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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения доводит до 
сведения субъектов обращения лекарственных средств образовательные 
материалы для специалистов системы здравоохранения и пациентов, 
разработанные ООО «Кронофарм» в качестве дополнительных мер 
минимизации рисков, связанных с применением лекарственного препарата 
Тофацитиниб КрОНО, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 5 мг, 10 мг.

Приложения: 1. Брошюра для медицинских специалистов на 28 л. в 1 экз.
2. Памятка для пациента на 2 л. в 1 экз.

/
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БРО Ш Ю РА  ДЛЯ МЕДИЦИНСЖИХ С П ЕЦ И А Л И СТО В

Данная брошюра предиа'шачеиа для специалистов здравоохранения и содержит 
рекомендации в отношении порядка назначения лекарственного препарата 
Тофацитиииб Кроно, включая оценку индивидуальных характеристик пациента и 
факторов рискНу которые необходимо учитывать при назначении препарата, указании 
по мониторингу лабораторных показателей, предупреждении и мер 
предосторожности, консультированию пациентов, а также в отношении порядка 
предоставления информации о выявленных нежелательных явлениях.

Руководство по применению лекарственного препарата Тофацитиииб Кроно

Показании к применению Популяции, которые получают лечение с 
назначением лекаре i венного препара та Тофацитиииб 
Кроно

Ревматоидный артрит Применение препарата Тофацигиниб Кроно в 
комбинации с метотрексатом (МТ) показано >гпя лечения 
умеренного или тяжелого активного ревматоидного 
артрита (РА) у взрослых пациентов, у которых 
наблюдался неадекватный ответ или пеперемосимость 
одного или более базисных противоревматических 
препаразов.
Тофацитиииб Кроно может назначаться в качестве 
монотерапии в случае непереносимости МТ или когда 
лечение МТ нецелесообразно.

Псориатический артрит Применение препарата 'Гофацитиниб Кроно в 
комбинации с МТ показан для лечения активного 
псориатического артрита (ПсА) у взрослых пациентов, у 
которых наблюдался неадекватный озве'г или 
непереносимость терапии базисными 
противовоспалительными препаратами (БПВП) или с их 
непереносимостью.

Анкилозирующий
спондилоартрит

Применение препарата Тофацитиииб Кроно показано для 
лечения взрослых пациентов с активным 
анкилозирующим спондилоартритом (АС), у которых 
наблюдался неадекватный ответ на традиционную 
терапию.

Язвенный колит Применение препарата Тофацитиниб Кроно показано лдя 
лечения взрослых пациентов с умеренным или тяжелым 
активным язвенным колитом (ЯК) с неадекватным 
ответом, потерей ответа или неперсносимост1>ю 
стандартной терапии либо биоло1 ических препаратов.
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Ювенильный идиопатический 
артрит

Применение препарата Тофацитиниб Кроно показано для 
лечения активного полиартикулярного ювенильного 
идиопатического артрита (пЮИЛ) (полиартрита с 
положительным [RF-r-J или отрицательным [RF-J 
ревматоидным фактором и распроспраненного 
олигоартрита), а также ювенильного псориатического 
артрита (юПсА) у пациентов в возрасте от 2-х лет, у 
которых наблюдался неадекватный ответ на 
предшествующую терапию БПВП.

Бляшечный псориаз Тофацитиниб показан для лечения взрослых с 
хроническим бляшечным псориазом умеренной или 
тяжелой степени выраженности, когда показана 
системная терапия или фототерапия.

11овая коронавирусная
инфекция, вызванная COVID-19

Применение препарата Тофацитиниб Кроно для лечения 
новой коронавирусной инфекции, вызванной COVID-19 
у госпитализированных взрослых пациентов с 
легким/среднетяжелым течением и факторами риска 
тяжелого течения при наличии патологических 
изменений в легких, соотве'гствующих КТ]-2. но не 
получающих инвазивную или неинвазивную вентиляцию 
или экстракорпоральную мембранную оксигенацию 
(ЭКМО). Тофацитиниб должен применяться только у 
госпитализированных пациентов и под наблюдением 
врачей-специалистов, имеющих опыт лечения данного 
заболевания. Если выписка из стационара происходит до 
завершения 14-днсвного периода лечения, г[рисм 
тофацитиниба следует прекратить.

