Folheto informativo: Informacdo para o doente

RINVOQ 15 mg comprimidos de libertacio prolongada
RINVOQ 30 mg comprimidos de libertacio prolongada
RINVOQ 45 mg comprimidos de libertacao prolongada

upadacitinib

vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secg¢éo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é RINVOQ e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar RINVOQ
Como tomar RINVOQ

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar RINVOQ

Contetido da embalagem e outras informacdes

BN .

1. O que é RINVOQ e para que é utilizado

RINVOQ contém a substancia ativa upadacitinib. Pertence a um grupo de medicamentos denominados
inibidores da Janus cinase. Ao reduzir a atividade de uma enzima no corpo denominada “Janus
cinase”, RINVOQ diminui a inflamacé&o nas seguintes doencas:

. Artrite reumatdide
o Artrite psoriatica
o Espondilartrite axial,
e Espondilartrite axial ndo-radiogréfica
e Espondilite anquilosante (EA, espondilartrite axial radiografica)
o Dermatite atopica
o Colite ulcerosa
o Doenca de Crohn

Artrite reumatdide

RINVOQ é utilizado no tratamento de adultos com artrite reumatéide. A artrite reumatdide é uma
doenca que causa a inflamacao das articulacdes. Se tiver artrite reumatdide ativa moderada a grave,
poder-lhe-do ser receitados em primeiro lugar outros medicamentos, um dos quais sera habitualmente
metotrexato. Se estes medicamentos ndo tiverem o efeito desejado, ser-lhe-a receitado RINVOQ
isoladamente ou em combinagdo com metotrexato para tratar a sua artrite reumatdide.

RINVOQ pode ajudar a reduzir a dor, a rigidez e o inchago das suas articulacdes, a reduzir o cansago e
a abrandar os danos no 0sso e na cartilagem das suas articulag@es. Estes efeitos podem facilitar as suas
atividades diarias normais e assim melhorar a sua qualidade de vida.

1
FI_Rinvoq_PSUR7_dez2023



Artrite psoriatica

RINVOQ é utilizado no tratamento de adultos com artrite psoriatica. A artrite psoriatica ¢ uma doenca
que causa a inflamacéo das articulacdes e psoriase. Se tiver artrite psoriatica ativa, poder-lhe-&o ser
receitados em primeiro lugar outros medicamentos. Se estes medicamentos nao tiverem o efeito
desejado, ser-lhe-a receitado RINVOQ isoladamente ou em combina¢do com metotrexato para tratar a
sua artrite psoriatica.

RINVOQ pode ajudar a reduzir a dor, a rigidez e o incha¢o nas suas articulacdes e a volta das mesmas,
a dor e arigidez na sua coluna, a erupgao psoriatica na pele e o cansaco, e pode abrandar os danos no
0ss0 e na cartilagem das suas articulagdes. Estes efeitos podem facilitar as suas atividades diarias
normais e assim melhorar a sua qualidade de vida.

Espondilartrite axial (espondilartrite axial ndo-radiogréfica e espondilite anquilosante)

RINVOQ é utilizado no tratamento de adultos com espondilartrite axial. A espondilartrite axial é uma
doenca que, essencialmente, causa inflamacéo na coluna. Se tiver espondilartrite axial ativa, poder-
Ihe-do ser receitados em primeiro lugar outros medicamentos. Se estes medicamentos ndo tiverem o
efeito desejado, ser-lhe-a receitado RINVOQ para tratar a sua espondilartrite axial.

RINVOQ pode ajudar a reduzir a dor nas costas, a rigidez e a inflamacdo na sua coluna. Estes efeitos
podem facilitar as suas atividades diarias normais e assim melhorar a sua qualidade de vida.

Dermatite atopica

RINVOQ é utilizado no tratamento de adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos
com dermatite atépica moderada a grave, também conhecida como eczema atdpico. RINVOQ pode ser
utilizado com medicamentos para o0 eczema que se aplicam na pele ou pode ser utilizado isoladamente.

Tomar RINVOQ pode melhorar o estado da sua pele, e reduzir a comich&o e as erupgdes cuténeas.
RINVOQ pode ajudar a melhorar os sintomas de dor, ansiedade e depressao que podem ocorrer nas
pessoas com dermatite atopica. RINVOQ também pode ajudar a melhorar a sua perturbacgao do sono e
qualidade de vida no geral.

