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INFORMACOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
(l;lloll\gE DO MEDI(l'.:AMEdNTO E FORMA FARMACEUTICA: RINVOQ 15 mg comprimidos de libertagdo prolongada. RINVOQ 30 mg comprimidos de libertagao prolongada. RINVOQ 45 mg comprimidos
e libertacdo prolongada
COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA: RINVOQ 15 mg comprimidos de libertagéo prolongada - Cada comprimido de libertagéo prolongada contém upadacitinib hemi-hidratado, equivalente
a 15 mg de upadacitinib. RINVOQ 30 mg comprimidos de libertagéo prolongada - Cada comprimido de libertagéo prolongada contém upadacitinib hemi-hidratado, equivalente a 30 mg de upadacitinib.
RINVOQ 45 mg comprimidos de libertagdo prolongada - Cada comprimido de libertagdo prolongada contém upadacitinib hemi-hidratado, equivalente a 45 mg de upadacitinib.
INDICAQOES TERAPEUTICAS: Artrite reumatoide - RINVOQ € indicado para o tratamento da artrite reumatoide ativa moderada a grave em doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada ou
que séo intolerantes a um ou mais farmacos antirreumaticos modificadores da doenga (DMARDs). RINVOQ pode ser utilizado em monoterapia ou em combinagdo com o metotrexato. Artrite psoridtica -
RINVOQ ¢ indicado para o tratamento da artrite psoridtica ativa em doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada ou que sao intolerantes a um ou mais DMARDs. RINVOQ pode ser utilizado em
monoterapia ou em combinagdo com o metotrexato. Espondilartrite axial - Espondilartrite axial ndo-radiografica (EAx-nr): RINVOQ ¢ indicado para o tratamento da espondilartrite axial ndo-radiografica
ativa em doentes adultos com sinais objetivos de inflamacéo, evidenciada pelo aumento da proteina C-reativa (PCR) e/ou pela evidéncia na imagiologia de ressonancia magnética (IRM), que tiveram uma
resposta inadequada a anti-inflamatdérios ndo esteroides (AINEs). Espondilite anquilosante (EA, espondilartrite axial radiografica): RINVOQ € indicado para o tratamento da espondilite anquilosante ativa
em doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada a terapéutica convencional. Dermatite atopica - RINVOQ ¢ indicado para o tratamento da dermatite atopica moderada a grave em adultos
e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos que sao candidatos a terapéutica sistémica. Colite ulcerosa - RINVOQ ¢ indicado para o tratamento de doentes adultos com colite ulcerosa ativa
moderada a grave que tiveram uma resposta inadequada, deixaram de responder ou demonstraram ser intolerantes a terapéutica convencional ou a um agente biolégico. Doenga de Crohn - RINVOQ
¢é indicado para o tratamento de doentes adultos com doenga de Crohn ativa moderada a grave que tiveram uma resposta inadequada, deixaram de responder ou demonstraram ser intolerantes a
terapéutica convencional ou a um agente bjiologico.
POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO: O tratamento com upadacitinib deve ser iniciado e supervisionado por meédicos experientes no diagnostico e tratamento das doengas para as quais
upadacitinib é indicado. Posologia: Artrite reumatoide, artrite psoriatica e espondilartrite axial - A dose recomendada de upadacitinib é de 15 mg, uma vez por dia. A descontinuagdo do tratamento
deve ser considerada em doentes com espond\'lartrite axial que ndo apresentem resposta clinica apos 16 semanas de tratamento. Alguns doentes com uma resposta inicial parcial podem apresentar
melhorias subsequentes com a continuagdo do tratamento para além das 16 semanas. Dermatite atépica - Adultos: A dose recomendada de upadacitinib € de 15 mg ou 30 mg, uma vez por dia, com
base na apresentagéo individual do doente: Uma dose de 15 mg é recomendada para doentes com risco acrescido de tromboembolismo venoso (TEV), acontecimentos adversos cardiovasculares
major (MACE) e neoplasia maligna. Uma dose de 30 mg, uma vez por dia, pode ser adequada para doentes com elevado impacto da doenga que ndo tenham um risco acrescido de TEV, MACE e
neoplasia maligna ou doentes com uma resposta inadequada a 15 mg, uma vez por dia; Deve ser utilizada a dose minima eficaz para manter a resposta. Para doentes com idade igual ou superior a
65 anos, a dose recomendada é de 15 mg, uma vez por dia. Adolescentes (entre os 12 e os 17 anos de idade): A dose recomendada de upadacitinib & de 15 mg, uma vez por dia, para adolescentes
com um peso minimo de 30 kg. Terapéuticas topicas concomitantes: Upadacitinib pode ser utilizado com ou sem corticosteroides topicos. Os inibidores topicos da calcineurina podem ser utilizados
em dareas sensiveis como o rosto, 0 pescogo e as areas intertriginosas e genitais. A descontinuagao do tratamento com upadacitinib deve ser considerada em qualquer doente que ndo apresente
evidéncia de beneficio terapéutico apds 12 semanas de tratamento. Colite ulcerosa - Indugéo: A dose de indugdo recomendada de upadacitinib € de 45 mg, uma vez por dia, durante 8 semanas. Para
os doentes que néo alcangarem o beneficio terapéutico adequado até a semana 8, upadacitinib 45 mg uma vez ao dia pode ser continuado por mais 8 semanas. Upadacitinib deve ser descontinuado
em qualquer doente que ndo apresente evidéncia de beneficio terapéutico ao fim de 16 semanas de tratamento. Manutengao: A dose de manutengao recomendada de upadacitinib é de 15 mg ou
30 mg, uma vez por dia, com base na apresentagéo individual do doente: Uma dose de 15 mg é recomendada para doentes com risco acrescido de TEV, MACE e neoplasia maligna. Uma dose de 30
mg, uma vez por dia, pode ser adequada para alguns doentes, tais como doentes com elevado impacto da doenga ou que requeiram 16 semanas de tratamento de indugdo e que ndo tenham um
risco acrescido de TEV, MACE e neoplasia maligna ou apresentem beneficio terapéutico adequado com 15 mg, uma vez por dia. Deve ser utilizada a dose minima eficaz para manter a resposta. Para
doentes com idade igual ou superior a 65 anos, a dose recomendada € de 15 mg, uma vez por dia. Nos doentes que responderam ao tratamento com upadacitinib, os corticosteroides podem ser
reduzidos e/ou descontinuados, de acordo com os cuidados padréo. Doenga de Crohn - Indugéo: A dose de indugao recomendada de upadacitinib € de 45 mg, uma vez por dia, durante 12 semanas.
Para os doentes que néo alcangaram beneficio terapéutico adequado apds a indugéo inicial de 12 semanas, podera ser considerada uma indugédo prolongada durante 12 semanas adicionais com uma
dose de 30 mg, uma vez por dia. Para estes doentes, upadacitinib deve ser descontinuado se nédo houver evidéncia de um beneficio terapéutico apds 24 semanas de tratamento. Manutengao: A dose
de manutengao recomendada de upadacitinib é de 15 mg ou 30 mg, uma vez por dia, com base na apresentagéo individual do doente: Uma dose de 15 mg é recomendada para doentes com risco
acrescido de TEV, MACE e neoplasia maligna. Uma dose de 30 mg, uma vez por dia, podera ser adequada para doentes com elevado impacto da doenga e que ndo tenham um risco acrescido de