Руководство по дозированию лекаре iBcinioro препарата Тофацитиниб Кроно

Показания к при.мепению Режим дозирования
Ревматоидный артрит Рекомендованная доза составляет 5 мг два раза в сутки. У 

некоторых пациентов может потребоваться увеличение 
дозы до 10 мг два раза в сутки, в зависимости от 
клинического ответа па терапию.

Псориатический артрит Рекомендуемая доза препарата Тофацитиниб Кроно 
составляет 5 мг два раза в сутки в комбинации со 
стандартными синтетическими Б.МАРП (ссБМАРП).

Анкилозирующий
спондилоартрит

Рекомендованная доза сосз авляет 5 мг два раза в сутки.

Бляшечный псориаз Рекомендованная доза препарата Тофацитиниб Кроно 
для лечения бляшечного псориаза умеренной или 
тяжелой степени составляет 10 мг два раза в сутки

Язвенный колит Рекомендуемая доза препарата Тофацитиниб Кроно для 
лечения взрослых пациентов с у.мсрснпым или тяжелым
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активным язвенным колитом составляет 10 мг 
перорально два раза в сутки для индукционной терапии в 
течение не менее 8 недель, затем 5 мг или 10 мг два раза 
в сутки для поддерживающей терапии в зависимости от 
терапевтического ответа.
Инд>'кционную терапию прекращают у пациентов, не 
достигших терапевтического эффекта к 16 неделе.
Для рефрактерных пациентов, таких как пациенты, 
которые не ответили на предыдущую терапию 
ингибитором ФНО, следует рассмотреть вопрос о 
продолжении лечения с применением поддерживаю1цей 
дозы 1 о мг два раза в сутки.
Пациенты, для которых не сохранился терапевтический 
эффект препарата Гофацитиниб Кроно в дозе 5 мг два 
раза в сутки, он может быть достигнут с помощью приема 
препарата Тофацитиниб Кроно в дозе 10 мг два раза в 
сутки.
В целом, следует применять самую низкую эффективную 
дозу для поддержания терапевтического эффекта.
Не рекоменду'ется применение тофаци гиниба в дозе 10 мг 
два раза в сутки в таблетках, покрытых пленочной 
оболочкой, для поддерживающей терапии у пациентов с 
ЯК. у которых имеются известные факторы риска 
развития венозной тромбоэмболии (ВТЭ). серьёзных 
сердечно-сосудистых заболеваний и новообразований, за 
исключением случаев, когда не существует подходящего 
альтернативного лечения.
Применение тофацитиниба внутрь в дозе 10 мг два раза в 
сутки в таблетках, покрытых пленочной оболочкой, 
может рассматриваться у пациентов с ЯК в отсутствии 
повышенного риска развития ВТЭ, серьёзных сердечно­
сосудистых заболеваний и новообразований в случаях, 
если у больного наблюдается снижение ответа 
иатофацитиниб в дозе 5 мг два раза в сутки в габле'гках. 
покрытых пленочной оболочкой, и отсутствие ответа на 
альтернативные варианты лечения язвенного колита, 
например, терапию ингибиторами фактора некроза 
опухоли (ингибиторами ФИО). Тофацитиниб в дозе 10 мг 
два раза в сутки в таблетках, покрытых пленочной 
оболочкой, в качестве поддерживающей терапии должен 
применяться в течение как можно более короткого 
периода времени. Следует использовать наименьшую 
эффективную дозу, необ.ходимую для поддержания 
ответа.

И  ООО «Кронофарм». 109235. г. Москва, вн. тер. г. муншнпатьный округ Печатники, 
ул. 1-я Курьяновская, д. 34. стр. 1

г  Гел.; +7 (495) 136-26-40, Я ’Электро11иая почта: info'VTkronopharm.m

Страница 3 из 28



о Кронофарм

У пациентов, у которых наблюдался ответ на лечение 
препаратом Тофацитиниб Кроно, терапия 
кортикостероидами может быть уменьшена и/или 
отменена в соответствии с методами лечения.