Colite ulcerosa

A colite ulcerosa é uma doenga inflamatdria do intestino grosso. RINVOQ é utilizado no tratamento
de adultos com colite ulcerosa que ndo tenham obtido uma resposta suficiente ou que nédo tenham
tolerado a terapéutica anterior.

RINVOQ pode ajudar a reduzir os sinais e sintomas da doenga, incluindo fezes com sangue, dor
abdominal e a necessidade e o nimero de vezes que vai a casa de banho. Estes efeitos podem permitir
as suas atividades diarias normais e reduzir a fadiga.

Doenca de Crohn

A doenca de Crohn é uma doenca inflamatéria que pode envolver qualquer parte do aparelho
digestivo, mas que afeta com maior frequéncia os intestinos. RINVOQ é utilizado no tratamento de
adultos com doenga de Crohn que ndo tenham obtido uma resposta suficiente ou que ndo tenham
tolerado a terapéutica anterior.

RINVOQ pode ajudar a reduzir os sinais e sintomas da doenga, incluindo a necessidade e o nimero de
vezes que vai a casa de banho, a dor abdominal e a inflamag&o do revestimento dos seus intestinos.
Estes efeitos podem permitir as suas atividades diarias normais e reduzir a fadiga.

2. O que precisa de saber antes de tomar RINVOQ

Nao tome RINVOQ
o se tem alergia a upadacitinib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6)



se tem uma infecdo grave (como pneumonia ou infecdo bacteriana da pele)
se tem tuberculose ativa (TB)

se tem problemas de figado graves

se esté gravida (consulte a sec¢do Gravidez, amamentacao e contrace¢ao)

Adverténcias e precauctes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes e durante o tratamento com RINVOQ se:

tem uma infecdo ou se tem infecGes frequentemente. Informe o seu médico se apresentar
sintomas, tais como febre, feridas, sensacéo de cansago superior ao habitual ou problemas nos
dentes, uma vez que podem ser sinais de infecdo. RINVOQ pode reduzir a capacidade do seu
organismo para combater as infe¢des e pode agravar uma infe¢éo existente ou aumentar a
probabilidade de ocorréncia de uma nova infegéo. Se tem diabetes ou idade igual ou superior a
65 anos, podera ter uma maior probabilidade de infegdes

teve tuberculose ou esteve em contacto proximo com alguém com tuberculose. O seu médico ira
testa-lo quanto a presenca de tuberculose antes de iniciar RINVOQ e podera repetir os testes
durante o tratamento

teve uma infecdo por herpes zoster (zona), pois RINVOQ pode permitir que ela reapareca. Fale
com o seu médico se tiver uma erup¢do dolorosa na pele com bolhas, pois podem ser sinais de
zona

tem ou teve hepatite B ou C

foi vacinado recentemente ou planeia ser vacinado (imunizag&o) - isto deve-se ao facto de as
vacinas vivas ndo serem recomendadas durante a utilizagdo de RINVOQ

tem ou teve cancro, fumar ou tiver sido fumador, uma vez que o seu médico falara consigo para
determinar se RINVOQ é adequado para si

foi observado cancro de pele ndo-melanoma em doentes a tomar RINVOQ. O seu médico
podera recomendar exames regulares a pele enquanto estiver a tomar RINVOQ. Se surgirem
lesbes novas na pele durante ou apés a terapéutica, ou se ocorrer alteracdo do aspeto de lesGes
existentes, informe o seu médico

tem ou teve problemas de coracdo, uma vez que o seu médico falara consigo para determinar se
RINVOQ é adequado para si

o seu figado nao funcionar bem como deveria

ja teve previamente coagulos de sangue nas veias das suas pernas (trombose venosa profunda)
ou nos pulmdes (embolia pulmonar) ou tem um risco acrescido de desenvolver esta condi¢do
(por exemplo, se foi recentemente submetido a uma grande cirurgia, se utilizar contracetivos
hormonais/terapéutica hormonal de substituicdo, se uma perturbacdo da coagulag&o tiver sido
identificada em si ou nos seus parentes proximos). O seu médico falara consigo para determinar
se RINVOQ é adequado para si. Informe o seu médico se sentir falta de ar subitamente ou
dificuldade em respirar, dor no peito ou dor na parte superior das costas, inchago das pernas ou
bragos, dor ou sensibilidade ao toque nas pernas, ou vermelhiddo ou descoloragdo nas pernas ou
bragos, uma vez que estes podem ser sinais de coagulos de sangue nas veias

