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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Olumiant 1 mg Filmtabletten
Olumiant 2 mg Filmtabletten
Olumiant 4 mg Filmtabletten

Baricitinib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt

technisch bedingt

wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
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diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Olumiant und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Olumiant beachten?
3. Wie ist Olumiant einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Olumiant aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Olumiant und wofiir wird es angewendet?

Olumiant enthalt den Wirkstoff Baricitinib. Es gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die Januskinase-Inhibitoren genannt werden. Diese helfen, Entziindungen
zu vermindern.

Rheumatoide Arthritis

Olumiant wird angewendet, um Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer rheu-
matoider Arthritis, einer entziindlichen Gelenkerkrankung, zu behandeln, wenn die
bisherige Behandlung nicht ausreichend gewirkt hat oder nicht vertragen wurde.
Olumiant kann alleine oder zusammen mit anderen Arzneimitteln, wie etwa Metho-
trexat, angewendet werden.

Olumiant wirkt, indem es die Aktivitdt eines “Januskinase” genannten Enzyms im Korper
vermindert. Dieses Enzym ist am Entzindungsprozess beteiligt. Durch die Verminde-
rung der Aktivitat dieses Enzyms hilft Olumiant Schmerzen, Steifigkeit und Schwellun-
gen in lhren Gelenken und Miidigkeit zu vermindern sowie Schddigungen von Knochen
und Knorpel in den Gelenken zu verzégern. Diese Wirkungen kénnen Ihnen helfen, Ihre
normalen taglichen Aktivitaten auszutiben und dadurch die durch die Krankheit beein-
trachtigte Lebensqualitit von Patienten mit rheumatoider Arthritis verbessern.

Atopische Dermatitis

Olumiant wird angewendet, um Kinder ab 2 Jahren, Jugendliche und Erwachsene
mit mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis, auch bekannt als atopisches
Ekzem oder Neurodermitis, zu behandeln. Olumiant kann alleine oder zusammen
mit &uBerlich auf der Haut anzuwendenden Arzneimitteln zur Behandlung von Ekze-
men angewendet werden.

Olumiant wirkt, indem es die Aktivitdt eines “Januskinase” genannten Enzyms im Korper ver-
mindert. Dieses Enzym ist am Entziindungsprozess beteiligt. Durch die Verminderung der
Aktivitat dieses Enzyms hilft Olumiant, den Zustand Ihrer Haut zu verbessern und den Juck-
reiz zu lindern. Dariiber hinaus hilft Olumiant, Ihre Schlafstérungen (aufgrund von Juckreiz)
und lhre Gesamtlebensqualitét zu verbessern. Olumiant verbessert nachweislich auch beglei-
tende Symptome bei atopischer Dermatitis, wie Hautschmerzen, Angst und Depressionen.

Kreisrunder Haarausfall (Alopecia areata)

Olumiant wird angewendet, um Erwachsene mit schwerem kreisrunden Haar-
ausfall zu behandeln. Dabei handelt es sich um eine Autoimmunerkrankung, die
durch entziindlichen, nicht vernarbenden Haarausfall auf der Kopfhaut, im Gesicht
und manchmal auf anderen Korperregionen gekennzeichnet ist. Ein solcher Haar-
ausfall kann wiederkehrend und fortschreitend sein.

Olumiant wirkt, indem es die Aktivitdt eines “Januskinase” genannten Enzyms im Korper
vermindert. Dieses Enzym ist am Entziindungsprozess beteiligt. Durch die Verminderung
der Aktivitdt dieses Enzyms unterstiitzt Olumiant das Nachwachsen der Haare an Kopf-
haut, Gesicht und anderen von der Krankheit betroffenen Korperbereichen.

Polyartikulére juvenile idiopathische Arthritis, Enthesitis-assoziierte Arthritis
und juvenile Psoriasis-Arthritis

Olumiant wird bei Kindern ab 2 Jahren angewendet, um die aktive polyartikulére juvenile
idiopathische Arthritis, eine entziindliche Gelenkerkrankung, zu behandeln.

Olumiant wird auBerdem bei Kindern ab 2 Jahren angewendet, um die aktive Enthesitis-

assoziierte Arthritis, eine entzindliche Erkrankung der Gelenke und der Stellen, an
denen Sehnen mit dem Knochen verbunden sind, zu behandeln.