Новая коронавирусная
инфекция, вызванная COVID-19

Рекомендуемая доза препарата Тофацитиниб Кроно для 
взрослых пациентов составляет 10 мг два раза в сутки в 
течение 14 дней.

Полиартикулярный 
ювенильный идиопатический 
артрит

Рекомендуемая доза препарата Тофацитиниб Кроно 
составляет 5 мг два раза в сутки (см. таблицу 1 ниже). 
Таблица 1. Рекомендуемая дозировка препарата 
Тофацитиниб Кроно для пациентов с пЮИА в возрасте 2 
лет и старше

Масса тела (кг) Рсжи.м дозирования
> 4 0 5 мг два раза в сутки

Эффективность и безопасность тофацитиниба в 
дозировке 5 мг два раза в сутки оценивалась у пациентов 
с пЮИА в возрасте от 2 лет до 18 лет.

П ротивопоказания к  применению

• гиперчувствительность к тофацитинибу или к любому из вспомогательных веществ, 
перечисленных в Общей характеристике лекарственного препарага;

• тяжелое нарушение функции печени:
• инфицирование вирусами гепатита В и/или С (наличие серологических маркеров HBV и 

HCV инфекции);
• клиренс креатинина менее 40 мл/мин;
• одновременное применение живых вакцин:
• СуЛедует избегать одновременного применения препарата Тофацитиниб Кроно с 

биологическими препаратами, такими как, ингибиторы фактора некроза опухоли (ФИО), 
антагонисты интерлейкинов (ИЛ-IR. ИЛ-6Ю, моноклональные анти-СО20 антитела, 
антагонисты ИЛ-17, антагонисты ИЛ-12/ИЛ-23, аитиинтегрины, селективные ко- 
стимулирующие модуляторы, а также мощные иммунодепрессанты, такие как 
азатиоприн, циклоспорин и такролимус, поскольку такая комбинация увеличивает 
вероятность выраженной иммуносупрессии и риск развития инфекции:

• тяжелые инфекции, активные инфекции, включая локальные, тяжелые инфекционные 
заболевания;

• лЛефицит лакл-азы, непереносимость лактозы, глкжозо-галактозная мальабсорбция;
• беременность (безопасность и эффективность не исследовались);
• период грудного вскармливания.
Тофацитиниб 10 мг два раш в сутки противопокаши пациентам, у  которых есть одно
или несколько из следующих состояний:
• Использование комбинированных гормональных контрацептивов или заместительной 

гормональной терапии.
• Сердечная недостаточность.

И  ООО «Кронофарм». 109235. г. Москва, вн. тср. г. муниципальный округ Печатники.
ул. 1-я Курьяновская, д. 34. сгр. 1
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• Вено:}ная тромбоэмболия в анамнезе, а именно тромбоэмболия глубоких вен или лсм очная 
эмболия.

• Наследственное нарушение свертываемости крови.
• Злокачественное новообразование.
• Пациенты, подвергающиеся значительным хирургическим вмешательствам.

Применение лекарственною  препарата Тофацитиииб Кроне у особых групп пациентов

Особые группы  пациентов Режим дош ровання
Пожилые пациенты Коррекции дозы у пациентов в возрасте 65 лет и старше не 

гребуется.
Учитывая повышенный риск развития серьезных инфекций, 
возникновения инфаркта миокарда и злокачественных 
новообразований при применении препарата Тофацитиииб 
Кроне у пациентов старше 65 лет. Гофацитиниб Кроно 
следует назначать только тогда, когда нет подходящих 
альтернативных методов лечения.