TEV, MACE e neoplasia maligna ou que nao apresentem beneficio terapéutico adequado com 15 mg, uma vez por dia. Deve ser utilizada a dose minima eficaz para manter a resposta. Para doentes
com idade igual ou superior a 65 anos, a dose de manutengédo recomendada é de 15 mg, uma vez por dia. Nos doentes que responderam ao tratamento com upadacitinib, os corticosteroides podem
ser reduzidos e/ou descontinuados, de acordo com os cuidados padrdo. Interagdes: Nos doentes com colite ulcerosa e doenga de Crohn que recebam inibidores potentes do citocromo P450 (CYP)
3A4 (por exemplo, cetoconazol, claritromicina), a dose de indugdo recomendada é de 30 mg, uma vez por dia, e a dose de manutengdo recomendada ¢ de 15 mg, uma vez por dia. Inicio da dose:
O tratamento ndo deve ser iniciado em doentes com uma contagem absoluta de linfécitos (ALC) < 0,5 x 109 células/|, com uma contagem absoluta de neutrofilos (ANC) < 1 x 109 células/l ou com
niveis de hemoglobina (Hb) < 8 g/dl. Interrupgdo da dose: Caso um doente desenvolva uma infegdo grave, o tratamento deve ser interrompido até a infegédo estar controlada. Podera ser necessario
interromper a dose para a gestéo das alteragdes laboratoriais, nomeadamente: o tratamento deve ser interrompido se a ANC for <1 x 109 células/l, ou se a ALC for < 0,5 x 109 células/I, ou se a HB for
<8 g/dl, e pode ser reiniciado assim que estas retornem acima destes valores; o tratamento deve ser temporariamente interrompido no caso de suspeita de lesdo hepatica induzida pelo farmaco; os
doentes devem ser controlados de acordo com as orientagdes clinicas internacionais para a hiperlipidemia. Idosos: Artrite reumatoide, artrite psoriatica, espondilartrite axial: Os dados em doentes
com idade igual ou superior a 75 anos sao limitados. Para a dermatite atopica, doses mais elevadas do que 15 mg uma vez por dia, ndo sdo recomendadas em doentes com idade igual ou superior a
65 anos. Na colite ulcerosa e doenga de Crohn, ndo sédo recomendadas doses superiores a 15 mg, uma vez por dia, na terapéutica de manutencédo nos doentes com idade igual ou superior a 65 anos.
A seguranca e eficacia de upadacitinib nao foram ainda estabelecidas em doentes com idade igual ou superior a 75 anos. Compromisso renal: Ndo é necessario ajuste posologico em doentes com
compromisso renal ligeiro ou moderado. Os dados relativos & utilizagdo de upadacitinib em individuos com compromisso renal grave sédo limitados. Upadacitinib deve ser utilizado com precaugédo
em doentes com compromisso renal grave. Dose recomendada para compromisso renal grave uma vez por dia: artrite reumatoide, artrite psoriatica, espondilartrite axial, dermatite atépica - 15 mg;
colite ulcerosa, doenga de Crohn - indugao: 30 mg, manutengéo: 15 mg. A utilizagdo de upadacitinib nao foi estudada em individuos com insuficiéncia renal em fase terminal e, por conseguinte, a sua
utilizagdo nestes doentes nao é recomendada. Compromisso hepatico: Ndo é necessario ajuste posoldgico em doentes com compromisso hepatico ligeiro (Child-Pugh A) ou moderado (Child-Pugh
B). Upadacitinib ndo deve ser utilizado em doentes com compromisso hepatico grave (Child-Pugh C). Populagéo pediatrica: A seguranga e eficacia de RINVOQ nédo foram estabelecidas em criangas
com dermatite atopica e com idade inferior a 12 anos. Nao existem dados disponiveis. Ndo existem dados de exposi¢éo clinica disponiveis em adolescentes com peso < 40 kg. A seguranca e eficacia
de RINVOQ néo foram ainda estabelecidas em criangas e adolescentes com artrite reumatoide, artrite psoridtica, espondilartrite axial, colite ulcerosa e doenga de Crohn, com idades entre os O e
os 18 anos. N&o existem dados disponiveis. Modo de administragdo: RINVOQ deve ser tomado por via oral uma vez por dia, com ou sem alimentos, e pode ser tomado a qualquer hora do dia. Os
comprimidos devem ser engolidos inteiros e ndo devem ser partidos, esmagados ou mastigados, a fim de assegurar a administragdo correta da dose completa.
CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes; Tuberculose (TB) ativa ou infegdes graves ativas; Compromisso hepatico grave; Gravidez.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO:

Upadacitinib apenas deve ser utilizado se nao estiverem disponiveis alternativas de tratamento adequadas em doentes: com idade igual ou superior a 65 anos; com antecedentes de doenga
cardiovascular aterosclerética ou outros fatores de risco cardiovascular (p. ex., que sdo atualmente fumadores ou que foram fumadores durante um longo penodo de tempo); com fatores de risco
de neoplasia maligna (p. ex., neoplasia maligna atual ou antecedentes de neop\a5|a maligna).

Utilizagdo em doentes com idade igual ou superior a 65 anos: Tendo em conta o risco acrescido de MACE, de neoplasias malignas, de infegdes graves e de mortalidade por todas as causas em
doentes com idade igual ou superior a 65 anos, conforme observado num estudo aleatorizado de grandes dimensées de tofacitinib (outro inibidor da Janus cinase [JAK]), upadacitinib apenas deve
ser utilizado nestes doentes se ndo estiverem d|spomve\s alternativas de tratamento adequadas. Em doentes com idade igual ou superior a 65 anos, existe um risco acrescido de reagdes adversas
com upadacitinib 30 mg, uma vez por dia. Consequentemente, a dose recomendada para utilizagdo a longo prazo nesta populagéo de doentes é de 15 mg, uma vez por dia. Infegdes graves: Foram
notificadas infegdes graves e, por vezes, fatais em doentes que receberam upadacitinib. As infegdes graves mais frequentes notificadas com upadacitinib incluiram pneumonia e celulite. Foram
notificados casos de meningite bacteriana e sépsis em doentes que receberam upadacitinib. Entre as infegdes oportunistas, foram notificados com upadacitinib casos de tuberculose, herpes
zoster multidermatomo, candidiase oral/esoféagica e criptococose. Upadacitinib ndo deve ser iniciado em doentes com uma infegdo grave e ativa, incluindo infegdes localizadas. Considerar os
riscos e beneficios do tratamento antes de iniciar upadacitinib em doentes com infegdo crénica ou recorrente; que tenham sido expostos a tuberculose; com antecedentes de uma infegéo grave
ou oportunista; que residiram ou viajaram em areas com tuberculose endémica ou micoses endémicas; ou com condigdes subjacentes que os podem predispor a infegdo. Os doentes §evem ser
cuidadosamente monitorizados quanto ao desenvolvimento de sinais e sintomas de infegdo durante e apods o tratamento com upadacitinib. A terapéutica com upadacitinib deve ser interrompida
se um doente desenvolver uma infegéo grave ou oportunista. Foi observada uma taxa mais elevada de infe¢des graves com upadacitinib 30 mg em comparagdo com upadacitinib 15 mg. Uma vez
que, de um modo geral, existe uma maior incidéncia de infegdes nos idosos e nos diabéticos, deve ter-se precaugéo ao tratar idosos e doentes com diabetes. Tuberculose: Os doentes devem fazer
exames de rastreio de tuberculose (TB) antes de iniciarem a terapéutica com upadacitinib. Upadacitinib nao deve ser administrado a doentes com TB ativa. Deve ser considerada terapéutica anti-TB
antes de se iniciar a administragado de upadacitinib em doentes com TB latente previamente ndo tratada ou em doentes com fatores de risco para infegao por TB. Reativacéo viral: Foram notificados
em estudos clinicos casos de reativagéo viral, incluindo casos de reativagéo do virus do herpes (p. ex., herpes zoster). O risco de herpes zoster parece ser superior em doentes japoneses tratados
com upadacitinib. Se um doente desenvolver herpes zoster, deve considerar-se a interrupgédo da terapéutica com upadacitinib até o episédio ser resolvido. Vacinagéo: Nao se recomenda a utilizagao
