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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 sorgfltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn 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 Packungsheilage steht

. Was ist Olumiant und wofiir wird es angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Olumiant aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Olumiant und wofiir wird es angewendet?

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

Rheumatoide Arthritis

Olumiant wird angewendet, um Erwachsene mit mittelschwerer bis schwerer rheumatoider Arthritis, einer
entzlindlichen 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 Methotrexat,
angewendet werden.

Olumiant wirkt, indem es die Aktivitat eines “Januskinase” genannten Enzyms im Kérper vermindert. Dieses Enzym
ist am Entzlindungsprozess beteiligt. Durch die Verminderung der Aktivitét dieses Enzyms hilft Olumiant Schmerzen,
Steifigkeit und Schwellungen in lhren Gelenken und Mudigkeit zu vermindern sowie Schadigungen von Knochen
und Knorpel in den Gelenken zu verzdgern. Diese Wirkungen kénnen Ihnen helfen, lhre normalen taglichen
Aktivitaten auszuliben und dadurch die durch die Krankheit beeintrachtigte Lebensqualitat 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 &uerlich auf der Haut anzuwendenden Arzneimitteln zur Behandlung von Ekzemen
angewendet werden.

Olumiant wirkt, indem es die Aktivitat eines “Januskinase” genannten Enzyms im Korper vermindert. Dieses Enzym
ist am Entzlindungsprozess beteiligt. Durch die Verminderung der Aktivitat dieses Enzyms hilft Olumiant, den
Zustand lhrer Haut zu verbessern und den Juckreiz zu lindern. Dar{iber hinaus hilft Olumiant, Ihre Schiafstérungen
(aufgrund von Juckreiz) und Ihre Gesamtlebensqualitat zu verbessern. Olumiant verbessert nachweislich auch
begleitende Symptome bei atopischer Dermatitis, wie Hautschmerzen, Angst und Depressionen.

Kreisrunder Haarausfall (Alopecia areata)

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

Olumiant wirkt, indem es die Aktivitat eines “Januskinase” genannten Enzyms im Kérper vermindert. Dieses Enzym
ist am Entziindungsprozess beteiligt. Durch die Verminderung der Aktivitat dieses Enzyms untersttitzt Olumiant das
Nachwachsen der Haare an Kopfhaut, Gesicht und anderen von der Krankheit betroffenen Kdrperbereichen.

Polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis, Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile Psoriasis-Arthritis
Olumiant wird bei Kindern ab 2 Jahren angewendet, um die aktive polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis, eine
entziindliche Gelenkerkrankung, zu behandeln.

Olumiant wird auRerdem bei Kindern ab 2 Jahren angewendet, um die aktive Enthesitis-assoziierte Arthritis, eine
entzlindliche Erkrankung der Gelenke und der Stellen, an denen Sehnen mit dem Knochen verbunden sind, zu
behandeln.

Olumiant wird aufterdem 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 Vorsichtsmafnahmen

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

- alter als 65 Jahre sind. Patienten im Alter von 65 Jahren und alter kdnnen ein erhohtes Risiko fir Infektionen,
Herzprobleme einschlieBlich Herzinfarkt und einigen Krebsarten haben. Ihr Arzt wird mit [hnen besprechen, ob
Olumiant fur Sie geeignet ist.

- derzeit eine Infektion haben oder haufig Infektionen bekommen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Symptome
wie Fieber, Wunden, starkere Midigkeit als normal oder Zahnprobleme bekommen - diese kdnnen 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 lter als 65 Jahre sind, ist bei lhnen mdglicherweise das Auftreten von
Infektionen begunstigt.

- Tuberkulose haben oder bereits einmal Tuberkulose hatten. Méglicherweise miissen Sie auf Tuberkulose
getestet werden, bevor Sie Olumiant erhalten. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung
mit Olumiant anhaltenden Husten, Fieber, nachtliche SchweiBausbriiche und Gewichtsverlust bekommen. Dies
kénnen Anzeichen von Tuberkulose sein.