Пациенты с нарушением 
функции почек

Если дозировка препарата Тофацитиииб Кроно составляе!’ 5 
мг два раза в сутки, реко.мендованная доза для пациентов с 
тяжелыми нарушения.ми функции почек составляет 5 мг один 
раз в сутки. Конкретные рекомендации для каждого 
показания представлены ниже.
Если дозировка препарата Тофацитиниб Кроно составляет 10 
мг два раза в сутки, рекомендованная доза для пациентов с 
тяжелыми нарушениями функции почек составляет 5 мг два 
раза в сутки. Конкретные рекомендации для каждого 
показания представлены ниже.
Пациентам с нарушением функции почек легкой или средней 
степени тяжести не требуется коррекции дозы. 
Ревматоидный артрит
Доза препарата Тофацитиниб Кроно не должна превышать 5 
мг два раза в сутки у пациентов с тяжелым нарушением 
функции почек (включая, но не ограничиваясь, пациентов, 
находящихся на гемодиализе).
Псориатический артрит
У пациенгов с нарушениями функции почек легкой или 
умеренной степени коррекция дозы препарата не требуется. 
Рекомен:Т^емая доза препарата Тофацитиниб Кроно 
составляет 5 mi' один раз в сузки для пациентов с зяжелыми 
нарушениями почечной функции (включая, но не 
0 ['раничнваясь. пациентов, находящихся на гемодиализе). 
Анкк-юзирующий споидилоартрит
У пациентов с нарушениями функции почек легкой или 
средней степени коррекция дозы препарата не требуется.

I'?] ООО «кронофарм». 109235. г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Печатники, 
ул. ]-я Курьяновская, д. 34. cip. I
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Рскоме1Ь';>смая доза препарата Тофацитиниб Кроно 
составляет 5 мг один раз в сутки для пациентов с тяжелой 
почечной недостаточностью (включая, но не ограничиваясь, 
пациентов, находящихся на гемодиализе).
Ьляшечиыи псотшз
У пациентов с нарушениями функции почек легкой или 
умеренной степени коррекция дозы препарата не требуется. 
У пациентов с нарушениями функции почек тяжелой степени 
доза препарата Тофацитиниб Кроно не должна превышать 5 
мг два раза в сутки (включгш, но нс ограничиваясь, пациентов, 
находящихся на гемодиализе).
Язвенный колит
У пациентов с нарушениями функции почек легкой или 
умеренной езепени коррекция дозы препараза не требуется. 
Для пациентов с тяжелыми нарушениями почечной функции 
(включая, но не ограничиваясь, пациентов, находящихся на 
гемодиализе) рекомендуемая доза препараза 1’офацигиниб 
Кроно составляет 5 мг два раза в сутки, если при нормальной 
почечной функции пациенту' было бы назначено 10 мг два 
раза в сутки, рекомендуемая доза составляе'г 5 мг один раз в 
сутки, если бы при нор.мальной почечной функции пациенту 
было бы назначено 5 мг два раза в сутки.
Полиаптикулярныи юветиьныи иОиопитический артрит
У пациентов с нарушениями функции почек легкой или 
умеренной степени коррекции дозы Tie требуется. Для 
пациентов с тяжелыми нарушениями почечной функции 
(включая, но не ограничиваясь, пациентов, находящихся на 
гемодиализе) рекомендуемая доза препарата Тофацитиниб 
Кроно составляет 5 мг один раз в сутки, если бы при 
нормальной почечной функции пациенту было бы назначено 
5 мг два раза в сутки.
Новая коронавирусиая инфекция, вызванная COVID-19 
У пациентов с нарушениями функции почек умеренной или 
тяжелой степени коррекция дозы необходима (см. з'аблицу 2 
ниже). У пациентов с нарушениями функции почек легкой 
степени коррекция дозы препарата не требуется.
Таблица 2. Коррекция дозы при нарушении функции почек

Нарушение функции почек Вез изменений
легкой с гепени (рСКФ) > 60

мл/мин,Н ,73 м̂  и < 90
мл’мин/].73 м‘)

И  ООО «Кронофарм». 1G9235. г. Москва, вн, тер. г. мунишшальныи округ Печатники, 
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11ар>шение функции мочек 
тяжелой степени (рСКФ) < 

30 мл/мин/1,73 м") или 
средней степени (рСКФ < 60 

мл/мин/1,73 м̂ )