de vacinas vivas atenuadas durante ou imediatamente antes da terapéutica com upadacitinib. Antes de iniciarem o tratamento com upadacitinib, recomenda-se que os doentes recebam todas as
imunizagdes que estejam eventualmente em falta, incluindo a vacinagao profilatica de zoster, de acordo com as orientagdes atuais de vacinagdo. Neoplasias malignas: Foram notificados linfoma e
outras neoplasias malignas em doentes que receberam inibidores da JAK, incluindo upadacitinib. Num estudo aleatorizado de tofacitinib (outro inibidor da JAK), de grandes dimensdes e com controlo
ativo, em doentes com artrite reumatoide e idade igual ou superior a 50 anos, com pelo menos um outro fator de risco cardiovascular, foi observada uma taxa mais elevada de neoplasias malignas,
particularmente cancro do pulméo, linfoma e cancro de pele ndo-melanoma (NMSC), com tofacitinib em comparagao com inibidores do fator de necrose tumoral (TNF). Foi observada uma taxa mais
elevada de neoplasias malignas com upadacitinib 30 mg em comparagdo com upadacitinib 15 mg. Foram notificados casos de NMSCs em doentes tratados com upadacitinib. Foi observada uma taxa
mais elevada de NMSC com upadacitinib 30 mg em comparagdo com upadacitinib 15 mg. Recomenda-se a realizagdo de exames periédicos a pele em todos os doentes, sobretudo naqueles que
apresentam fatores de risco de cancro de pele. Alteragdes hematoldgicas: Foram notificados casos de Contagem Absoluta de Neutrdfilos (ANC) <1 x 109 células/l, Contagem Absoluta de Linfécitos
(ALC) < 0,5 x 109 células/I e niveis de hemoglobina < 8 g/dl em <1% dos doentes em ensaios clinicos. O tratamento ndo deve ser iniciado, ou deve ser temporariamente interrompido, em doentes
com ANC <1x109 células/I, ALC < 0,5 x 109 células/| ou niveis de hemoglobina < 8 g/dl, observados durante o controlo de rotina do doente. Perfurages gastrointestinais: Foram notificados casos de
diverticulite e perfuragdes gastrointestinais em ensaios clinicos e em fontes de informagédo pos-comercializagdo. Upadacitinib deve ser utilizado com precaugéo em doentes que apresentam risco
de perfuragao gastrointestinal (p. ex., doentes com doenga diverticular, antecedentes de diverticulite ou que estejam a tomar anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs), corticosteroides ou opioides).
Os doentes com doenga de Crohn ativa apresentam um risco acrescido de desenvolver perfuragao intestinal. Os doentes que apresentam novos sinais e sintomas abdominais devem ser avaliados
imediatamente para identificagao precoce de diverticulite ou perfuragédo gastrointestinal. Acontecimentos adversos cardiovasculares major: Foram observados acontecimentos MACE nos estudos
clinicos de upadacitinib. Num estudo aleatorizado de tofacitinib (outro inibidor da JAK), de grandes dimensées e com controlo ativo, em doentes com artrite reumatdéide e idade igual ou superior a
50 anos, com pelo menos um outro fator de risco cardiovascular, foi observada uma taxa mais elevada de MACE, definido como morte cardiovascular, enfarte do miocardio (EM) n&o fatal e acidente
vascular cerebral (AVC) néo fatal, com tofacitinib em comparagdo com inibidores do TNF. Lipidos: O tratamento com upadacitinib foi associado a aumentos dependentes da dose nos parametros
lipidicos, incluindo colesterol total, colesterol das lipoproteinas de baixa densidade (LDL) e colesterol das lipoproteinas de alta densidade (HDL). Elevagao das transaminases hepaticas: O tratamento
com upadacitinib foi associado a uma maior incidéncia da elevacéo das enzimas hepaticas comparativamente ao placebo. Se forem observados aumentos da ALT ou AST durante o controlo de