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

- Hepatitis B oder C haben oder bereits einmal hatten.

- eine Impfung bendtigen. Sie sollten bestimmte Impfstoffe (Lebendimpfstoffe) nicht erhalten, wahrend Sie
Olumiant anwenden.

- Krebs haben oder hatten, rauchen oder friiher geraucht haben. Ihr Arzt wird dann mit Ihnen besprechen, ob
Olumiant fur 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 erhohtes Risiko haben, dies zu entwickeln (z. B. wenn Sie sich kirzlich einem
groeren chirurgischen Eingriff unterzogen haben, wenn Sie hormonelle Verhiitungsmittel/Hormonersatztherapie
anwenden oder wenn bei Ihnen oder nahen Verwandten eine Gerinnungsstorung bekannt ist). Ihr Arzt wird dann
mit Ihnen besprechen, ob Olumiant fiir Sie geeignet ist. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn pl6tzlich
Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden, Schmerzen in der Brust oder im oberen Riicken, Schwellungen in Beinen
oder Armen, Beinschmerzen oder Berlihrungsempfindlichkeit oder Rétung oder Verfarbungen in Beinen oder
Armen bei lhnen auftreten. Dies kénnen Anzeichen fir Blutgerinnsel in den Venen sein.

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

- Weiler Hautkrebs wurde bei Patienten, die Olumiant erhielten, beobachtet. Ihr Arzt kdnnte Ihnen unter der
Behandlung mit Olumiant regelmafige Hautkontrollen empfehlen. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn wahrend
oder nach der Behandlung neue Hautveréanderungen auftreten oder wenn sich bestehende Lasionen verandern.

Wenn Sie bei sich eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken, missen 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, Nacken, Riicken ausbreiten
kénnen)

- Kurzatmigkeit

- Kalter Schweil®

- Einseitige Schwéche in einem Arm und/oder Bein

- Undeutliche Sprache

Mdglicherweise missen vor Beginn oder wahrend der Behandlung mit Olumiant einige Bluttests durchgefiihrt

werden, um festzustellen, ob Sie eine niedrige Zahl roter Blutzellen (Anémie), eine niedrige Zahl weiler Blutzellen

(Neutropenie oder Lymphopenie), hohe Blutfettwerte (Cholesterin) oder hohe Werte bestimmter Leberenzyme

haben, um sicherzustellen, dass eine Behandlung mit Olumiant keine Probleme verursacht.

Kinder und Jugendliche

Wenn mdglich 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 jlinger 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 Erkrankung vorliegen.

Einnahme von Olumiant zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel

eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie vor der Einnahme von Olumiant insbesondere lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel anwenden, wie z. B.:

- Probenecid (zur Behandlung von Gicht), da dieses Arzneimittel die Konzentration von Olumiant in lhrem Blut
erhohen 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 Halfte reduziert werden

- Antirheumatische Arzneimittel zur Injektion

- Arzneimittel zur Injektion, die das Immunsystem schwéchen, einschlieBlich sogenannter zielgerichteter
biologischer (Antikorper) Therapien

- Arzneimittel, die eingesetzt werden, um die Immunantwort des Kérpers zu regulieren, wie zum Beispiel
Azathioprin, Tacrolimus oder Ciclosporin

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

- Arzneimittel, die Ihr Divertikulitisrisiko erhéhen kdnnen, wie z. B. nichtsteroidale Entziindungshemmer (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 entziindlicher 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 Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie mlssen wéhrend der Behandlung mit Olumiant und nach der letzten Einnahme von Olumiant mindestens eine
weitere Woche lang eine zuverlassige Verhltungsmethode anwenden, um eine Schwangerschaft zu vermeiden.
Sollten Sie schwanger werden, miissen Sie lhren Arzt informieren, da Olumiant wahrend einer Schwangerschaft
nicht eingenommen werden darf.