tem problemas nos rins

tem dores de estdbmago (abdominais) inexplicaveis, tem ou teve diverticulite (inflamagéo
dolorosa nas pequenas bolsas no revestimento dos seus intestinos) ou Ulceras no seu estbmago
ou intestinos, ou se esta a tomar medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides.

Se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves, informe um médico imediatamente:

sintomas como erupgdo na pele (comich&o), dificuldade em respirar, ou inchago dos labios,
lingua ou garganta podem indicar a ocorréncia de uma reacgdo alérgica. Algumas pessoas que
tomaram RINVOQ apresentaram reacdes alérgicas graves. Se tiver alguns destes sintomas
durante o tratamento com RINVOQ), pare de tomar RINVOQ e procure ajuda médica
urgentemente

dor de estbmago intensa especialmente acompanhada de febre, nauseas e vomitos.

Analises ao sangue
Teréa de fazer andlises ao sangue antes de comecar a tomar RINVOQ ou durante o tratamento. Estas
servem para verificar se tem uma baixa contagem de glébulos vermelhos (anemia), uma baixa



contagem de globulos brancos (neutropenia ou linfopenia), muita gordura no sangue (colesterol) ou
niveis elevados de enzimas do figado. Estas analises servem para verificar que o tratamento com
RINVOQ néo esta a causar problemas.

Idosos
Existe uma taxa de infecdo mais elevada nos doentes com idade igual ou superior a 65 anos. Informe o
seu médico assim que detetar quaisquer sinais ou sintomas de uma infe¢&o.

Os doentes com idade igual ou superior a 65 anos podem ter um risco acrescido de infecdes,
problemas de coragdo, incluindo ataque cardiaco, e alguns tipos de cancro. O seu médico falara
consigo para determinar se RINVOQ é adequado para si.

Criangas e adolescentes

N&o se recomenda a utilizacdo de RINVOQ em criancas com menos de 12 anos de idade ou
adolescentes que pesem menos de 30 kg com dermatite atopica. Nao existem estudos sobre a
utilizagdo nestes doentes.

N&o se recomenda a utilizacdo de RINVOQ em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade com artrite reumatoide, artrite psoriatica, espondilartrite axial (espondilartrite axial
ndo-radiogréfica e espondilite anquilosante), colite ulcerosa ou doenca de Crohn. Nao existem
informacdes sobre a utilizagdo neste grupo etario.

Outros medicamentos e RINVOQ

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a

tomar outros medicamentos. Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia de RINVOQ ou aumentar

o risco de efeitos indesejaveis. E muito importante que fale com o seu médico ou farmacéutico se

estiver a tomar qualquer um dos seguintes medicamentos:

medicamentos para tratar infecGes fingicas (tais como itraconazol, posaconazol ou voriconazol)

medicamentos para tratar infegdes bacterianas (tais como claritromicina)

medicamentos para tratar a sindrome de Cushing (tais como cetoconazol)

medicamentos para tratar a tuberculose (tais como rifampicina)

medicamentos para tratar convulsdes ou crises epiléticas (tais como fenitoina)

medicamentos que afetam o seu sistema imunitério (tais como azatioprina, 6-mercaptopurina,

ciclosporina e tacrolimus)

o medicamentos que podem aumentar o seu risco de perfuracdo gastrointestinal ou diverticulite,
tais como medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (geralmente utilizados para tratar
condi¢des dolorosas e/ou inflamatoérias dos musculos ou articulagdes) e/ou opioides (utilizados
para tratar dores intensas), e/ou corticosteroides (geralmente utilizados para tratar condi¢es
inflamatdrias)

o medicamentos para tratar a diabetes ou se tem diabetes. O seu médico pode decidir se necessita
de menos medicacdo antidiabética enquanto estiver a tomar upadacitinib.

