Bipacksedel: Information till patienten

Tofacitinib Teva 5 mg filmdragerade tabletter
Tofacitinib Teva 10 mg filmdragerade tabletter

tofacitinib

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Forutom den har bipacksedeln far du ett patientkort av din ldkare. Kortet innehaller viktig
sakerhetsinformation som du maste kanna till innan du far Tofacitinib Teva och under behandlingen
med Tofacitinib Teva. Ha alltid patientkortet med dig.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tofacitinib Teva ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Tofacitinib Teva
Hur du tar Tofacitinib Teva

Eventuella biverkningar

Hur Tofacitinib Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Tofacitinib Teva ar och vad det anvands for
Tofacitinib Teva &r ett lakemedel som innehéaller den aktiva substansen tofacitinib.

Tofacitinib Teva anvands for att behandla foljande inflammatoriska sjukdomar:
o reumatoid artrit

psoriasisartrit

ulcerds kolit

ankyloserande spondylit

polyartikulér juvenil idiopatisk artrit och juvenil psoriasisartrit

Reumatoid artrit
Tofacitinib Teva anvands for att behandla vuxna patienter med mattlig till svar aktiv reumatoid artrit,
en kronisk sjukdom som framst orsakar varkande och svullna leder.

Tofacitinib Teva anvands tillsammans med metotrexat ndr andra reumatoid artritbehandlingar inte har
verkat tillrackligt bra eller inte tolererades. Tofacitinib Teva kan ocksa anvandas som enda lakemedel i
de fall du inte tal metotrexat eller om behandling med metotrexat ar olamplig for dig.

Tofacitinib Teva har visat sig kunna minska ledsmarta och svullnad och 6ka patientens formaga att
utfora sina dagliga aktiviteter, bade nar det ges ensamt och tillsammans med metotrexat.

Psoriasisartrit

Tofacitinib Teva anvands for att behandla vuxna patienter med en sjukdom som kallas psoriasisartrit.
Detta &r en inflammatorisk ledsjukdom som ofta férekommer i samband med psoriasis. Om du har
aktiv psoriasisartrit kommer du forst att fa ett annat lakemedel for att behandla din psoriasisartrit. Om
behandlingen inte fungerar tillrackligt bra eller om du inte tal lakemedlet kan du fa Tofacitinib Teva



for att minska tecken och symtom pa aktiv psoriasisartrit och forbattra din formaga att utfora
vardagliga aktiviteter.

Tofacitinib Teva anvands tillsammans med metotrexat for att behandla vuxna patienter med aktiv
psoriasisartrit.

Ankyloserande spondylit
Tofacitinib Teva anvands for att behandla en sjukdom som kallas ankyloserande spondylit. Det &r en
inflammatorisk sjukdom i ryggraden.

Om du har ankyloserande spondylit kan du till en borjan behandlas med andra lakemedel. Om
behandlingen inte fungerar tillrackligt bra kommer du att behandlas med Tofacitinib Teva. Tofacitinib
Teva kan minska ryggsmarta och forbattra den fysiska formagan, vilket kan gora det lattare att utféra
vardagliga aktiviteter och oka livskvaliteten.

Ulcerds kolit

Ulcerds kolit &r en inflammationssjukdom som drabbar tjocktarmen. Tofacitinib Teva anvénds till
vuxna patienter for att minska tecken och symtom vid ulcerds kolit om du inte svarat tillrackligt val pa
eller inte talt tidigare behandling av ulcerds kolit.

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit och juvenil psoriasisartrit
Tofacitinib Teva anvéands hos patienter fran 2 ars alder for att behandla aktiv polyartikular juvenil
idiopatisk artrit, en kronisk sjukdom som framst orsakar smarta och svullnad i lederna.

Tofacitinib Teva anvands ocksa hos patienter fran 2 ars alder for att behandla juvenil psoriasisartrit, en
inflammatorisk ledsjukdom som ofta férekommer i samband med psoriasis.

Tofacitinib Teva kan anvandas tillsammans med metotrexat nér tidigare behandling av polyartikular
juvenil idiopatisk artrit eller juvenil psoriasisartrit inte fungerat tillrackligt bra eller inte taldes.
Tofacitinib Teva kan ocksa anvandas som enda lakemedel i de fall du inte tal metotrexat eller om
behandling med metotrexat ar olamplig for dig.