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



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

Olumiant enthalt 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 lhrer Erkrankung erfahrenen Arzt begonnen
werden. Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erwachsene mit rheumatoider Arthritis, atopischer Dermatitis und Alopecia areata

Die empfohlene Dosis betragt 4 mg einmal taglich. Ihr Arzt kann lhnen eine niedrigere Dosis von 2 mg einmal taglich
verordnen, insbesondere, wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind oder ein erhdhtes Risiko fiir Infektionen, Blutgerinnsel,
schwere kardiovaskulare Ereignisse oder Krebs haben.

Wenn die Behandlung gut wirkt, kann Ihr Arzt entscheiden, die Dosis zu reduzieren.

Wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben, betrégt die empfohlene Dosis von Olumiant 2 mg einmal
taglich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die empfohlene Dosis betragt 4 mg einmal taglich flr Patienten mit einem Kdrpergewicht ab 30 kg. Fiir Patienten

mit einem Kdrpergewicht von 10 kg bis unter 30 kg betragt die empfohlene Dosis 2 mg einmal taglich.

Wenn Sie eine eingeschrénkte 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 schlucken, kdnnen die Tabletten in

Wasser suspendiert werden:

- Geben Sie die ganze Tablette in ein Behaltnis mit 5 bis 10 ml Wasser von Raumtemperatur und schwenken Sie
das Behéltnis vorsichtig, um die Tablette zu suspendieren. Es kann bis zu 10 Minuten dauern, bis die Tablette zu
einer triiben, blassrosa Suspension zerfallt. Es kann zu einem Bodensatz kommen.

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

- Spiilen Sie unter Schwenken das Behaltnis mit 5 bis 10 ml Wasser von Raumtemperatur und trinken Sie die
Mischung sofort, um sicherzustellen, dass Sie die volle Dosis erhalten.

Zum Suspendieren der Tablette sollte ausschlieRlich 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 nachsten Tag, um die nachste geplante Dosis einzunehmen.

Art der Anwendung

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

Sie kénnen die Tabletten unabhangig von den Mahizeiten einnehmen. Um sich besser 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 kdnnten
Nebenwirkungen bei Ihnen auftreten, die in Abschnitt 4 beschrieben 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 versdumte Einnahme einfach
aus und nehmen Sie Ihre Ubliche Dosis am darauffolgenden Tag.

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

Wenn Sie die Einnahme von Olumiant abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Olumiant nicht ab, auBer lhr 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
mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Infektionen wie Giirtelrose und Lungenentziindung (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Informieren Sie lhren Arzt oder suchen Sie unverziiglich medizinische Hilfe, wenn Sie folgende Symptome

bemerken, da sie Anzeichen sein kénnen von:

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

- einer Lungenentziindung: anhaltender Husten, Fieber, Kurzatmigkeit und Mudigkeit (gelegentlich bei atopischer
Dermatitis und Alopecia areata)

Schwerwiegende Lungenentziindung und schwerwiegende Gurtelrose traten gelegentlich auf.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Infektionen von Hals und Nase

- hohe Blutfettwerte (Cholesterin), nachgewiesen durch Bluttest

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Fieberblaschen (Herpes simplex)

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

- Harnwegsinfektion

- erhdhte 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 Dermatitis)

- 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)

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
geringe Zahl von weiRen Blutzellen (Neutrophile), nachgewiesen durch Bluttest

- hohe Blutfettwerte (Triglyzeride), nachgewiesen durch Bluttest

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

- Gewichtszunahme

- Schwellung des Gesichts

- Nesselsucht

- Blutgerinnsel in den Blutgefaen der Lunge

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

- Divertikulitis (schmerzhafte Entziindung der kleinen Ausstiilpungen in der Darmschleimhaut)