Se algum dos pontos anteriores se aplica a si ou ndo tem a certeza, consulte o seu médico ou

farmacéutico antes de tomar RINVOQ.

Gravidez, amamentagéo e contracecao

Gravidez
RINVOQ néo pode ser utilizado durante a gravidez.

Amamentacdo
Se estd a amamentar ou se planeia amamentar, consulte o seu médico antes de tomar este

medicamento. N&o deve tomar RINVOQ enquanto estiver a amamentar, uma vez que se desconhece se
este medicamento passa para o leite materno. Consulte o seu médico para decidirem se deve
amamentar ou utilizar RINVOQ. N&o devera fazer as duas coisas em simultaneo.



Contracecéo
Se for uma mulher em idade fértil, tem de utilizar contracec¢do eficaz para evitar engravidar durante o

tratamento com RINVOQ e durante, pelo menos, 4 semanas ap0s a sua Ultima dose de RINVOQ. Se
engravidar durante este periodo, consulte imediatamente o seu médico.

Se a sua crianca tiver a primeira menstruagcdo durante o tratamento com RINVOQ, deve informar o
médico.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
RINVOQ néo tem efeitos ou tem efeitos limitados sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
3. Como tomar RINVOQ

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Que guantidade tomar

Se tem artrite reumatdéide, artrite psoriatica ou espondilartrite axial (espondilartrite axial
nao-radiogréfica e espondilite anquilosante)

A dose recomendada é um comprimido de 15 mg, uma vez por dia.

Se tem dermatite atopica

Adultos:

A dose recomendada € de 15 mg ou 30 mg, conforme prescrito pelo seu médico, na forma de um
comprimido, uma vez por dia.

O seu médico pode aumentar ou diminuir a sua dose, dependendo do efeito do medicamento.

Idosos:
Se tem 65 anos de idade ou mais, a dose recomendada é de 15 mg, uma vez por dia.

Adolescentes (com idades entre 0s 12 e 0s 17 anos) com um peso minimo de 30 kg:
A dose recomendada é um comprimido de 15 mg, uma vez por dia.

Se tem colite ulcerosa

A dose recomendada € um comprimido de 45 mg, uma vez por dia, durante 8 semanas. O seu médico
pode decidir prolongar a dose inicial de 45 mg por mais 8 semanas (num total de 16 semanas). Isto
sera seguido por um comprimido de 15 mg ou de 30 mg, uma vez por dia, para 0 seu tratamento a
longo prazo. O seu médico poderd aumentar ou diminuir a sua dose dependendo da sua resposta ao
medicamento.

Idosos:
Se tem 65 anos de idade ou mais, a dose recomendada é de 15 mg, uma vez por dia, para 0 seu
tratamento a longo prazo.

O seu médico pode reduzir a sua dose se sofrer de problemas nos rins, ou se tomar determinados
medicamentos.

Se tem doenca de Crohn

A dose recomendada é de um comprimido de 45 mg, uma vez por dia, durante 12 semanas. Isto sera
seguido por um comprimido de 15 mg ou 30 mg, uma vez por dia, para o Sseu tratamento a longo



prazo. O seu médico podera aumentar ou diminuir a sua dose dependendo da sua resposta ao
medicamento.

Idosos:
Se tem 65 anos de idade ou mais, a dose recomendada é de 15 mg, uma vez por dia, para 0 seu
tratamento a longo prazo.

O seu médico pode reduzir a sua dose se sofrer de problemas nos rins, ou se tomar determinados
medicamentos.

Como tomar

o Engula o comprimido inteiro com agua. N&o divida, esmague, mastigue ou parta 0 comprimido
antes de o engolir, uma vez que isso pode afetar a quantidade de medicamento que entra no seu
corpo.

Para 0 ajudar a lembrar-se de tomar RINVOQ, tome-o todos os dias a mesma hora.

Os comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos.

Né&o engolir o dessecante.

Evite alimentos ou bebidas com toranja enquanto estiver a tomar (ou a receber tratamento com)
RINVOQ, uma vez que podem aumentar a probabilidade de efeitos indesejaveis ao aumentar a
guantidade de medicamento no seu corpo.