Olumiant wird auBerdem bei Kindern ab 2 Jahren angewendet, um die aktive juvenile
Psoriasis- Arthritis, eine entzlindliche Erkrankung der Gelenke, die haufig mit Psoriasis
(Schuppenflechte) einhergeht, zu behandeln.

Olumiant kann alleine oder zusammen mit Methotrexat angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Olumiant beachten?

Olumiant darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Baricitinib oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

-wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

Warnhinweise und VorsichtmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker vor und wahrend der Behandlung

mit Olumiant, wenn Sie

- dlter als 65 Jahre sind. Patienten im Alter von 65 Jahren und dlter kdnnen ein er-
hohtes Risiko flr Infektionen, Herzprobleme einschlieBlich Herzinfarkt und einigen
Krebsarten haben. Ihr Arzt wird mit Innen besprechen, ob Olumiant fir Sie geeignet
ist.

- derzeit eine Infektion haben oder haufig Infektionen bekommen. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie Symptome wie Fieber, Wunden, stérkere Midigkeit als nor-
mal oder Zahnprobleme bekommen - diese konnen Anzeichen einer Infektion sein.
Olumiant kann die Fahigkeit Ihres Korpers, Infektionen zu bek&mpfen, vermindern
und eine bestehende Infektion verschlimmern oder die Wahrscheinlichkeit, eine
neue Infektion zu bekommen, erhohen. Wenn Sie Diabetes haben oder dlter als
65 Jahre sind, ist bei lhnen maglicherweise das Auftreten von Infektionen begtinstigt.

- Tuberkulose haben oder bereits einmal Tuberkulose hatten. Mdglicherweise mus-
sen Sie auf Tuberkulose getestet werden, bevor Sie Olumiant erhalten. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Olumiant anhaltenden
Husten, Fieber, ndchtliche SchweiBausbriiche und Gewichtsverlust bekommen.
Dies konnen Anzeichen von Tuberkulose sein.

- bereits einmal eine Herpes-Infektion (Glirtelrose) hatten, denn Olumiant kann eine
solche Herpes-Erkrankung wieder aufflammen lassen. Versténdigen Sie Ihren Arzt,
falls Sie wahrend der Behandlung mit Olumiant einen schmerzhaften Hautaus-
schlag mit Blaschenbildung bekommen. Dies kann ein Anzeichen einer Glirtelrose
sein.

- Hepatitis B oder C haben oder bereits einmal hatten.

- eine Impfung bendtigen. Sie soliten bestimmte Impfstoffe (Lebendimpfstoffe) nicht erhal-
ten, wahrend Sie Olumiant anwenden.

- Krebs haben oder hatten, rauchen oder friher geraucht haben. Ihr Arzt wird dann
mit Ihnen besprechen, ob Olumiant fir Sie geeignet ist.

- schlechte Leberwerte haben.

-Herzprobleme haben oder hatten. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, ob
Olumiant fiir Sie geeignet ist.

-bereits friiher einmal ein Blutgerinnsel in den Beinvenen (tiefe Venenthrombosen)
bzw. der Lunge (Lungenembolie) hatten, oder ein erhdhtes Risiko haben, dies zu
entwickeln (z. B. wenn Sie sich kiirzlich einem gréBeren chirurgischen Eingriff
unterzogen haben, wenn Sie hormonelle Verhitungsmittel/Hormonersatztherapie
anwenden oder wenn bei lhnen oder nahen Verwandten eine Gerinnungsstorung
bekannt ist). Inr Arzt wird dann mit Innen besprechen, ob Olumiant fir Sie geeignet
ist. Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn plétzlich Kurzatmigkeit oder Atem-
beschwerden, Schmerzen in der Brust oder im oberen Riicken, Schwellungen in Bei-
nen oder Armen, Beinschmerzen oder Bertihrungsempfindlichkeit oder Rotung oder
Verfarbungen in Beinen oder Armen bei Ihnen auftreten. Dies kdnnen Anzeichen fur
Blutgerinnsel in den Venen sein.

- eine Divertikulitis (eine Art von Entziindung des Dickdarms) oder Magen- oder Darm-
geschwiire hatten (siehe Abschnitt 4).

- WeiBer Hautkrebs wurde bei Patienten, die Olumiant erhielten, beobachtet. Ihr Arzt
konnte Ihnen unter der Behandlung mit Olumiant regelmaBige Hautkontrollen emp-
fehlen. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn wahrend oder nach der Behandlung
neue Hautverdnderungen auftreten oder wenn sich bestehende Lasionen verandern.