Tofacitinib som finns i Tofacitinib Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Tofacitinib Teva

Ta inte Tofacitinib Teva

- om du &r allergisk mot tofacitinib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en svar infektion t.ex. infektion i blodet eller aktiv tuberkulos.

- om du har en allvarlig leversjukdom t.ex. cirros (skrumplever).

- om du &r gravid eller ammar.

Kontakta din ldkare om du &r osaker pa nagot av det ovanstaende.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tofacitinib Teva:

o om du tror du har en infektion eller har symtom pa en infektion som feber, svettningar, frossa,
muskelvark, hosta, andfaddhet, slembildning eller férandring av redan befintlig slembildning,
viktminskning, varm, rodnad eller smértande hud eller sar pa kroppen, svart att svélja eller
smartor vid svaljning, diarré eller magsmartor, sveda vid urinering eller urinering oftare an
normalt, uttalad trotthet

o om du har ndgon sjukdom som &kar risken for infektion (t.ex. diabetes, hiv/AIDS eller svagt
immunforsvar)



om du har nagon typ av infektion, just nu behandlas for en infektion, eller om du har
infektioner som hela tiden aterkommer. Tala omedelbart om for lakaren om du inte mar bra.
Tofacitinib Teva kan minska kroppens forsvar mot infektioner och kan géra en redan befintlig
infektion varre eller 6ka risken att fa en ny infektion

om du har eller tidigare har haft tuberkulos eller har varit i nara kontakt med nagon med
tuberkulos. Lékaren testar dig for tuberkulos innan du bdrjar ta Tofacitinib Teva och upprepar
eventuellt testet under behandlingen

om du har nagon kronisk lungsjukdom

om du har problem med levern

om du har eller har haft hepatit B eller hepatit C (virus som paverkar levern). Viruset kan bli
aktivt nar du tar Tofacitinib Teva. Det kan handa att I&karen tar blodprover for att kontrollera
om du har hepatit innan du pabdrjar behandlingen med Tofacitinib Teva och medan du tar
Tofacitinib Teva.

om du &r 65 ar eller aldre, om du nagonsin har haft nagon typ av cancer, samt om du &r eller
har varit rokare. Tofacitinib Teva kan 6ka risken att fa vissa cancertyper. Cancer i de vita
blodkropparna, lungcancer och andra typer av cancer (t.ex. brostcancer, hudcancer,
prostatacancer och bukspottkdrtelcancer) har forekommit hos patienter som behandlas med
Tofacitinib Teva. Om du utvecklar cancer samtidigt som du behandlas med Tofacitinib Teva
kommer din lakare att 6vervdga att eventuellt stoppa Tofacitinib Teva-behandlingen

om du har en kand risk for frakturer, t.ex. om du &r 65 ar eller aldre, ar kvinna eller tar
kortikosteroider (t.ex. prednison)

fall av icke-melanom hudcancer har setts hos patienter som tar Tofacitinib Teva. Din lakare
kan rekommendera att du genomgar regelbundna hudundersokningar nar du tar Tofacitinib
Teva. Tala om for din lakare om nya hudforandringar uppstar under eller efter behandlingen
eller om befintliga hudforandringar &ndrar utseende.

om du har haft divertikulit (en typ av inflammation i tjocktarmen) eller sar i magsack eller
tarmar (se avsnitt 4)

om du har problem med njurarna

om du planerar att vaccinera dig, tala med lakaren. Vissa typer av vacciner ska inte ges nér
man tar Tofacitinib Teva. Innan du borjar ta Tofacitinib Teva ska du ha ett fullgott skydd enligt
alla vaccinationsrekommendationer. Din lakare avgér om du behdver vaccineras mot baltros
(herpes zoster).

om du har problem med hjartat, hogt blodtryck eller hogt kolesterolvarde, samt om du &ar
eller har varit rokare.