5 мг два ра ?а в сутки

Пациенты с нарушением 
функции печени

У пациентов с нарушениями функции печени легкой степени 
1яжес1 и коррекция дозы препарата не требуется. Если 
дозировка препарата Тофацитиниб Кроио составляет 5 мг два 
раза в сутки, рекомендованная доза для пациентов с 
нарушениями печеночной функции умеренной степени 
составляет 5 мг один раз в сутки.
Если дозировка препарата Тофацитиниб Кропо составляет 10 
мг два раза в сутки, рекомендованная доза для пациентов с 
нарушениями печеночной функции умеренной степени 
составляет 5 мг два раза в сутки.
Конкретные рекомендации для каждого показания 
представлены ниже.
Ревмапюидный артрит
У пациентов с нарушениями функции печени легкой степени 
тяжести коррекция дозы препарата не требуется. Не следует 
применять Тофацитиниб Кроно у пациентов с тяжелым 
нарушением функции печени. Доза препарата Тофацитиниб 
Кроно не должна превышать 5 мг два раза в сутки у пациентов 
с нарушением функции печени средней степени тяжести. 
Псористшческии артрит
У пациентов с нарушениями функции печени легкой степени 
'гяжести коррекция дозье препарата не требуется. Препарат 
Тофацитиниб Кроно не рекомендуется принимать пациентам 
с тяжелыми нарушениями функции печени. Рекомендуемая 
доза препарата П'офацитиниб Кроно составляет 5 мг один раз 
в сутки для пациентов с нарушениями печеночной функции 
умеренной степени.
AiiKtuosupvioiHuii споиди.юиртпши
У пациентов с нарушениями функции печени легкой степени 
тяжести коррекция дозы препарата не требуется. Препарат 
1 офацитиниб Кроно не рекоменд>'ется принимать пациентам 
с тяжелыми нарушениями функции печени. Рекомендуемая 
доза препарата '!'офацитиииб Кроно составляет 5 мг один раз 
в су тки для пациентов с нарушениями печеночной функции 
средней степени.
Бляшечлый псориаз
У пациентов с нарушениями функции печени легкой степени 
коррекция дозы препарата не требуется. Препарат 
Тофацитиниб Кроно нс рекомендуется принимать пациентам

ООО «Кронофарм». 109235. г. Москна. нн. тер. г. муницш1алы1ый округ Печатники, 
ул. 1-я Курьяновская, д. 34, стр. 1
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с тяжелыми нарушениями функции печени. У пациентов с 
нарушениями функции печени умеренной сгенени доза 
препарата '1'офацитиниб Кроио не должна лревышагь 5 мг два 
раза в сутки.
Язвенный колит
У пациентов с нарушениями функции печени легкой степени 
коррекция дозы препарата не требуется. Препарат 
Тофацитиниб Кроне не рекомендуется принимать пациентам 
с тяжелыми нарушениями функции печени. Для нацистов с 
нарушениями печеночной функции умеренной степени 
рекомендуемая доза препарата Тофацитиниб Кроно 
составляет 5 мг два раза в сутки, если рекомендуемая доза при 
нормальной печеночной функции составляет 10 мг два раза в 
сутки, рекомендуемая доза сосзавляет 5 мг один раз в суч ки 
при рекомендуемой дозе 5 М1' два раза в сутки при 
нормальной печеночной функции.
Полиартикунягуньш ювенильный нОиопатическии артрит
У пациентов с нарушениями функции печени легкой степени 
коррекция дозы препарата не требуется. Препарат 
Тофацитиниб Кроно не рекоменду ется принимать пациентам 
с тяжелыми нарушениями функции печени. Для пациеиюв с 
нарушениями печеночной функции средней степени 
рекомендуемая доза препарата Тофацитиниб Кроно 
составляет 5 мг один раз в сутки, если рекомендуемая доза 
при нормальной печеночной функции составляет 5 мг два 
раза в сутки.
Новая коронивнрусная ннфеккия. вызванная COVID-19
Препарат Тофацитиниб Кроио не рекомендуется принимать 
пациентам с тяжелыми нарушениями функции печени. 
Рекомендации по дозировке препарата для пациентов с 
нарушениями функции печени легкой или средней степени 
представлены в таблице 3 ниже.
Таблица 3. Критерии коррекции дозы при нарушении 
функции печени
Нарушение функции печени 
шегкой степени
Нарушение ())ункции печени 
средней степени

Без изменений

5 мг два раза в сутки

Пациенты детского возраста Безопасность и эффективность препарата Тофацитиниб 
Кроно у дез-ей младше 2 лет с пЮИА и юПсА не усгановлена. 
Данные отсутствуют.