Wenn Sie bei sich eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken,
mussen Sie unverzlglich einen Arzt informieren:
- Keuchen
- Schweres Schwindelgefiihl oder Benommenheit
- Schwellung von Lippen, Zunge oder Hals
- Nesselausschlag (Juckreiz oder Hautausschlag)
- Starke Bauchschmerzen, insbesondere im Zusammenhang mit Fieber, Ubelkeit
und Erbrechen
- Starke Schmerzen oder Engegefihl in der Brust (die sich auf Arme, Kiefer, Na-
cken, Riicken ausbreiten konnen)
- Kurzatmigkeit
- Kalter SchweiB
- Einseitige Schwache in einem Arm und/oder Bein
- Undeutliche Sprache

Maglicherweise miissen vor Beginn oder wéahrend der Behandlung mit Olumiant ei-
nige Bluttests durchgeflhrt werden, um festzustellen, ob Sie eine niedrige Zahl roter
Blutzellen (Andmie), eine niedrige Zahl weiBer Blutzellen (Neutropenie oder Lympho-
penie), hohe Blutfettwerte (Cholesterin) oder hohe Werte bestimmter Leberenzyme
haben, um sicherzustellen, dass eine Behandlung mit Olumiant keine Probleme ver-
ursacht.

Kinder und Jugendliche
Wenn maglich sollten bei Kindern und Jugendlichen vor Beginn der Therapie mit
Olumiant alle Impfungen auf den aktuellen Stand gebracht werden.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern an, die jiinger als 2 Jahre sind.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
mit Alopecia areata an, da keine Informationen zur Anwendung bei dieser Erkran-
kung vorliegen.

Einnahme von Olumiant zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-

men, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie vor der Einnahme von Olumiant insbesondere Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, wie z. B.

- Probenecid (zur Behandlung von Gicht), da dieses Arzneimittel die Konzentration
von Olumiant in Ihrem Blut erhéhen kann. Falls Sie Probenecid einnehmen, betragt
die empfohlene Dosis von Olumiant fir Erwachsene 2 mg einmal taglich und fir
Kinder und Jugendliche sollte die Dosis auf die Hélfte reduziert werden

- Antirheumatische Arzneimittel zur Injektion

- Arzneimittel zur Injektion, die das Immunsystem schwachen, einschlieBlich soge-
nannter zielgerichteter biologischer (Antikorper) Therapien

- Arzneimittel, die eingesetzt werden, um die Immunantwort des Korpers zu regulie-
ren, wie zum Beispiel Azathioprin, Tacrolimus oder Ciclosporin

- Andere Arzneimittel, die zur Gruppe der Januskinase-Inhibitoren gehoren

- Arzneimittel, die Ihr Divertikulitisrisiko erhohen konnen, wie z. B. nichtsteroidale
Entzindungshemmer (werden in der Regel zur Behandlung schmerzvoller und/
oder entziindlicher Erkrankungen der Muskeln oder Gelenke angewendet) und/
oder Opioide (werden zur Behandlung starker Schmerzen angewendet) und/oder
Kortikosteroide (werden in der Regel zur Behandlung entzindlicher Erkrankungen
angewendet) (siehe Abschnitt 4)

- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes oder wenn Sie Diabetes haben. Ihr Arzt
kann entscheiden, ob Sie wahrend der Einnahme von Olumiant eine geringere
Menge des Diabetesmedikaments bendtigen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie miissen wahrend der Behandlung mit Olumiant und nach der letzten Einnahme
von Olumiant mindestens eine weitere Woche lang eine zuverldssige Verhitungsme-
thode anwenden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden. Sollten Sie schwanger
werden, mussen Sie Ihren Arzt informieren, da Olumiant wahrend einer Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden darf.

Sie sollten Olumiant nicht einnehmen, wahrend Sie stillen, weil nicht bekannt ist,
ob das Arzneimittel in die Muttermilch Ubergeht. Sie sollten gemeinsam mit Ihrem
Arzt entscheiden, ob Sie stillen oder Olumiant einnehmen sollen. Beides gleichzeitig
sollten Sie nicht tun.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Olumiant hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Olumiant enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h.
es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Olumiant einzunehmen?

