Rischio di cancro
RINVOQ® pud potenzialmente aumentare il rischio di sviluppare
cancro, in particolare cancro della cute.

Informi il medico se nota qualsiasi variazione nell'aspetto di
una zona cutanea, o nota qualsiasi nuova crescita sulla pelle.

Rischio di una perforazione dell’intestino

RINVOQ® pud aumentare il rischio di una perforazione
dellintestino, specialmente se ha la malattia di Crohn.
Informi immediatamente il medico se ha dolore allo stomaco
inspiegabile o inaspettato.

Mostri questa scheda a tutti gli operatori sanitari
coinvolti nella sua assistenza medica — ad esempio,
al dentista o al medico del pronto soccorso.

¥ Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale.

Lei puo contribuire segnalando qualsiasi effetto
indesiderato ad Agenzia ltaliana del Farmaco, Sito
web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-
reazioni-avverse
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Nome del medico specialista — colui che ha prescritto

RINVOQ®:

Numero di telefono del medico specialista:
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Scheda per il Paziente
Tenga questa scheda sempre con sé
(o presso il caregiver)

Informazioni di sicurezza su RINVOQ®Y
(upadacitinib) per i pazienti

* Questa scheda contiene importanti informazioni sulla
sicurezza delle quali deve essere a conoscenza -
prima e durante il trattamento con RINVOQ®.

* Legga il foglio illustrativo per ulteriori informazioni.



Rischio di infezioni

RINVOQ® pud peggiorare un’infezione preesistente o
aumentare le probabilita di contrarre una nuova infezione -
ad esempio tubercolosi (TB), fuoco di Sant’/Antonio o epatite
virale.
Informi immediatamente il medico se nota segni di infezione
come:

*Febbre, sudorazione, brividi, perdita di peso o tosse
persistente — questi possono essere segni di TB.

*Eruzione cutanea dolorosa con comparsa di vescicole —
questa puo essere un segno del fuoco di Sant’Antonio.
*Sensazione di stanchezza o affanno — questo puo essere un
segno di polmonite.

Vaccini — usati per la prevenzione delle infezioni

| vaccini vivi (ad esempio il vaccino antinfluenzale tramite spray
nasale, varicella, parotite/morbillo/rosolia) non devono essere
somministrati durante il trattamento con RINVOQ®, né poco
prima di iniziare il trattamento con RINVOQ®.

Prima che le venga somministrato qualsiasi vaccino, consulti
il medico che sapra quali vaccini non somministrare prima o
durante il trattamento con RINVOQ®.

Rischio di malattia cardiaca

Il trattamento con RINVOQ® é stato associato ad aumento del
colesterolo (grasso nel sangue). |l medico controllera i suoi
livelli di colesterolo durante la terapia con RINVOQ®.

Informi immediatamente il medico se nota sintomi come dolore
o senso di costrizione al torace poiché questo pud essere un
sintomo di malattia cardiaca.

Contraccezione, gravidanza e allattamento

RINVOQ® non deve essere assunto durante la gravidanza.

» Usi un metodo contraccettivo efficace durante I'assunzione di
RINVOQ® - e per 4 settimane dopo l'ultima dose. Si rivolga al
medico per un metodo contraccettivo efficace.

* Informi immediatamente il medico se desidera una gravidanza
0 se rimane incinta.

* Non allatti durante I'utilizzo di RINVOQ®.

Rischio di coaguli di sangue nelle vene o nei polmoni
Sono stati osservati coaguli di sangue nelle vene o nei polmoni
con RINVOQ®.Informi immediatamente il medico in caso di segni

di coaguli di sangue nelle vene o nei polmoni, come in caso di
gamba gonfia dolente, respiro affannoso o dolore al torace.