Kmder und Jugendliche
Polyartikulare juvenile |d|opath|sche Arthritis, Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile
Psoriasis-Arthritis: In einer Studie mit Kindern ab 2 Jahren mit polyartikulérer juveniler idiopathischer Arthritis,
Enthesitis-assoziierter Arthritis und juveniler Psoriasis-Arthritis waren Kopfschmerzen sehr haufig, eine geringe
Anzahl weiller Blutkdrperchen und Blutgerinnsel in der Lunge waren haufig (je 1 von 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
weiler Blutkdrperchen (Neutrophile), was im Vergleich zu Erwachsenen haufiger auftrat.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nachfolgend aufgeflihrte nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Olumiant aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf,

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton 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 lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. 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.), Mannitol (Ph.Eur.), Eisen(lll)-oxid (E172), Phospholipide aus
Sojabohnen (E322), Macrogol, Poly(vinylalkohol), Talkum und Titandioxid (E171).

Wie Olumiant aussieht und Inhalt der Packung

Olumiant 1 mg Filmtabletten sind blassrosa, runde Tabletten, Durchmesser 6,75 mm, mit der Pragung ,Lilly* auf der

einen und ,1” auf der anderen Seite.

Olumiant 2 mg Filmtabletten sind hellrosa, langliche Tabletten, Grélke 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 Kalenderpackungen 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 perforierten Einzeldosis-Blisterpackungen erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien 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

Parallel vertrieben und umgepackt von:
CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 08/2024.

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
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Information fiir Patienten liber OLUMIANT
(Baricitinib)

Schwangerschaft:
* Nehmen Sie Olumiant nicht ein, wenn Sie

Dieser Patientenpass enthélt wichtige
Informationen, iiber die Sie vor und wahrend der
Olumiant-Behandlung Bescheid wissen sollten.
Tragen Sie dieses Dokument mit sich und zeigen Sie es
anderen Arzten oder medizinischem Fachpersonal, von
denen Sie behandelt werden.

lhr Name:

Name des Arztes, der Ihnen Olumiant verordnet hat:

Telefonnummer des Arztes:

schwanger sind oder vermuten, schwanger zu
sein.

e Wenden Sie wahrend der Olumiant-Behandlung
sowie nach Beendigung der Behandlung
mindestens eine weitere Woche eine
zuverlassige Verhltungsmethode an.

« Falls Sie schwanger werden oder werden
machten, teilen Sie dies Ihrem Arzt sofort mit.

Infektionen:

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 élter als 65 Jahre sind,
ist bei lhnen mdglicherweise das Auftreten von
Infektionen begunstigt. Die Infektion kann
schwerwiegend werden, wenn diese nicht behandelt
wird.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie Symptome
einer Infektion bemerken, wie z. B.:

« Fieber, Wunden, das Gefiihl ungewohnt starker
Mudigkeit oder Zahnprobleme.

 Anhaltender Husten, Fieber, néchtliches
Schwitzen und Gewichtsverlust. Dies kdnnen
Symptome einer Tuberkulose (einer
Infektionskrankheit der Lungen) sein.

¢ Schmerzhafter Hautausschlag mit
Blaschenbildung. Dies kann ein Anzeichen einer
Herpes zoster-Infektion sein.

Weiler Hautkrebs:

Weilter Hautkrebs wurde bei Patienten, die Olumiant
einnehmen, beobachtet. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn wahrend oder nach der Behandlung neue
Hautveranderungen auftreten oder wenn sich
bestehende Lasionen verandern.

Blutgerinnsel:
Olumiant kann Blutgerinnsel im Bein verursachen, die

in die Lunge wandern kénnen.
Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bemerken:
» Schwellung oder Schmerzen in einem Bein oder
Arm
o Warmegefihl oder R6tung in einem Bein oder
Arm
e Unerwartete Kurzatmigkeit
 Schnelles Atmen
 Schmerzen in der Brust

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

« Starke Schmerzen oder Engegefiihl in der Brust
(die sich auf Arme, Kiefer, Nacken, Riicken
ausbreiten kdnnen)

Kurzatmigkeit

Kalter Schweif®

Einseitige Schwéche in einem Arm und/oder Bein
Undeutliche Sprache