Det har férekommit rapporter om att patienter som har behandlats med Tofacitinib Teva har utvecklat
blodproppar i lungorna eller venerna. Din lakare kommer att bedéma din risk att utveckla
blodproppar i lungorna och venerna och avgéra om Tofacitinib Teva ar lampligt for dig. Om du redan
har haft problem med utveckling av blodproppar i lungorna och venerna eller har en 6kad risk for att
utveckla detta (till exempel om du &r gravt dverviktig, om du har cancer eller hjartproblem, diabetes,
har haft en hjartattack (under de senaste 3 manaderna), nyligen har genomgatt en storre operation, om
du anvander hormonella preventivmedel/far hormonersattningsbehandling, om du eller en nara
slékting har en koagulationsrubbning), om du &r &ldre eller om du roker eller har rokt tidigare, kan din
lakare besluta att Tofacitinib Teva inte ar lampligt for dig.

Tala omedelbart med din lakare:

om du utvecklar plotslig andfaddhet eller andningssvarigheter, brostsmartor eller smarta i
ovre delen av ryggen, svullnad i ett ben eller en arm, smarta eller émhet i ett ben eller
rodnad eller onormal farg pa ett ben eller en arm néar du tar Tofacitinib Teva eftersom det
kan vara tecken pa en propp i lungor eller vener.

om du upplever akuta synférandringar (suddig syn, partiell eller fullstandig synforlust),
eftersom det kan vara ett tecken pa blodproppar i 6gonen.

om du, din partner eller anhérig/vardare lagger marke till nytillkommen svar huvudvéark som
kan atfoljas av illamaende och krakning, svimning, yrsel eller svimningskansla, tillfalliga
synproblem, svaghet pa ena sidan av kroppen, gradvis forsamring av psykisk halsa,
kramper eller medvetsldshet eftersom de kan vara tecken pa blodproppar i vener i hjarnan.



o om du utvecklar tecken och symtom pa en hjartattack, inklusive svar brostsmarta eller tryck
Over brostet (som kan sprida sig till armar, kéke, hals och rygg), andnod, kallsvett, omtdckning
eller pl6tslig yrsel. Det har férekommit rapporter om att patienter som behandlats med
Tofacitinib Teva har fatt hjartproblem, inklusive hjartattack. Din ldkare kommer att utvardera
din risk att utveckla hjartproblem och bedéma om Tofacitinib Teva &r lampligt for dig.

. om du, din partner eller anhérig/vardare lagger marke till nytillkomna eller forvarrade
neurologiska symtom inklusive allman muskelsvaghet, synstorning och forandrat
tankemdnster, minne samt orientering som leder till forvirring och personlighetsforandring ska
du omedelbart kontakta lakare eftersom det kan vara symtom pa en mycket séllsynt och allvarlig
hjarninfektion som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Ytterligare prover fér évervakning

Lakaren ska ta blodprover innan du borjar ta Tofacitinib Teva, efter 4 till 8 veckors behandling och
darefter var 3:e manad, for att bestamma om du har lagt antal vita blodkroppar (neutrofiler eller
lymfocyter) eller lagt antal réda blodkroppar (anemi).

Du ska inte ta Tofacitinib Teva om du har for fa vita (neutrofiler eller lymfocyter) eller roda
blodkroppar. Lakaren kan avbryta Tofacitinib Teva-behandlingen en tid om det behdvs for att minska
risken for infektion (vita blodkroppar) eller for anemi (roda blodkroppar).

Léakaren kan ocksa ta fler prover, t.ex. for att kontrollera kolesterolvardet eller levern. Léakaren ska
testa kolesterolvérdet 8 veckor efter att du bdrjat med Tofacitinib Teva. Lakaren ska ta leverprover
med jdmna mellanrum.

Aldre
Frekvensen av infektioner, varav vissa kan vara allvarliga, &r hogre hos patienter som ar 65 ar eller
aldre. Tala med lakaren s& snart du mérker nagra tecken eller symtom pa infektion.

Patienter som &r 65 ar eller aldre kan I6pa ¢kad risk for infektioner, hjartattack och vissa typer av
cancer. Din l&kare kan besluta att Tofacitinib Teva inte &r [ampligt for dig.

Patienter med asiatiskt ursprung
Baltros forekommer oftare hos patienter med japanskt eller koreanskt ursprung. Tala om for l&karen
om du far smartsamma blasor i huden.

Risken att drabbas av vissa lungproblem kan ocksa vara hogre. Tala om for lakaren om du far
andningssvarigheter.

Barn och ungdomar
Sakerheten och nyttan med Tofacitinib Teva for barn har annu inte faststéllts hos patienter under 2 ars
alder.