Die Behandlung sollte durch einen in der Diagnose und Behandlung Ihrer Erkrankung
erfahrenen Arzt begonnen werden. Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apatheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene mit rheumatoider Arthritis, atopischer Dermatitis und Alopecia
areata

Die empfohlene Dosis betrdgt 4 mg einmal taglich. Ihr Arzt kann Ihnen eine niedrigere
Dosis von 2 mg einmal tdglich verordnen, insbesondere, wenn Sie tiber 65 Jahre alt
sind oder ein erhéhtes Risiko flir Infektionen, Blutgerinnsel, schwere kardiovaskuldre
Ereignisse oder Krebs haben.

Wenn die Behandlung gut wirkt, kann Ihr Arzt entscheiden, die Dosis zu reduzieren.
Wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben, betrdgt die empfohlene Dosis
von Olumiant 2 mg einmal taglich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die empfohlene Dosis betrdgt 4 mg einmal taglich flr Patienten mit einem Korper-

gewicht ab 30 kg. Fir Patienten mit einem Korpergewicht von 10 kg bis unter 30 kg

betrdgt die empfohlene Dosis 2 mg einmal tdglich.

Wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben, sollte die Dosis von Olumiant

auf die Hélfte reduziert werden.

Bei Kindern und Jugendlichen, die nicht in der Lage sind, ganze Tabletten zu schlu-

cken, konnen die Tabletten in Wasser suspendiert werden:

- Geben Sie die ganze Tablette in ein Behaltnis mit 5 bis 10 ml Wasser von Raum-
temperatur und schwenken Sie das Behéltnis vorsichtig, um die Tablette zu sus-
pendieren. Es kann bis zu 10 Minuten dauern, bis die Tablette zu einer triben,

Rahmen

E

technisch bedingt

Seite 1von 2



blassrosa Suspension zerfallt. Es kann zu einem Bodensatz kommen.

-Nachdem die Tablette suspendiert wurde, schwenken Sie das Behaltnis erneut vor-
sichtig und trinken Sie die Mischung dann sofort.

- Spllen Sie unter Schwenken das Behdltnis mit 5 bis 10 ml Wasser von Raumtem-
peratur und trinken Sie die Mischung sofort, um sicherzustellen, dass Sie die volle
Dosis erhalten.

Zum Suspendieren der Tablette sollte ausschlieBlich Wasser verwendet werden.

Nachdem die Tablette in Wasser suspendiert wurde, kann diese bis zu 4 Stunden
verwendet werden, wenn Sie diese bei Raumtemperatur aufbewahren.

Wenn die Tablette in Wasser suspendiert wurde und nur ein Teil der suspendierten
Dosis eingenommen wurde, warten Sie bis zum ndchsten Tag, um die ndchste ge-
plante Dosis einzunehmen.

Art der Anwendung
Olumiant ist zum Einnehmen bestimmt. Sie sollten Ihre Tablette mit Wasser schlucken.

Sie konnen die Tabletten unabhédngig von den Mahizeiten einnehmen. Um sich bes-
ser an die Einnahme von Olumiant zu erinnern, konnte es fiir Sie einfacher sein, die
Tabletten jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Olumiant eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr Olumiant eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Es kénnten Nebenwirkungen bei lhnen auftreten, die in Abschnitt 4 be-
schrieben werden.

Wenn Sie die Einnahme von Olumiant vergessen haben

-Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese so schnell wie méglich
nach.

-Wenn Sie Ihre Einnahme einen gesamten Tag vergessen haben, lassen Sie die
versaumte Einnahme einfach aus und nehmen Sie Ihre Ubliche Dosis am darauf-
folgenden Tag.

- Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Olumiant abbrechen
Brechen Sie die Einnahme von Olumiant nicht ab, auBer Ihr Arzt rat Ihnen dazu.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Infektionen wie Giirtelrose und Lungenentziindung (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

Informieren Sie lhren Arzt oder suchen Sie unverzlglich medizinische Hilfe, wenn

Sie folgende Symptome bemerken, da sie Anzeichen sein kdnnen von:

- einer Girtelrose (Herpes zoster): schmerzhafter Hautausschlag mit Bldschen-
bildung und Fieber (sehr selten bei atopischer Dermatitis und gelegentlich bei
Alopecia areata)

- einer Lungenentzindung: anhaltender Husten, Fieber, Kurzatmigkeit und Mudig-
keit (gelegentlich bei atopischer Dermatitis und Alopecia areata)

Schwerwiegende Lungenentziindung und schwerwiegende Gurtelrose traten gele-

gentlich auf.