1 ООО «кронофарм». 109235. г. Москва, вн. тср. г. мунниипальный округ Печагники. 
ул. 1-я Курьяновская, л. 34. сгр- 1
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Безопасность и эффективность тофацитиниба у детей младше 
18 лет с другими показаниями к применению (например, 
язвенный колит) не уезановлена. Данные отсутствуют.

Беременность и грудное 
вскармливание

Применение лекарственного препарата 'Гофацитиниб Кроно 
во время грудного вскармливания и при беременности 
противопока;}ано.

Женщины с
репродуктивным
потенциалом

Женщинам с репродуктивным потенциалом следуез' 
рекомендовать использование эффективных средств 
контрацепции во время лечения препарата тофацитипиб 
Кроно и но меньшей мере 4 недель после приема последней 
дозы препарата.

Перед назначением лекарственного препарата Тоф ацнтниб Кроно лечаш ему врачу
необходимо:

Обсудить с пациентом возможные риски, используя памятку для пациента и перечень 
контрольных вопросов перед начатом лечения препаратом 1'офацитиниб Кропо 
(дополнительную информацию смотрите в приложе}шом перечне контрольных 
вопросов).

Назначайте лекарственный препарат Гофацитиниб Кроно только в случае 
отсутствия других альтернативных методов лечения:

о у пациентов в во:фасте 65 лс̂ т и старше (принимая во внимание 
повышенный риск развития серьезных инфекций, инфаркта миокарда, 
злокачественных новообразований и летального исхода у пациентов 
старше 65 лет при применении гофацитиниба; 

о у нацией гов. с атеросклероз ическими сердечно-сосудистыми
заболеваниями в анамнезе или другими факторами риска развизия 
сердечно-сосудистых заболеваний (например, курение в настоящее время 
или в прошлом):

о у пациентов, с факторами риска развития злокачественных 
новообразований (например, наличие злокачественной опухоли в 
настоящее время или злокачественное новообразование в анамнезе).

Соблюдать осторожность при применении у пациентов с факторами риска ВТЭ. 
Тщательно оценить риски и пользу лечения препаратом Тофацитипиб Кроно у пациентов 
с наиболее высоким риском развития серьезных инфекций, включая пациентов: 
о с рецидивирующими инфекциями, 
о с зл беркулезом ('1'В) в анамнезе,
о имеющих в анамнезе серьезные или оппортунистические инфекции, 
о которые проживали или путешествовали в районах эндемичных по ТБ или микозам, 

о с сопутствующими :1аболеваниями. которые могут предрасполагать к развитию 
инфекций, например, сахарный диабет.

Оценизь вероятность и провести обследование пациенга на наличие латентной или 
активной ТБ-инфекции. Пациентам с латентным ТВ перед назначением нренарага 
гофацитиниб Кроно следует провести стандартную противотуберкулезную терапию.

И  ООО «Кронофарм». 109235. г. Москва, ьн. тер. г. муниципальный округ Печатники, 
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Все пациенты, особенно с пЮИА н юПсА. должны быть привиты по вочраст> 
необходимыми вакцинами в соответствии с локальными рекомендациями по 
иммунизации. В клинических исследованиях при применении тофацигиниба 
наблюдались случаи реактивации вирусной и гериес-вирусной инфекции (например, 
опоясывающий герпес). Риск возникновения опоясывающего герпеса, вероятно, 
выше) пап.иентов из Японии и Кореи, получающих тофанитиниб.

Выполнить скринин!' в отношении вирусных гепатитов в соответствии с клиническими 
рекомендациями.
Оценить факторы риска развития сердечно-сосудистых заболеваний у пациентов, в том 
числе в возрасте старше 65 лет, пациентов, которые курят или курили в прошлом, у 
пациентов с ишемической болезнью сердца и другими ссрдечно-сосулистыми 
заболеваниями.

