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;QUE ES?

Tofacitinib pertenece a una clase de medicamen-
tos llamados inhibidores de la quinasa Janus (Janus
kinase, JAK), que son enzimas intracelulares involu-
cradas en estimular la creacidn de células
sanguineas vy la funcidon de las células inmunes a
través de varios mecanismos de accion o vias de
sefializacidn. Es un inhibidor potente de la familia
de las JAK particularmente JAKI y JAK3. La inhi-
bicion de JAKI y JAK3 por tofacitinib disminuye
la accidon de diversas interleucinas proinflamatorias
(IL-2,-4,-6,-7,-9,-15y -21) y también de los inter-
ferones de tipo | y I, modulando asi la respuesta in-
mune e inflamatoria. Se utiliza para el tratamiento
de la artritis reumatoide, artritis psoridsica y colitis
ulcerosa cuando los tratamientos convencionales
no han sido eficaces o estdn contraindicados.

NO DEBE USARSE SI...

Es alérgico al principio activo o a cualquiera
de los demds componentes de este medica-
mento.

Tiene alguna infeccién que su reumatdlogo
considere importante.

CONSULTE A SU REUMATOLOGO ANTES
DE USARLO SI...

Ha contraido una infeccidn.

Padece infecciones repetidas o prolongada.
Tiene tuberculosis.

Tiene insuficiencia renal o hepatica.

Ha sufrido cualquier tipo de céncer.

Ha sido vacunado recientemente o va a ser
vacunado durante el tratamiento.

Sigue algln otro tratamiento para su enfer-
medad.

Vigile la aparicidn de infecciones vy reacciones
alérgicas. Este medicamento puede ocasionar po-
tencialmente efectos adversos graves, incluidas
infecciones y reacciones alérgicas. Debe vigilar la
aparicion de signos de estas enfermedades mien-
tras use este fdrmaco. Interrumpa el tratamiento y
avise a su reumatdlogo o busque asistencia médica
inmediatamente si nota alguno de los signos que
indican una posible infeccién o reaccidn alérgica
graves. Estos signos se incluyen mds abajo en la
seccion “Posibles efectos adversos'.

INFORME A SU REUMATOLOGO §I...

Estd tomando, ha tomado o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Ha sido vacunado recientemente o va a ser
vacunado proximamente. Algunas vacunas sf
son compatibles con este tratamiento, otras
no.

;COMO USARLO?

Siga exactamente las instrucciones de administra-
cion de este medicamento indicadas por su reu-
matdlogo. Tofacitinib se presenta en comprimidos
recubiertos con pelicula (es decir, es un medica-
mento de consumo oral). Su reumatdlogo
decidird cudnto tofacitinib necesita y durante
cudnto tiempo.

Es un tratamiento de larga duracion. Su reumatdlo-
go controlard periddicamente el estado de su en-
fermedad para comprobar si el tratamiento surte
el efecto deseado.

Si recibe mds tofacitinib del que debe o la dosis ha
sido administrada antes del tiempo indicado por su
reumatdlogo, informe a su reumatdlogo. Asi mis-
mo, si olvidd una dosis, hable con su reumatdlogo.
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EMBARAZO,
LACTANCIAY
FERTILIDAD

Es conveniente que consulte con su reumatdlogo
si estd embarazada, cree que podria estarlo o tiene
la intencidn de quedarse embarazada. Para mas in-
formacion sobre tofacitinib en embarazo, lactancia
y fertilidad, le remitimos a la ficha técnica aprobada
por la Agencia Europea del Medicamento, a la que
puede acceder en este enlace.

No existen estudios clinicos bien controlados ni
adecuados sobre el uso de tofacitinib en mujeres
embarazadas. Se ha demostrado que tofacitinib es
teratogénico en ratas y conejos, y afecta al parto y
al desarrollo peri/postnatal. Como medida de pre-
caucion, estd contraindicado utilizar tofacitinib du-
rante el embarazo. Se debe advertir a las mujeres
en edad fértil que utilicen métodos anticoncepti-
vos efectivos durante el tratamiento con tofacitinib
y hasta al menos 4 semanas tras finalizar el trata-
miento.

Se desconoce si tofacitinib se excreta en la leche

materna. No se puede excluir el riesgo en lactantes.
Tofacitinib se excreta en la leche de ratas lactantes.

Como medida de precaucidn, estd contraindicado
utilizar tofacitinib durante la lactancia.

No se han realizado estudios formales sobre el
efecto potencial sobre la fertilidad humana. Tofaci-
tinib alterd la fertilidad en ratas hembra, pero no la
fertilidad en ratas macho.
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POSIBLES EFECTOS
ADVERSOS

lsual que el resto de tratamientos, este medica-
mento puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

EFECTOS ADVERSOS GRAVES

Interrumpa el tratamiento con este medicamento
e informe a su reumatdlogo o busque inmedia-
tamente asistencia médica si nota alguno de los
siguientes efectos adversos:

Posible infeccion grave: Los signos pueden
incluir fiebre; sintomas gripales; sudores noc-
turnos; sensacion de cansancio, dificultad para
respirar o tos persistente; piel caliente, enro-
jecida y dolorosa a la palpacién; erupcion cu-
tdnea dolorosa con ampollas; ardor al orinar.

Reaccidn alérgica grave: Los signos pueden in-
cluir dificultad para respirar o tragar; tension
arterial baja, que puede causar mareo o un
ligero aturdimiento; hinchazdn del rostro, la-
bios o garganta; picor intenso de la piel acom-
panado de erupcion o ampollas.

OTROS EFECTOS ADVERSOS

La mayorfa de los siguientes efectos adversos son
leves o moderados. Si en algln caso se convierten
en graves, informe a su reumatdlogo.

Las reacciones adversas se enumeran de acuerdo
a la frecuencia y clasificacion por drganos y siste-
mas de MedDRA. Las categorias de frecuencia se
definen mediante la siguiente convencion:
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https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/1171178003/FT_1171178003.pdf

POSIBLES EFECTOS
ADVERSOS (TABLA)

Sistema de
clasificacion de érganos

Frecuencia Reaccién adversa

Neoplasias benignas,

malignas y no espe-

cificas (incl. quistes y
polipos)

Poco frecuentes Céncer de piel no melanoma

Trastornos del sistema . Hipersensibilidad al medicamento, angioedema,
. . No conocida o
inmunolodgico urticaria

Trastornos psiquiatricos Poco frecuentes Insomnio
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POSIBLES EFECTOS
ADVERSOS (TABLA)

Sistema de
clasificacion de érganos

Frecuencia Reaccién adversa

Frecuentes Hipertensién

Trastornos
vasculares Poco fre-
cuentes

Tromboembolismo venoso

Trastornos Frecuentes Dolor abdominal, vémitos, diarrea, nduseas, gastritis,
gastrointestinales dispepsia

Frecuentes Erupcion

Trastornos de la piel y
del tejido subcutaneo Poco fre-
cuentes

Eritema Prurito
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POSIBLES EFECTOS
ADVERSOS (TABLA)

Sistema de
clasificacion de érganos

Frecuencia Reaccién adversa

Frecuentes Creatinfosfoquinasa en sangre elevada

Exploraciones
complementarias Poco fre-
cuentes

Creatinina elevada en sangre, colesterol elevado
en sangre, lipoproteinas de baja densidad elevadas,
aumento de peso

Muy frecuentes (=1/10) Raros (21/10.000 a <1/1.000)

-Frecuentes (=1/100 a <1/10) *Muy raros (<1/10.000)

- Frecuencia no conocida (no puede estimarse a

- Poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100) partir de los datos disponibles).
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