINVOQ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

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

Lek RINVOQ zawiera substancje 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 nastepujacych chordb:

Reumatoidalne zapalenie stawow
Luszczycowe zapalenie stawow
Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa
Atopowe zapalenie skory

Reumatoidalne zapalenie stawow

Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu 0sob dorostych z reumatoidalnym zapaleniem stawow.
Reumatoidalne zapalenie stawow jest choroba, ktéra wywotuje stan zapalny stawow. Jesli pacjent ma
czynne zapalenie stawdw o nasileniu umiarkowanym do ci¢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 stawow.

Lek RINVOQ moze zmniejszac bol, sztywnos¢ i obrzgk stawdw oraz zmeczenie i spowalniac proces
uszkadzania kos$ci i chrzastki w stawach. To dzialanie moze utatwi¢ pacjentom wykonywanie
codziennych czynnosci, a przez to poprawic ich jakos¢ zycia.



Luszczycowe zapalenie stawdw

Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu 0séb dorostych z tuszczycowym zapaleniem stawow.
Luszczycowe zapalenie stawow jest chorobg, ktora wywotuje stan zapalny stawow i1 zmiany
luszczycowe. U pacjenta z czynnym tuszczycowym zapaleniem stawOw mogg zosta¢ 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 poméc w tagodzeniu dolegliwosci bolowych, sztywnosci i obrzeku w obrebie

i w okolicy stawow, dolegliwosci bolowych 1 sztywnosci w obrebie kregostupa, objawow wysypki
luszczycowej i zmgczenia, 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.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Lek RINVOQ jest stosowany w leczeniu oséb dorostych z zesztywniajacym zapaleniem stawow
kregostupa. Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa jest choroba, ktora przede wszystkim
wywotuje stan zapalny kregostupa. U pacjenta z czynnym zesztywniajagcym zapaleniem stawow
kregostupa moga zosta¢ w pierwszej kolejnosci zastosowane inne leki. Jesli odpowiedz na te leki jest
niewystarczajaca, pacjent otrzyma lek RINVOQ w celu leczenia zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa.

Lek RINVOQ moze pomodc w tagodzeniu bolu plecow, sztywnosci i objawow stanu zapalnego
w obrebie krggostupa. To dziatanie moze ulatwi¢ pacjentom wykonywanie codziennych czynnosci,
a przez to poprawic ich jako$¢ zycia.

Atopowe zapalenie skory

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

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

Przyjmowanie leku RINVOQ moze poprawi¢ stan skory, zmniejszy¢ swedzenie i nasilenie objawow.
Lek RINVOQ moze zmniejszy¢ objawy bolu, leku i depresji, ktére mogg wystepowaé u osob

z atopowym zapaleniem skory. Lek RINVOQ moze rowniez pomdc w poprawie zaburzen snu

1 ogolnej jakosci zycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku RINVOQ

Kiedy nie stosowa¢ leku RINVOQ

o jesli pacjent ma uczulenie na upadacytynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

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

jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia watroby;

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

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

w jego trakcie, jesli:

. rozwineto si¢ zakazenie (goraczka, poty lub dreszcze, dusznos$¢, podwyzszona cieptota,
zaczerwienienie lub bolesnos¢ skory lub ranki na powierzchni ciala, uczucie zmeczenia, kaszel,
pieczenie podczas oddawania moczu lub czestsze niz zazwyczaj oddawanie moczu, silny bol
glowy ze sztywnieniem karku), lub jesli pacjent miat kiedykolwiek zakazenie, ktore nawraca.
Lek RINVOQ moze zmniejszy¢ zdolno$¢ organizmu do zwalczania zakazenia i dlatego



pogorszy¢ juz istniejace zakazenie lub zwickszy¢ prawdopodobienstwo rozwinigcia si¢ nowego
zakazenia;

. 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;

o 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 pacjent choruje na nowotwor, poniewaz lekarz bedzie musiat zdecydowacé, czy mozna
w dalszym ciggu stosowac lek RINVOQ);

. u pacjenta istnieje wysokie ryzyko zachorowania na raka skory, lekarz moze zaleci¢ srodki

zapobiegawcze, takie jak regularne badanie skory podczas przyjmowania leku RINVOQ.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli pojawi si¢ nowa zmiana skorna lub zmiana w wygladzie
jakiego$ obszaru skory. U niektorych pacjentow otrzymujacych lek RINVOQ rozwingty si¢ raki

skory;
. pacjent ma zaburzenia serca, wysokie cisnienie krwi lub wysokie stezenie cholesterolu;
. u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby;

. wystepowaty zakrzepy w zytach ndg (zakrzepica zyt gltebokich) lub w ptucach (zatorowosé
ptucna). Nalezy poinformowac lekarza w przypadku pojawienia si¢ bolu i obrzgku nogi, bolu
w klatce piersiowej lub dusznosci, poniewaz mogg to by¢ objawy zakrzepow zylnych;

o pacjent ma choroby nerek.

Badania krwi

Przed rozpoczeciem stosowania leku RINVOQ lub w czasie jego trwania mogg by¢ konieczne badania
krwi, aby sprawdzi¢, czy pacjent nie ma za matej liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc¢), za
matej liczby biatych krwinek (neutropenia lub limfopenia), zwickszonego stezenia thuszczu
(cholesterol) we krwi lub wysokiej aktywnosci enzymow watrobowych. Celem tych badan jest
sprawdzenie, czy leczenie lekiem RINVOQ nie powoduje powiktan.