Andra lakemedel och Tofacitinib Teva
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala om for lakaren om du har diabetes eller tar lakemedel for att behandla diabetes. Lékaren kan
avgora om du behdéver mindre diabeteslakemedel nér du tar tofacitinib.

Vissa lakemedel ska inte tas tillsammans med Tofacitinib Teva. Om de tas tillsammans med
Tofacitinib Teva kan de fordndra méngden Tofacitinib Teva i kroppen och dosen Tofacitinib Teva kan
behova dndras. Tala om for lakaren om du tar lakemedel som innehaller nagon av féljande aktiva
substanser:

o antibiotika sdsom rifampicin, som anvands mot bakterieinfektioner

o flukonazol och ketokonazol, som anvands mot svampinfektioner.



Tofacitinib Teva rekommenderas inte tillsammans med lakemedel som hdmmar immunsystemet,
inklusive sa kallade riktade biologiska (antikropps-) behandlingar, till exempel sddana som hammar
tumdornekrosfaktor, interleukin-17, interleukin-12/interleukin-23, anti-integriner eller starka kemiska
medel som satter ned immunforsvaret sasom azatioprin, merkaptopurin, ciklosporin och takrolimus.
Om du tar Tofacitinib Teva tillsammans med dessa ldkemedel kan risken for biverkningar 6ka,
inklusive risken for infektion.

Allvarliga infektioner och frakturer kan ocksa intraffa oftare hos personer som &ven tar
kortikosteroider (t.ex. prednisolon).

Graviditet och amning
Om du &r kvinna i fertil alder ska du anvénda ett effektivt preventivmedel medan du behandlas med
Tofacitinib Teva och i minst 4 veckor efter den sista dosen.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta lakemedel. Tofacitinib Teva far inte anvandas under graviditet. Om du blir gravid
medan du tar Tofacitinib Teva ska du tala om det for ldkaren omedelbart.

Om du tar Tofacitinib Teva och ammar maste du sluta amma tills du talat med lakaren om att avbryta
behandlingen med Tofacitinib Teva.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Tofacitinib Teva har ingen eller endast begransad effekt pa din formaga att framfora fordon och
anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tofacitinib Teva innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Tofacitinib Teva innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Tofacitinib Teva

Detta l&dkemedel skrivs ut och dvervakas av en specialistlakare som vet hur man ska behandla din
sjukdom.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Den rekommenderade dosen far inte Gverskridas.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Reumatoid artrit
. Rekommenderad dos ar 5 mg tva ganger dagligen.

Psoriasisartrit
. Rekommenderad dos &r 5 mg tva ganger dagligen.

Om du har reumatoid artrit eller psoriasisartrit kan du i samrad med din lakare byta behandling mellan
Tofacitinib Teva 5 mg filmdragerade tabletter tva ganger dagligen och ett lakemedel med tofacitinib
som finns tillgangligt som 11 mg depottablett en gang dagligen. Du kan borja med depottabletten en
gang dagligen, eller Tofacitinib Teva filmdragerade tabletter tva ganger dagligen, dagen efter din sista



dos av endera tabletten. Du ska inte byta mellan Tofacitinib Teva filmdragerade tabletter och
depottabletter om inte ldkaren sager att du ska gora det.

Ankyloserande spondylit

. Rekommenderad dos ar 5 mg tva ganger dagligen.

o Lékaren kan besluta att behandlingen med Tofacitinib Teva ska avbrytas om Tofacitinib Teva
inte har gett effekt inom 16 veckor.

Ulcerds kolit
. Rekommenderad dos ar 10 mg tva ganger dagligen i 8 veckor, foljt av 5 mg tva ganger
dagligen.

o L&karen kan besluta att doseringen 10 mg tva ganger dagligen ska forlangas i ytterligare
8 veckor (totalt 16 veckor), foljt av 5 mg tva ganger dagligen.

o Lakaren kan besluta att behandlingen med Tofacitinib Teva ska avbrytas om Tofacitinib Teva
inte har gett effekt inom 16 veckor.

o For patienter som tidigare tagit biologiska lakemedel for behandling av ulcerés kolit (t.ex.
lakemedel som blockerar aktiviteten hos tumoérnekrosfaktorn i kroppen) och dessa lakemedel
inte fungerade, kan lakaren besluta att 6ka din dos Tofacitinib Teva till 10 mg tva ganger
dagligen om du inte far ett tillrackligt behandlingssvar med 5 mg tva ganger dagligen. Din
lakare kommer att dvervéga de mdjliga riskerna, och aven risken for utveckling av blodproppar
i lungorna eller venerna, samt méjliga fordelar for dig. Lékaren informerar dig om ifall detta
géller dig.

o Om din behandling avbryts kan det handa att lakaren beslutar att borja om pa nytt med
behandlingen.

