FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Olumiant

1 mg, 2 mg och 4 mg filmdragerade tabletter
baricitinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Olumiant ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Olumiant
3. Hur du anvander Olumiant

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Olumiant ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Olumiant ar och vad det anvands for

Olumiant innehaller den aktiva substansen baricitinib. Det tillhér en grupp lakemedel som kallas
januskinashammare, vilka bidrar till att minska inflammationer.

Reumatoid artrit

Olumiant anvénds for att behandla vuxna med mattlig till svar reumatoid artrit, en inflammatorisk
ledsjukdom, om tidigare behandling inte fungerat tillrackligt bra eller inte tolererats. Olumiant kan
anvandas ensamt eller tillsammans med vissa andra lakemedel t.ex. metotrexat.

Olumiant verkar genom att sanka aktiviteten hos ett enzym i kroppen som kallas "januskinas”, vilket
medverkar i inflammationer. Genom att sanka enzymets aktivitet kan Olumiant bidra till att minska vark,
stelhet och svullnad i dina leder, minska trétthet, samt bromsa skador pa ben och brosk i lederna. Dessa
effekter kan gora det lattare for dig att utfora vanliga dagliga aktiviteter och darmed férbattra den
halsorelaterade livskvaliteten for patienter med reumatoid artrit.

Atopisk dermatit
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Olumiant anvénds for att behandla barn fran 2 ars alder, ungdomar och vuxna med mattlig till svar atopisk
dermatit, dven kallat atopiskt eksem. Olumiant kan anvandas ensamt eller tillsammans med
eksemlakemedel som appliceras pa huden.

Olumiant verkar genom att sanka aktiviteten hos ett enzym i kroppen som kallas "januskinas”, vilket
medverkar i inflammationer. Genom att sanka enzymets aktivitet kan Olumiant bidra till att férbattra huden
och minska kladan. Dessutom bidrar Olumiant till forbattrad sémn (genom mindre klada) och 6kad
livskvalitet. Olumiant har ocksa visat sig minska symtom som hudsmarta, angest och depression i samband
med atopisk dermatit.

Alopecia areata (flackvis haravfall)

Olumiant anvénds for att behandla vuxna med svar alopecia areata, en autoimmun sjukdom som kan vara
aterkommande och gradvis 6kande och som kannetecknas av inflammatoriskt, icke-arrbildande haravfall pa
huvudet, i ansiktet och ibland pa andra delar av kroppen.

Olumiant verkar genom att sénka aktiviteten hos ett enzym i kroppen som kallas "januskinas", vilket
medverkar i inflammationer. Genom att sanka enzymets aktivitet kan Olumiant bidra till att haret vaxer
tillbaka pa huvudet, i ansiktet och andra delar av kroppen som paverkas av sjukdomen.

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit, entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit
Olumiant anvands f6ér behandling av aktiv polyartikular juvenil idiopatisk artrit, en inflammatorisk sjukdom i
lederna, hos patienter 2 ar och aldre.

Olumiant anvands ocksa for behandling av aktiv entesitrelaterad artrit, en inflammatorisk sjukdom i lederna
och de stallen dar senor sammanfogar med skelettet, hos patienter fran 2 ar och aldre.

Olumiant anvands ocksa for behandling av aktiv juvenil psoriasisartrit, en inflammatorisk sjukdom i lederna
som ofta atféljs av psoriasis, hos patienter fran 2 ar och aldre.

Olumiant kan anvandas ensamt eller tillsammans med metotrexat.

2. Vad du behover veta innan du anvander Olumiant

Ta inte Olumiant:

® om du ar allergisk mot baricitinib eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)
® om du ar graivd eller tror att du kan vara gravid.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar och under behandlingen med Olumiant om du:

® 3raldre an 65 ar. Patienter som ar 65 ar eller aldre kan |6pa 6kad risk for infektioner, hjartproblem
inklusive hjartinfarkt och vissa typer av cancer. Din lakare kommer att diskutera med dig om
Olumiant ar lampligt for dig

® har en infektion, eller om du ofta far infektioner. Tala om fér lakaren om du far symtom som feber,
sar, kanner dig tréttare an vanligt eller far problem med tanderna, eftersom detta kan vara tecken pa
en infektion. Olumiant kan minska kroppens formaga att bekampa infektioner och kan géra en
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pagaende infektion varre eller dka risken for att fa en ny infektion. Om du har diabetes eller r aldre
an 65 ar kan du I6pa 6kad risk for att fa infektioner.