Se tomar mais RINVOQ do que deveria
Se tomar mais RINVOQ do que deveria, contacte o seu médico. Podera ter alguns dos efeitos
indesejaveis indicados na secgéo 4.

Caso se tenha esquecido de tomar RINVOQ

o Se se esquecer de uma dose, tome-a assim que se lembrar.

o Se se esquecer de tomar durante um dia inteiro, omita a dose de que se esqueceu e tome apenas
uma dose Unica no dia seguinte, como habitualmente.

o N&o tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido gue se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar RINVOQ
N&o pare de tomar RINVOQ a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

Como abrir o frasco

Instrumento de corte da pelicula - na
v tampa do frasco




1. Como perfurar a pelicula

la. Remova a tampa do frasco fazendo
@ pressdo para baixo. Mantendo a presséo, rode
a tampa no sentido contrario ao dos ponteiros
@ do relogio.
1b. Vire a tampa e coloque o instrumento de
corte junto ao rebordo da pelicula de
protecdo.

2. Faca pressao para fazer um furo na
pelicula e mova o instrumento de corte a
volta do rebordo para continuar a cortar a
pelicula.

3. Quando tiver retirado o seu comprimido,
volte a colocar a tampa e feche o frasco.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, RINVOQ pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Informe o seu médico ou procure imediatamente ajuda médica se tiver quaisquer sintomas de:

o infecdo, tais como zona ou erupcao dolorosa na pele com bolhas (herpes zoster) — frequente
(pode afetar até 1 em 10 pessoas)

o infecdo no pulmé&o (pneumonia), que poderé causar falta de ar, febre e tosse com muco —
frequente (pode afetar até 1 em 10 pessoas)

o infecdo no sangue (sépsis) — pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas)

o reacdo alérgica (aperto no peito, pieira, inchago dos l&bios, lingua ou garganta, comich&o) —
pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas)

Outros efeitos indesejaveis
Fale com o seu médico se tiver qualquer um dos efeitos indesejaveis seguintes:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
o infecOes da garganta e do nariz
. acne

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
o cancro de pele ndo-melanoma

. tosse

o febre



lesbes herpéticas (herpes simplex)

sentir indisposi¢do no estbmago (nuseas)

aumento de uma enzima denominada creatina cinase, revelado por analises ao sangue
contagem baixa de glbulos brancos, revelada por anélises ao sangue

niveis aumentados de colesterol (um tipo de gordura no sangue), revelado por analises
niveis aumentados de enzimas do figado, revelados por anélises ao sangue (sinal de problemas
no figado)

aumento de peso

inflamacdo (inchaco) dos foliculos do cabelo

gripe (influenza)

anemia

dor de barriga (abdémen)

fadiga (sensacdo de cansaco e fraqueza anormais)

dor de cabeca

urticéria

infecdo do trato urinario

erupc¢éo na pele

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o candidiase na boca (manchas brancas na boca)

o niveis aumentados de triglicéridos (um tipo de gordura) no sangue, revelados por analises
o diverticulite (inflamacgéo dolorosa de pequenas bolsas no revestimento do seu intestino)

o perfuracdo gastrointestinal (um buraco no intestino)

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente atraves do sistema nacional de notificagdo mencionado abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar RINVOQ
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo blister e na embalagem
exterior apds “EXP”.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar no blister de origem ou frasco com a tampa bem fechada para proteger da humidade.
N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizag&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es
Qual a composi¢cdo de RINVOQ
A substancia ativa é upadacitinib.

RINVOQ 15 mg comprimidos de libertacdo prolongada
o Cada comprimido de libertacdo prolongada contém upadacitinib hemi-hidratado, equivalente a
15 mg de upadacitinib.
o Os outros componentes séo:
. Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, manitol, acido tartarico, hipromelose,
silica coloidal anidra, estearato de magnésio.
o Revestimento por pelicula: poli(alcool vinilico), macrogol, talco, didéxido de titanio
(E171), 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro negro (E172).

RINVOQ 30 mg comprimidos de libertacdo prolongada
o Cada comprimido de libertacdo prolongada contém upadacitinib hemi-hidratado, equivalente a
30 mg de upadacitinib.
. Os outros componentes sdo:
o Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, manitol, &cido tartarico, hipromelose,
silica coloidal anidra, estearato de magnésio.
. Revestimento por pelicula: poli(alcool vinilico), macrogol, talco, didxido de titanio
(E171), oxido de ferro vermelho (E172).