Andere Nebenwirkungen

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Infektionen von Hals und Nase
- hohe Blutfettwerte (Cholesterin), nachgewiesen durch Bluttest

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Fieberblaschen (Herpes simplex)

- Infektionen, die eine Magenverstimmung oder Durchfall verursachen (soge-
nannte Gastroenteritis)

- Harnwegsinfektion

-erhohte Zahl von Blutplattchen (Zellen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind),
nachgewiesen durch Bluttest (gelegentlich bei atopischer Dermatitis und Alopecia
areata)

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit (gelegentlich bei atopischer Dermatitis)

- Bauchschmerzen (gelegentlich bei Alopecia areata)

-hohe Leberwerte, nachgewiesen durch Bluttest (gelegentlich bei atopischer Der-
matitis)

- Ausschlag

- Akne (gelegentlich bei rheumatoider Arthritis)

- Anstieg eines Enzyms mit der Bezeichnung Kreatinkinase, nachgewiesen durch
Bluttest (gelegentlich bei rheumatoider Arthritis)

- Entziindung (Schwellung) der Haarfollikel, insbesondere im Bereich der Kopfhaut,
verbunden mit dem Nachwachsen der Haare (beobachtet bei Alopecia areata)

Bitte trennen Sie diesen Teil der Packungsbeilage ab und tragen Sie ihn bei sich.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- geringe Zahl von weiBen Blutzellen (Neutrophile), nachgewiesen durch Bluttest

- hohe Blutfettwerte (Triglyzeride), nachgewiesen durch Bluttest

- hohe Leberenzymwerte, nachgewiesen durch Bluttest (hdufig bei Alopecia areata)

- Gewichtszunahme

- Schwellung des Gesichts

- Nesselsucht

- Blutgerinnsel in den BlutgeféBen der Lunge

- Blutgerinnsel in den Bein- oder Beckenvenen, bezeichnet als tiefe Venenthrombose
(TVT)

- Divertikulitis (schmerzhafte Entzindung der kleinen Ausstiilpungen in der Darm-
schleimhaut)

Kinder und Jugendliche

- Polyartikulére juvenile idiopathische Arthritis, Enthesitis-assoziierte Arth-
ritis und juvenile Psoriasis-Arthritis: In einer Studie mit Kindern ab 2 Jahren
mit polyartikuldrer juveniler idiopathischer Arthritis, Enthesitis-assoziierter Arth-
ritis und juveniler Psoriasis- Arthritis waren Kopfschmerzen sehr hdufig, eine ge-
ringe Anzahl weiBer Blutkdrperchen und Blutgerinnsel in der Lunge waren hdufig
(je 1von je 82 Kindern).

-Atopische Dermatitis im Kindesalter: In einer Studie mit Kindern ab
2 Jahren mit atopischer Dermatitis entsprachen die Nebenwirkungen denen der
erwachsenen Patienten, mit Ausnahme einer geringen Anzahl weiBer Blutkorper-
chen (Neutrophile), was im Vergleich zu Erwachsenen héufiger auftrat.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt tber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Olumiant aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkar-
ton nach ,verwendbar bis* bzw. ,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Olumiant enthélt
- Der Wirkstoff ist Baricitinib. Jede Tablette enthalt 1 mg, 2 mg oder 4 mg Baricitinib.

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium
(siehe Abschnitt 2 ,Olumiant enthélt Natrium*), Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Man-
nitol (Ph. Eur.), Eisen(lI)-oxid (E172), Phospholipide aus Sojabohnen (E322), Macro-
gol, Poly(vinylalkohol), Talkum und Titandioxid (E1771).

Wie Olumiant aussieht und Inhalt der Packung

Olumiant 1 mg Filmtabletten sind blassrosa, runde Tabletten, Durchmesser 6,75 mm,
mit der Prdgung , Lilly* auf der einen und ,1” auf der anderen Seite.

Olumiant 2 mg Filmtabletten sind hellrosa, langliche Tabletten, GroBe 9 x 7,5 mm,
mit der Pragung ,Lilly* auf der einen und ,2” auf der anderen Seite.

Olumiant 4 mg Filmtabletten sind rosa, runde Tabletten, Durchmesser 8,5 mm, mit
der Pragung ,Lilly" auf der einen und ,4” auf der anderen Seite.

Die Tabletten sind abgerundet und in der Mitte vertieft, um Ihnen die Handhabung
zu erleichtern.