har eller tidigare har haft tuberkulos. Du kanske behéver testas for tuberkulos innan du far Olumiant.
Tala om for lakaren om du far ihdllande hosta, feber, nattliga svettningar och gar ner i vikt medan du
tar Olumiant. Detta kan vara tecken pa tuberkulos.

har haft baltros (en typ av herpes-infektion), eftersom Olumiant kan géra att det kommer tillbaka.
Tala om for lakaren om du far smartsamma hudutslag med blasor nar du behandlas med Olumiant.
Detta kan vara tecken pa baltros.

har eller tidigare har haft hepatit B eller C

ska vaccineras. Du ska inte fa vissa (levande) vacciner nar du tar Olumiant.

har eller har haft cancer, roker, eller tidigare rokt, eftersom din Iakare kommer att diskutera med dig
om Olumiant ar lampligt for dig

har dalig leverfunktion.

har, eller har haft, hjartproblem, eftersom din lakare kommer att diskutera med dig om Olumiant ar
[@ampligt for dig

tidigare haft blodproppar i benens vener (vends trombos) eller lungorna (lungemboli), eller har en
okad risk att utveckla detta (till exempel: om du nyligen genomgatt en storre operation, om du
anvander hormonella preventivmedel\hormonell ersattningsterapi eller om ett koagulationsdefekt
identifieras hos dig eller dina nara slaktingar). Din lakare kommer att diskutera med dig om Olumiant
ar lampligt for dig. Tala om for din Idkare om du far plétslig andndd eller andningssvarigheter,
bréstsmartor eller smarta i 6vre delen av ryggen, svullnad av benet eller armen, smarta eller 6mhet i
benen, eller rodnad eller missfargning i benet eller armen eftersom detta kan vara tecken pa
blodproppar i venerna.

har haft divertikulit (ett slags inflammation i tjocktarmen) eller sar i magsack eller tarmar (se avsnitt
4).

Icke-melanomhudcancer har observerats hos patienter som tar Olumiant. Din lakare kan
rekommendera att du gor regelbundna hudundersékningar medan du tar Olumiant. Om nya
hudférandringar uppstar under eller efter behandlingen eller om befintliga hudférandringar andrar
utseende, tala om det for din [akare.

Om du noterar nagon av féljande allvarliga bieffekter ska du tala om det for din Idkare direkt:

vasande andning

svar yrsel

svullnad av lappar, tunga eller hals

nasselutslag (klada eller hudutslag).

kraftiga buksmartor, sarskilt om de atfdljs av feber, illamaende och krakningar.

svar brostsmarta eller tryckkansla 6ver brostet (som kan sprida sig till armar, kake, nacke, rygg)
andnéd

kallsvett

ensidig svaghet i arm och/eller ben

sluddrigt tal

Du kan behdva ldmna blodprover innan du bérjar med Olumiant eller medan du tar det, for att vara saker
pa att behandling med Olumiant inte ska orsaka nagra problem. Med hjalp av blodproverna kontrolleras om
du har 1agt antal réda blodkroppar (anemi), 1agt antal vita blodkroppar (neutropeni eller lymfopeni), hdga
blodfetter (kolesterol) eller héga nivaer av leverenzymer.

Barn och ungdomar
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Om madjligt, ska barn och ungdomar var uppdaterade med aktuell vaccinering innan anvandning av
Olumiant.

Ge inte detta lakemedel till barn under 2 ars alder.

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar med alopecia areata under 18 ars alder eftersom det inte
finns ndgon information om anvandning fér denna sjukdom.

Andra lakemedel och Olumiant

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal, innan du tar Olumiant, om du tar
nagot annat ldkemedel sasom:

probenecid (mot gikt), eftersom detta lakemedel kan 6ka nivaerna av Olumiant i blodet. Om du tar
probenecid, ar den rekommenderade dosen, fér vuxna, Olumiant 2 mg en gang per dag och for barn
och ungdomar ska dosen halveras.

lakemedel mot reumatism som ges som injektion

lakemedel som ges som injektion for att hamma immunsystemet, bland annat sa kallade malriktade
biologiska (antikropps-) behandlingar

lakemedel som anvands for att kontrollera kroppens immunférsvar, t.ex. azatioprin, takrolimus eller
ciklosporin

andra lakemedel som hor till gruppen januskinashammare.

ldkemedel som kan 6ka risken for divertikulit, sdsom icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel
(anvands ofta som smartstillande medel och/eller fér behandling av inflammationer i muskler eller
leder) och/eller opioider (anvands mot svar smarta), och/eller kortikosteroider (anvands ofta for
behandling av inflammationer) (se avsnitt 4).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska anvanda en effektiv preventivmetod for att undvika graviditet medan du behandlas med Olumiant
och i minst en vecka efter den sista Olumiant-dosen. Du maste tala om f6r lakaren om du blir gravid
eftersom Olumiant inte ska anvandas under graviditet.