RINVOQ 45 mg comprimidos de libertacdo prolongada
o Cada comprimido de libertacdo prolongada contém upadacitinib hemi-hidratado, equivalente a
45 mg de upadacitinib.
. Os outros componentes sao:
. Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, manitol, acido tartarico, hipromelose,
silica coloidal anidra, estearato de magnésio.
o Revestimento por pelicula: poli(alcool vinilico), macrogol, talco, didéxido de titanio
(E171), 6xido de ferro amarelo (E172) e 6xido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de RINVOQ e contetido da embalagem

RINVOQ 15 mg comprimidos de libertacdo prolongada

Os comprimidos de libertacdo prolongada de RINVOQ 15 mg séo roxos, oblongos e biconvexos, com
a gravagdo “al5” num dos lados.

Os comprimidos séo fornecidos em blisters ou frascos.

RINVOQ esté disponivel em embalagens de 28 ou 98 comprimidos de libertacdo prolongada e em
embalagens maltiplas de 84 comprimidos que contém 3 embalagens cada com 28 comprimidos de
libertagdo prolongada.

Cada blister-calendario contém 7 comprimidos.

RINVOQ esta disponivel em frascos de 30 comprimidos de libertacdo prolongada, com dessecante.
Cada embalagem contém 1 frasco (embalagem de 30 comprimidos) ou 3 frascos (embalagem de
90 comprimidos).

RINVOQ 30 mg comprimidos de libertacdo prolongada

Os comprimidos de libertacdo prolongada de RINVOQ 30 mg sdo vermelhos, oblongos e biconvexos,
com a gravagdo “a30” num dos lados.



Os comprimidos séo fornecidos em blisters ou frascos.

RINVOQ esta disponivel em embalagens de 28 ou 98 comprimidos de libertacdo prolongada.
Cada blister-calendario contém 7 comprimidos.

RINVOQ esta disponivel em frascos de 30 comprimidos de libertagcdo prolongada, com dessecante.
Cada embalagem contém 1 frasco (embalagem de 30 comprimidos) ou 3 frascos (embalagem de
90 comprimidos).

RINVOQ 45 mg comprimidos de libertacdo prolongada

Os comprimidos de libertacdo prolongada de RINVOQ 45 mg s&o amarelos a amarelos mosqueados,
oblongos e biconvexos, com a gravagao “a45” num dos lados.

Os comprimidos sdo fornecidos em blisters ou frascos.

RINVOQ esté disponivel em embalagens de 28 comprimidos de libertagdo prolongada.
Cada blister-calendario contém 7 comprimidos.

RINVOQ esta disponivel em frascos de 28 comprimidos de libertagdo prolongada, com dessecante.
Cada embalagem contém 1 frasco.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Alemanha

Fabricante

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina, km 52 SNC

04011 Campoverde di Aprilia (Latina)
Italia

AbbVie Logistics B.V.
Zuiderzeelaan 53
Zwolle, 8017 JV,
Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel.: +370 5 205 3023
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOOJ] AbbVie SA
Ten.:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.o. AbbVie Kift.
Tel.: +420 233 098 111 Tel.:+36 1 455 8600
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Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel.: +372 623 1011

E\rada
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel.: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1456013 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel.: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie Sir.l.
Tel.: +39 06 928921

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA.: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel.: +371 67605000

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 12/2023

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel.: +356 22983201

Nederland
AbbVie B.V.
Tel.: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel.: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel.: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel.: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel.: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel.: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: +44 (0)1628 561090

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.



Esta também disponivel informacéo pormenorizada e atualizada sobre este medicamento através da
leitura do codigo QR, incluido abaixo ou na embalagem exterior, com um smartphone. A mesma
informag&o esta também disponivel no seguinte URL: www.rinvog.eu.

Codigo QR a ser incluido
Para ouvir ou ter acesso a uma copia deste folheto em <Braille>, <impressao em letras grandes>

ou <audio>, contacte o representante local do Titular da Autorizacéo de Introducéo no
Mercado.
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