Anvandning till barn och ungdomar

Polyartikular juvenil idiopatisk artrit och juvenil psoriasisartrit
o Rekommenderad dos ar 5 mg tva ganger dagligen for patienter som vager 40 kg eller mer.

Forsok att ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag (en tablett pa morgonen och en tablett pa
kvéllen).

Tofacitinib tabletter kan krossas och tas med vatten.

Lakaren kan sanka dosen om du har lever- eller njurproblem eller om du samtidigt tar vissa andra
lakemedel. Lakaren kan ocksa avbryta behandlingen tillfalligt eller permanent om blodprover visar
Iagt antal vita eller réda blodkroppar.

Tofacitinib Teva ar avsett for oral anvandning (via munnen). Du kan ta Tofacitinib Teva med eller
utan mat.

Om du har tagit for stor méngd av Tofacitinib Teva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Tofacitinib Teva
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta nésta tablett vid vanlig tid och fortséatt som
tidigare.

Om du slutar att ta Tofacitinib Teva
Du ska inte sluta att ta Tofacitinib Teva utan att forst tala med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

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

En del biverkningar kan vara allvarliga och krava vard.

Biverkningar hos patienter med polyartikuldr juvenil idiopatisk artrit och juvenil psoriasisartrit
Overensstamde med de som setts hos vuxna patienter med reumatoid artrit, med undantag for vissa
infektioner (influensa, svalginflammation, bihaleinflammation, virusinfektion) och mag-tarmbesvar
eller allmanna symtom (buksmarta, illamaende, krakningar, feber, huvudvérk, hosta), vilka var
vanligare hos barn med juvenil idiopatisk artrit.

Biverkningar som kan vara allvarliga
| séllsynta fall kan infektioner vara livshotande. Lungcancer, cancer i vita blodkroppar och hjértattack
har ocksa rapporterats.

Om du marker av nagon av féljande allvarliga biverkningar, kontakta ldkare omedelbart.

Tecken pa allvarliga infektioner (vanliga) innefattar
o feber och frossa

hosta

blasor pa huden

magont

ihallande huvudvark.

Tecken pa sar eller hal (perforationer) i magsack (mindre vanliga) innefattar
feber

mag- eller buksmartor

blod i avféringen

ofdrklarliga férandringar av tarmvanorna.

Hal i magsack eller tarmar uppstar oftast hos personer som aven tar icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel eller kortikosteroider (t.ex. prednisolon).

Tecken pa allergiska reaktioner (ingen kéand frekvens) innefattar
) tryck dver brostet

vésande andning

svar yrsel eller svindel

svullnad av lappar, tunga eller svalg

nésselutslag (kliande upphojda hudutslag).

Tecken pa blodproppar i lungor eller vener eller 6gon (mindre vanliga: vends tromboembolism)
innefattar

plétslig andfaddhet eller andningssvarigheter

brostsmérta eller smarta i Gvre delen av ryggen

svullnad i ett ben eller en arm

smérta eller mhet i ett ben

rodnad eller onormal farg pa ett ben eller en arm

akuta synforandringar

nytillkommen svar huvudvark

svimning, yrsel eller svimningskénsla

svaghet pa ena sidan av kroppen, gradvis forsamring av psykisk halsa, kramper eller
medvetsloshet.



Tecken pa hjartattack (mindre vanliga) innefattar

. svar brostsmarta eller tryck 6ver brostet (som kan sprida sig till armar, kake, hals och rygg)
o andnod

o kallsvett

) omtockning eller plétslig yrsel.