Olumiant 1 mg ist in Blisterpackungen mit 14 und 28 Tabletten in Kalenderpackun-
gen und mit 28 x 1 Tablette in perforierten Einzeldosis-Blisterpackungen erhéltlich.
Olumiant 2 mg und 4 mg ist in Blisterpackungen mit 14, 28, 35, 56, 84 und
98 Tabletten in Kalenderpackungen und mit 28 x 1 und 84 x 1 Tablette in perforier-
ten Einzeldosis-Blisterpackungen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Niederlande.

Hersteller
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien.

Falls Sie weitere Informationen uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich
bitte mit dem Grtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bonrapus Luxembourg/Luxemburg
TN "Enn Jlunu Hepepnaa' b.B. - Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
Bbarapua Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Ten. + 3592491 4140

Ceska republika
ELI LILLY CR, s.r.0.
Tel: + 420 234 664 111

Magyarorszag
Lilly Hungdria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 4526 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 8818 00

EAAGOa Osterreich
OAPMAYEPB-AIMY AEB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-0) 1711780
Espafia Polska
Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal
Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuti-
Tél: +33-0) 15549 34 34 cos, Lda

Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.0. Eli Lilly Romania SR.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40214023000

Ireland Slovenija
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.0.0.
Tel: + 353-(0) 1661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.0.
Simi + 354 540 8000 Tel: + 421220 663 111

ltalia Suomi/Finland
Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39-055 42571 Puh/Tel:
+358-0) 9 8545 250
Kumpog Sverige
Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba  Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Latvija Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Tel: +371 67364000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2024.

Weitere Informationsquellen
Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

www.olumiant.eu

Information fiir Patienten iiber OLUMIANT
(Baricitinib)

Dieser Patientenpass enthélt wichtige Informationen, iiber
die Sie vor und wéhrend der Olumiant-Behandlung Be-
scheid wissen sollten.

Tragen Sie dieses Dokument mit sich und zeigen Sie es anderen
Arzten oder medizinischem Fachpersonal, von denen Sie be-
handelt werden.

Infektionen:

wird.

lhr Name:

Name des Arztes, der Ihnen Olumiant verordnet hat:

Telefonnummer des Arztes:
Blutgerinnsel:

* Kurzatmigkeit
e Kalter Schweif3

Schwangerschaft:
* Nehmen Sie Olumiant nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

* \Wenden Sie wéhrend der Olumiant-Behandlung sowie nach Beendigung der Behandlung mindestens eine weitere Woche eine zuverldssige Verhiitungsmethode an.
* Falls Sie schwanger werden oder werden mochten, teilen Sie dies Ihrem Arzt sofort mit.

Olumiant kann eine bestehende Infektion verschlimmern oder die Wahrscheinlichkeit erhdhen, dass Sie eine neue Infektion bekommen bzw. dass eine Virusreaktivierung ausgeldst wird. Wenn
Sie Diabetes haben oder alter als 65 Jahre sind, ist bei [hnen méglicherweise das Auftreten von Infektionen begiinstigt. Die Infektion kann schwerwiegend werden, wenn diese nicht behandelt

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie Symptome einer Infektion bemerken, wie z. B..
* Fieber, Wunden, das Geflihl ungewohnt starker Midigkeit oder Zahnprobleme.

* Anhaltender Husten, Fieber, ndchtliches Schwitzen und Gewichtsverlust. Dies konnen Symptome einer Tuberkulose (einer Infektionskrankheit der Lungen) sein.
» Schmerzhafter Hautausschlag mit Bldschenbildung. Dies kann ein Anzeichen einer Herpes zoster-Infektion sein.

WeiBer Hautkrebs:
WeiBer Hautkrebs wurde bei Patienten, die Olumiant einnehmen, beobachtet. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn wéhrend oder nach der Behandlung neue Hautverdnderungen auftreten oder
wenn sich bestehende Lésionen verandern.

Olumiant kann Blutgerinnsel im Bein verursachen, die in die Lunge wandern konnen.
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:
e Schwellung oder Schmerzen in einem Bein oder Arm

» Warmegeflhl oder Rotung in einem Bein oder Arm

 Unerwartete Kurzatmigkeit

e Schnelles Atmen

e Schmerzen in der Brust

Herzinfarkt oder Schlaganfall:
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt:

» Starke Schmerzen oder Engegefinl in der Brust (die sich auf Arme, Kiefer, Nacken, Riicken ausbreiten konnen)

* Einseitige Schwéche in einem Arm und/oder Bein
e Undeutliche Sprache
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