Pacjenci w podeszlym wieku

Czesto$¢ wystepowania zakazen jest wigksza u pacjentow w wieku 65 lat i starszych. W przypadku
zauwazenia jakichkolwiek oznak i objawéw zakazenia nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Dzieci i mlodziez

Lek RINVOQ nie jest zalecany do stosowania u dzieci z atopowym zapaleniem skory 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 stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat z reumatoidalnym
zapaleniem stawow, luszczycowym zapaleniem stawow lub zesztywniajacym zapaleniem stawow
kregostupa, poniewaz nie badano jego stosowania w tej grupie wiekowe;j.

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 dzialan 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 zespotu Cushinga (takie jak ketokonazol);



o leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak ryfampicyna);
o leki stosowane w leczeniu napadow padaczkowych lub drgawek (takie jak fenytoina);
o leki dziatajace na uktad odpornosciowy (takie jak azatiopryna, cyklosporyna i takrolimus).

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 piersia

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
zdecydowac, czy pacjentka bedzie karmi¢ piersig czy stosowac lek RINVOQ. Nie nalezy robic¢
jednego i drugiego jednoczesnie.

Zapobieganie cigzy

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

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek RINVOQ nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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 1 zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa

Zalecana dawka to jedna tabletka 15 mg raz na dobg.

Pacjenci z atopowym zapaleniem skory

Dorosli:
Zalecana dawka wynosi 15 mg lub 30 mg, zgodnie z zaleceniami lekarza, jedna tabletka raz na dobe.
Lekarz moze zwigkszy¢ lub zmniejszy¢ dawke w zaleznosci od tego, jak dobrze dziata lek.

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

Miodziez (w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciata co najmniej 30 kg:
Zalecana dawka to jedna tabletka 15 mg raz na dobe.



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 przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Nie potykaé srodka pochtaniajgcego wilgo¢.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku RINVOQ
W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku RINVOQ niz zalecana nalezy skontaktowac sie
z lekarzem. Mogg wystapi¢ niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.

Pominiecie przyjecia leku RINVOQ

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

Jesli pacjent przez caty dzien nie przypomni sobie o tym, aby przyjac lek, powinien pomina¢ te
dawke i przyja¢ tylko pojedyncza dawke o zwyktej porze nastepnego dnia.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupelnienia 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

la. Zdjac¢ zakretke z butelki — naciskajac
obracac¢ 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¢ folig
i przesuwac przyrzad do przecinania wokot
brzegu folii kontynuujac jej przecinanie.



3. Po wyjeciu tabletki, z powrotem natozy¢
zakretke 1 zamknac 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 RINVOQ moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

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

w przypadku wystgpienia objawow zakazenia, takich jak:

o polpasiec lub bolesna wysypka skoérna z pecherzami (Herpes zoster) — czesto (moga wystapic
u do 1 na 10 oséb);

. zakazenie ptuc (zapalenie phuc), ktore moze powodowac dusznos$é, goraczke i kaszel
z odkrztuszaniem §luzu — niezbyt czesto (moga wystapi¢ u do 1 na 100 osob).

Inne dzialania niepozadane

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w przypadku stwierdzenia ktéregokolwiek
z ponizszych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)
o zakazenia gardla i nosa
J tradzik

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

kaszel

goraczka

opryszczka wargowa (Herpes simplex)

mdtosci (nudnosci)

zwigkszona aktywno$¢ enzymu zwanego kinazg kreatynowa wykazana w badaniu krwi
mata liczba biatych krwinek wykazana w badaniu krwi

zwigkszone stezenie 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

niedokrwisto$¢

bol brzucha

zmeczenie (uczucie nietypowego zmeczenia i ostabienia)

bol glowy

pokrzywka



Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u do 1 na 100 oséb)
. plesniawki w jamie ustnej (biale naloty w jamie ustne;j)
. zwigkszone stezenie triglicerydow (rodzaj thuszczu) we krwi, wykazane w badaniu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzic¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych 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 uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze (etykiecie) i pudetku
po: EXP.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Przechowywac¢ w oryginalnym blistrze lub szczelnie zamknietej 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 czynna leku jest upadacytynib.

RINVOQ 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

J Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera upadacytynib pétwodny odpowiadajacy
15 mg upadacytynibu.
o Pozostate sktadniki to:

e Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, kwas winowy, hypromeloza,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

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


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

RINVOQ 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera upadacytynib potwodny odpowiadajacy
30 mg upadacytynibu.
o Pozostate sktadniki to:

e Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, kwas winowy, hypromeloza,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu strearynian

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

Jak wyglada lek RINVOQ i co zawiera opakowanie

RINVOQ 15 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu

RINVOQ 15 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sa fioletowe, podtuzne, 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.

Kazdy blister kalendarzowy zawiera 7 tabletek.

Lek RINVOQ jest dostepny w butelkach ze srodkiem 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 sa 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 pochfaniajacym wilgo¢, zawierajacych
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu; kazde opakowanie zawiera 1 butelke (opakowanie po
30 tabletek) lub 3 butelki (opakowanie po 90 tabletek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ 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)
Wtochy



AbbVie Logistics B.V.
Zuiderzeelaan 53
Zwolle, 8017 JV,
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Elrada
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

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

France
AbbVie
Tél: +33(0) 145601300

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

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900
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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 22983201

Nederland
AbbVie 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 Polska Sp. z o.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



island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvbmpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA.: +357 22 34 74 40
Latvija

AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2021

Inne Zrodta informacji

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

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

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

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

Miejsce na umieszczenie kodu QR

By wyslucha¢ lub otrzymacé kopie tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza
czcionka> lub <jej wersje audio> nalezy sie¢ skontaktowa¢ z miejscowym przedstawicielem

podmiotu odpowiedzialnego.
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