Andra biverkningar som forekommit med Tofacitinib Teva réaknas upp nedan.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): lunginflammation (pneumoni och bronkit),
béltros (herpes zoster), infektion i nasa, svalg eller luftrér (nasofaryngit), influensa,
bihaleinflammation, inflammation i urinblasan (cystit), ont i halsen (faryngit), forhojda
muskelenzymer i blodet (tecken pa muskelproblem), magsmartor (som kan bero pa inflammation i
magslemhinnan), krakningar, diarré, illamaende, matsmaltningsbesvar, lagt antal vita blodkroppar,
Iagt antal réda blodkroppar (anemi), svullna hander och fotter, huvudvark, hogt blodtryck (hypertoni),
hosta, hudutslag, akne.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): lungcancer, tuberkulos, infektion i
njurarna, hudinfektion, herpes simplex eller munsar (oral herpes), forhojt blodkreatinin (kan vara
tecken pa problem med njurarna), forhojt kolesterol (inklusive forhojt LDL), feber, utmattning
(trétthet), viktokning, uttorkning, muskelstrackning, seninflammation, ledsvullnad, ledstukning,
onormala kanselférnimmelser, svart att sova, svullna bihalor, andfaddhet eller andningssvarigheter,
hudrodnad, klada, fettlever, smartsam inflammation i sma fickor i tarmslemhinnan (divertikulit),
virusinfektioner, virusinfektioner i tarmen, vissa typer av hudcancer (ej melanom).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): infektion i blodet (sepsis), lymfom
(cancer i de vita blodkropparna), spridd tuberkulos i skelettet och andra organ, andra ovanliga
infektioner, ledinfektioner, férhojda leverenzymer i blodet (tecken pa leverproblem), vérk i muskler
och leder.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): tuberkulos i hjarnan och
ryggmargen, hjarnhinneinflammation, infektion i mjukdelar och bindvévshinnor.

Generellt sags farre biverkningar nar Tofacitinib Teva anvandes ensamt dn i kombination med
metotrexat vid reumatoid artrit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tofacitinib Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken och blistret efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel har inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Burk:


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands inom 6 manader efter forsta oppnandet.

Anvand inte detta lakemedel om tabletterna visar synliga tecken pa forsamring (t.ex. &r sondriga eller
missférgade).

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Tofacitinib Teva 5 mg filmdragerad tablett

- Den aktiva substansen &r tofacitinib.

- Varje 5 mg filmdragerad tablett innehaller 5 mg tofacitinib (som tofacitinibcitrat).

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat (se avsnitt 2 Tofacitinib
Teva innehaller laktos™), kroskarmellosnatrium (se avsnitt 2 "Tofacitinib Teva innehaller
natrium”), magnesiumstearat, hypromellos (E464), titandixoid (E171), makrogol (E1521).

Tofacitinib Teva 10 mq filmdragerad tablett

- Den aktiva substansen &r tofacitinib.

- Varje 10 mg filmdragerad tablett innehaller 10 mg tofacitinib (som tofacitinibcitrat).

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat (se avsnitt 2 " Tofacitinib
Teva innehaller laktos™), kroskarmellosnatrium (se avsnitt 2 “Tofacitinib Teva innehaller
natrium”), magnesiumstearat, hypromellos (E464), titandixoid (E171), makrogol (E1521),
indigokarmin (E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tofacitinib Teva 5 mg filmdragerade tabletter &r vita, runda, filmdragerade tabletter, cirka 8 mm i
diameter, praglade med "TV” pa ena sidan och "E71” pa andra sidan.

Tofacitinib Teva 10 mg filmdragerade tablett ar bla, runda, filmdragerade tabletter, cirka 10 mm i
diameter, praglade med "TV” pa ena sidan och "E77” pa andra sidan

Tofacitinib Teva finns i féljande forpackningsstorlekar:
Tofacitinib Teva 5 mg filmdragerade tabletter finns som OPA/AI/PVVC//Al-blister innehallande 56,

112 eller 182 tabletter, endosblister innehdllande 56 x 1, 112 x 1 eller 182 x 1 filmdragerade tabletter
eller HDPE-burkar med 180 filmdragerade tabletter.

Tofacitinib Teva 10 mqg filmdragerade tabletter finns som OPA/AI/PVC//Al-blister innehéllande 56,
112 eller 182 tabletter, endosblister innehallande 56 x 1, 112 x 1 eller 182 x 1 filmdragerade tabletter
eller HDPE-burkar med 180 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederldnderna



Tillverkare

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovi¢a 25

10000 Zagreb

Kroatien

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-03
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