Du ska inte anvanda Olumiant medan du ammar eftersom man inte vet om lakemedlet passerar dver i
bréstmjolk. Du och lakaren ska bestamma om du ska amma eller anvanda Olumiant. Dua ska inte gora
badadera.

Korformaga och anvandning av maskiner

Olumiant har ingen effekt pa kérformagan eller férmagan att anvanda maskiner.

Olumiant innehaller natrium

Olumiant innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. &r nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du anvander Olumiant

Behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att stélla diagnos pa och behandla din sjukdom. Ta
alltid detta Iakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna med reumatoid artrit, atopisk dermatit och alopecia areata

Rekommenderad dos &r 4 mg en gang dagligen. Lékaren kan ge dig en lagre dos pa 2 mg en gang dagligen,
sarskilt om du ar dver 65 ar eller har 6kad risk for infektioner, blodproppar, allvarliga hjartproblem eller
cancer.

Om lakemedlet fungerar val kan ldkaren bestdmma att dosen ska minskas.
Om du har nedsatt njurfunktion ar den rekommenderade dosen Olumiant 2 mg en gang dagligen.

Anvandning hos barn och ungdomar
Den rekommenderade dosen &r 4 mg en gang dagligen for patienter som vager minst 30 kg eller mer. For
patienter som vager 10 kg till mindre an 30 kg &r den rekommenderade dosen 2 mg en gang dagligen.

Om du har nedsatt njurfunktion rekommenderas att dosen Olumiant halveras.

For barn och ungdomar som inte kan svalja hela tabletter kan man ldsa upp tabletterna i vatten:

Lagg hel tablett i en behallare med 5-10 ml rumstempererat vatten och snurra pa behallaren
forsiktigt for att 16sa upp tabletten. Det kan ta upp till 10 minuter for tabletten att 16sa sig till en
grumlig ljusrosa I6sning. Viss sattning kan forekomma.

Efter att tabletten har l6sts upp, snurra pa behallaren forsiktigt igen och svalj hela 16sningen
omedelbart.

Skolj behallaren med 5-10 ml rumstempererat vatten och svalj hela innehallet omedelbart for att
sakerstalla att hela dosen tas.

Endast vatten ska anvandas for att 16sa tabletten.

Upplost tablett i vatten kan anvandas i upp till 4 timmar om den forvaras i rumstemperatur.

Om hela ldsningen av nagon anledning inte tas, 18s inte upp och ta inte ytterligare en tablett utan vanta till
nasta planerade dos.

Hur du tar Olumiant
Olumiant ska tas via munnen. Du ska svalja tabletten hel med ett glas vatten.

Du kan ta tabletterna antingen med eller utan mat. Det kan vara lattare att komma ihag nar du ska ta
Olumiant, om du tar det vid samma tid varje dag.

Om du har tagit fér stor mangd av Olumiant

Kontakta lakaren om du har tagit for stor mangd av Olumiant. Du kan fa nagra av de biverkningar som
beskrivs i avsnitt 4.

Om du har glomt att ta Olumiant

® Om du har glomt en dos, ta den sa snart du kommer ihag det.
® Om du har glomt din dos under en hel dag, hoppa bara 6ver den gldmda dosen och ta din vanliga dos
nasta dag.
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® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Olumiant

Sluta inte att ta Olumiant om inte |akaren séger at dig att gora det.
Om du tar ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Infektion som t.ex. baltros och lunginflammation, som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:
Tala om for lakaren eller sk medicinsk vard omedelbart om du far féljande symtom, som kan vara tecken

pa:

- Dbaltros (herpes zoster): smartsamma hudutslag med blasor och feber (mycket sallsynt biverkning vid
atopisk dermatit och mindre vanlig vid alopecia areata).