rotina do doente e no caso de suspeita de lesdo hepatica induzida pelo farmaco, a terapéutica com upadacitinib deve ser interrompida até que este diagnostico seja excluido. Tromboembolismo
venoso: Foram observados acontecimentos de trombose venosa profunda (TVP) e embolia pulmonar (EP) nos ensaios clinicos de upadacitinib. Num estudo aleatorizado de tofacitinib (outro inibidor
da JAK), de grandes dimensdes e com controlo ativo, em doentes com artrite reumatoide e idade igual ou superior a 50 anos, com pelo menos um outro fator de risco cardiovascular, foi observada
uma taxa mais elevada de TEV dependente da dose, incluindo TVP e EP, com tofacitinib em comparagéo com inibidores do TNF. Em doentes com fatores de risco de TEV conhecidos, além dos
fatores de risco cardiovascular ou de neoplasia maligna, upadacitinib deve ser utilizado com precaugéo. Os fatores de risco de TEV, além dos fatores de risco cardiovascular ou de neoplasia maligna,
incluem TEV anterior, doentes submetidos a grandes cirurgias, imobilizagéo, utilizagdo de contracetivos hormonais combinados ou terapéutica hormonal de substituigao e perturbagéo hereditaria da
coagulagdo. Os doentes devem ser reavaliados periodicamente durante o tratamento com upadacitinib para avaliar as alteragdes no risco de TEV. Avalie imediatamente os doentes que apresentem
sinais e sintomas de TEV e descontinue upadacitinib em doentes com suspeita de TEV, independentemente da dose. Reagdes de hipersensibilidade: Foram notificadas reages de hipersensibilidade
graves, tais cgmo ar&afilaxia e angioedema, em doentes que receberam upadacitinib. Se ocorrer uma reagéo de hipersensibilidade clinicamente relevante, descontinue upadacitinib e implemente a
terapéutica adequada

INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERAGAO: Upadacitinib ¢ metabolizado principalmente pela CYP3A4. A exposicdo a upadacitinib aumenta quando coadministrado
com inibidores potentes da CYP3A4 (tais como cetoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol, claritromicina e toranja). Upadacitinib 15 mg, uma vez por dia, deve ser utilizado com precaugdo em
doentes que estejam a receber tratamento cronico com inibidores potentes da CYP3A4. Upadacw‘tinib 30 mg, uma vez por dia, ndo é recomendado em doentes com dermatite atopica que estejam a
receber tratamento cronico com inibidores potentes da CYP3A4. Nos doentes com colite ulcerosa ou doenga de Crohn que utilizam inibidores potentes do CYP3A4, a dose de indugdo recomendada
é de 30 mg, uma vez por dia, e a dose de manutengdo recomendada € de 15 mg, uma vez por dia. Devem ser considerados medicamentos alternativos aos medicamentos inibidores potentes da
CYP3A4 quando utilizados a longo prazo. Os alimentos ou bebidas que contenham toranja devem ser evitados durante o tratamento com upadacitinib. A exposigdo a upadacitinib diminui quando
coadministrado com indutores potentes da CYP3A4 (tais como rifampicina e fenitoina), o que pode provocar a redu@ao do efeito terapéutico de upadacitinib. Os doentes devem ser monitorizados
quanto a alteragdes na atividade da doenga, se upadacitinib for coadministrado com indutores potentes da CYP3A

EFEITOS INDESEJAVEIS: Em ensaios clinicos controlados por placebo de artrite reumatoide, artrite psoriatica e espond\\artrlte axial, as reagdes adversas mais frequentemente notificadas com upadaci-
tinib 15 mg foram infegdes do trato respiratério superior (19,5%), aumento da creatina fosfocinase (CPK) no sangue (8,6%), aumento da alanina aminotransferase (4,3%), bronquite (3,9%), nduseas (3,5%),
neutropenia (2,8%), tosse (2,2%), aumento da aspartato aminotransferase (2,2%) e hipercolesterolemia (2,2%). Em ensaios clinicos controlados por placebo de dermatite atdpica, as reagdes adversas mais