= Lunginflammation: ihallande hosta, feber, andfaddhet och trétthet (detta var mindre vanligt vid
atopisk dermatit och alopecia areata).

Allvarlig lunginflammation och allvarlig herpes zoster var mindre vanligt.
Allvarlig lunginflammation och allvarlig herpes zoster var mindre vanligt.
Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

- infektioner i hals och nasa
- hdga nivaer av blodfetter (kolesterol) som visar sig vid blodprov.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

munsar (herpes simplex)

infektion som ger krakningar och diarré (gastroenterit)

urinvagsinfektion

- hogt antal blodplattar (celler som deltar i blodkoagulationen), konstaterat med blodprov (mindre
vanlig biverkning vid atopisk dermatit och alopecia areata)

huvudvark

- illamaende (mindre vanlig biverkning vid atopisk dermatit)

magsmartor (mindre vanlig biverkan vid alopecia areata)

hoga nivaer av leverenzymer, konstaterat med blodprov (mindre vanlig biverkning vid atopisk
dermatit)

utslag

- akne (mindre vanlig biverkning vid reumatoid artrit)

okad mangd av enzymet kreatinkinas, konstaterat med blodprov (mindre vanlig biverkning vid
reumatoid artrit)

-~ inflammation (svullnad) av harfollikerna, framfor allt i omraden av harbotten i samband med
haratervaxt (sags vid alopecia areata).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

lagt antal vita blodkroppar (neutrofiler), konstaterat med blodprov
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- ho6ga nivaer av blodfetter (triglycerider), konstaterat med blodprov

hoga nivaer av leverenzymer, konstaterat med blodprov (vanlig biverkan vid alopecia areata)
viktdkning

ansiktssvullnad

nasselutslag (urtikaria)

blodproppar i lungornas blodkarl

= Dblodpropp i benens eller backenets vener, sa kallad djup ventrombos (DVT)

divertikulit (smartsam inflammation i sma fickor i tarmslemhinnan).

Barn och ungdomar

- Polyartikular juvenil idiopatisk artrit, entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit: | en studie pa
barn 2 ar och aldre med polyartikular juvenil idiopatisk artrit, entesitrelaterad artrit och juvenil
psoriasisartrit var huvudvark mycket vanligt, lagt antal vita blodkroppar (neutrofiler) och blodproppar
i lungornas blodkarl var vanligt (drabbade 1 av 82 barn).

-~ Pediatrisk atopisk dermatit: | en studie pa barn fran 2 ars alder och aldre med atopisk dermatit
overensstamde biverkningarna med dem hos vuxna patienter, med undantag av lagt antal vita
blodkroppar (neutrofiler), vilket var vanligare jamfort med hos vuxna.

5. Hur Olumiant ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen om hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

= Den aktiva substansen ar baricitinib. En tablett innehaller 1, 2 eller 4 milligram baricitinib.
Ovriga innehallsdmnen &r: mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium (se avnitt 2, "Olumiant
innehaller natrium”), magnesiumstearat, mannitol, rod jarnoxid (E172), lecitin (soja) (E322),
makrogol, poly(vinylalkohol), talk och titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Olumiant 1 mg filmdragerade tabletter &r valdigt ljusrosa, 6,5 mm, runda tabletter markta med "Lilly” pa
den ena sidan och "1” pa den andra.

Olumiant 2 mg filmdragerade tabletter &r ljusrosa, 9 x 7,5 mm, avlanga tabletter markta med "Lilly” pa den
ena sidan och ”2” pa den andra.

Olumiant 4 mg filmdragerade tabletter &r rosa, 8,5 mm, runda tabletter markta med "Lilly” pa den ena
sidan och "4” pa den andra.

Tabletterna ar rundade och har en fordjupning pa vardera sidan for att de ska vara lattare att plocka upp.
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Olumiant 1 mg finns i blisterférpackningar om 14 och 28 tabletter i kalenderblister och i 28 x 1 i perforerade
endosblister. Olumiant 2 mg och 4 mg finns i blisterférpackningar om 14, 28, 35, 56, 84 och 98 tabletter i
kalenderblister samt 28 x 1 och 84 x 1 tabletter i perforerade endosblister. Eventuellt kommer inte alla
férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande fér forsaljning och tillverkare

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528B], Utrecht, Nederlanderna.

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

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Denna bipacksedel andrades senast oktober 2023

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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