frequentemente notificadas com upadacitinib 15 mg ou 30 mg foram infegdes do trato respiratorio superior (25,4%), acne (15,1%), herpes simplex (8,4%), cefaleias (6,3%), aumento da CPK (5,5%), tosse
(3,2%), foliculite (3,2%), dor abdominal (2,9%), nauseas (2,7%), neutropenia (2,3%), pirexia (2,1%) e gripe (21%). Em ensaios clinicos controlados por placebo de indugédo e manutengéo na colite ulcerosa
e na doenga de Crohn, as reagbes adversas mais frequentemente notificadas (>3% de doentes) com upadacitinib 45 mg, 30 mg ou 15 mg foram infe¢des do trato respiratorio superior (19,9%), pirexia
(8,7%), aumento da CPK no sangue (7,6%), anemia (7,4%), cefaleias (6,6%), acne (6,3%), herpes zoster (6,1%), neutropenia (6,0%), erupgdes cutaneas (5,2%), pneumonia (4,1%), hipercolesterolemia (4,0%),
bronquite (3,9%), aumento da aspartato aminotransferase (3,9%), fadiga (3,9%), foliculite (3,6%), aumento da alanina aminotransferase (3,5%), herpes simplex (3,2%) e gripe (3,2%). As reagbes adversas
graves mais frequentes foram infecoes graves. O perfil de seguranga do upadacitinib com o tratamento a longo prazo foi geralmente semelhante ao perfil de seguranga durante o periodo controlado
com placebo em todas as indicagoes. Reagbes adversas notificadas em doentes tratados com upadacitinib: muito frequentes - infegées do trato respiratério superior, acne; frequentes - bronquite,
herpes zoster, herpes simplex, foliculite, gripe, infe¢ao do trato urinério, pneumonia, cancro de pele ndo-melanoma, anemia, neutropenia, linfopenia, urticaria, hipercolesterolemia, hiperlipidemia, tosse,
dor abdominal, nduseas, erupgao cutéanea, fadiga, pirexia, aumento da CPK no sangue, aumento da ALT, aumento da AST, aumento de peso, cefaleias; pouco frequentes - candidiase oral, diverticulite,
sépsis, reagdes de hipersensibilidade graves, hipertrigliceridemia, perfuragao gastrointestinal. Consultar o RCM para mais informagdes relativamente a efeitos indesejaveis.

vEste medicamento esta sujeito a monitorizagéo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de nova informagédo de seguranga. Quaisquer suspeitas de reagdes adversas a RINVOQ devem ser
notificadas a AbbVie, Lda., via e-mail para pt.abbvie farmacovigilancia@abbvie.com ou telefone para +351 211 908 400 e/ou ao INFARMED. I.P, através do sistema nacional de notificagdo, via e-mail para
farmacovigilancia@infarmed.pt ou telefone para +351 217 987 373.

Revisdo do texto das [IECRCM: abr 2023 (CD)

Medicamento de receita médica restrita, de utilizagéo reservada a certos meios especializados.

RINVOQ estd comparticipado no tratamento da artrite reumatdide ativa moderada a grave em doentes adultos que tiveram uma resposta inadequada ou que sdo intolerantes a um ou mais farmacos
antirreumaticos modificadores da doenga (DMARDs), em monoterapia ou em combinagdo com o metotrexato, ao abrigo da Portaria 48/2016, de 22 de margo, na sua atual redagéo. A artrite psoriatica,
a espondiloartrite axial ndo-radiogréfica, a espondilite anquilosante, a dermatite atopica, a colite ulcerosa e a doenga de Crohn ndo estao ainda comparticipadas.

Consultar o RCM antes de prescrever e sempre que necessite de informagdes complementares. Para mais informagdes devera contactar o representante local do titular da autorizagéo de introdugéo
no mercado. Representante local do titular da AIM: AbbVie, Lda. Estrada de Alfragide, 67 - Alfrapark - Edificio D - 2610-008 Amadora, Portugal. Tel.: 211908400. Fax: 211908403. CRC Amadora NIF 510
229 050 - Capital Social €4.000.000. Data de preparagdo: 04/2023

PT-RNQG-230019