Назначайте тофацитиниб только в том случае, если нет подходящих 
алыернативных методов лечения.

Оценить факторы риска развития злокачественных новообразований у пациентов, в том 
числе в возрасте старше 65 лет, пациентов, которые ку'рят или курили в прошлом, имеют 
другие факторы риска возникновения злокачественных новообразований (например, 
злокачественное новообразование в настоящее время или в анамнезе, кроме успешно 
вылеченного немеланомного рака кожи).

Назначайте тофацитиниб только в том случае, если пег нодходящи.х 
азьтернативных методов лечения.

Проверить лабора1 0 рные ноказаз^гли пациента, в том числе лимфоциты, нейтрофилы, 
гемоглобин, липиды и ферменты печени. Не рекомендуется начинать лечение у 
пациентов с:
о Низким абсолютным числом лимфоцитов (<750 клеток/мм^);
о Низким абсолютным числом нейтрофилов (<1000 клсток/.мм  ̂ у взрослых пациентов 

и <1200 клеток/мм^ у пациентов детского возраста); 
о Низким уровнем гемоглобина (<9 г/дл у взрослых пациентов и <10 г/дл у пациентов 

детского возраста).
Выдать памятку, всем пациентам, получающим терапию препаратом Тофацитиниб 
Кроне.
Рекомендовать пациентам держать данную памятку при себе в течение не менее 2 
месяцев после приема последней дозы препарата Тофацитиниб Кро^ю,
Контролировать лабораторные показатели:

Лабораторные
покатателн

Регулярный
МОИИ1ирИНГ

{наченне
лабораторного

показателя
Рекомендуемые дейс1 вни

Лимфоашы
(АЧЛ)

Исходно 
затем каждые 

3 месяца

750 и более клеток/мм’ Продолжить при\«енение той же 
лозы

Е1 ООО «Кронофармп. 109235. г. Москва, вн. тср. г. муниципальный окр>т Печатники, 
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13 диапазоне от 500 до
750 клеток/мм^
(подтверждено
результатами
повторного
исследования)

Менее 500 клеток/мм’
(подтверждено
результатами

Следует уменьшить дозу и.ш 
прервать терапию.
У пациент-ов. получающих 
Гофацитиниб Кропо в дозе 5 мг два 
раза в сутки при.ченеиие препарата 
следует приостановить.
У пациентов с ЯК. получающих 
Тофанптипиб Кроно в дозе 10 мг два 
раза в сутки, необходимо снизить 
лозу препарат-а .до 5 мг два раза в 
сутки.
Если .ЛЧЛ выше 750. возобновите 
терапию согласно клинической 
целесообразности.
Следу ет прекратить примспепие.

Нейтрофилы
(ЛЧН)

Исходно, через 
4-8 недель 

лечения, затем 
каждые 3 

месяца

ЛЧН более 
клеток/мм^.

1000 Продо.ожить применение гой же 
лозы______________________________

АЧН 
клегок/мм^ 
{подтверждено 
результатами 
повторного 
исследования)

500-1000

ЛЧН менее 
клеток/мм^ 
(подтверждеш' 
результатами

500

При стойком снижении в зтом 
диапазоне с.тедует у.меньшить дозу 
или прервать терапию.
У пациентов, пол>'чаюших 
Тофацитиниб Кроно в дозе 5 мг два 
раза в сутки применение препарата 
следует прекрати гь.
У пациентов с ЯК, получающих 
Гофацитиниб Кроно в лозе 10 мг два 
раза в сутки, необходимо снизить 
лозу препарата Тофацитиниб Кроно 
до 5 мг два раза в сутки.
Если ЛЧН выше 1000 кле1-ок/'мм\ 
возобновите терапию согласно 
клинической цо.'юсообразности.

Следует прекратить применение

Гемоглобин Исходно, через 
4-8 недель

Снижение не более чем 
на 2 г/дл или уровень не

Продолжить применение той же 
дозы

лечения.затем 
каждые 3 

.месяца

Снижение более чем на 
2 г/дл или уровень 
менее 8,0 г/д.1
Сполтвспжлено________

Прервать применение до
нормализации уровня гемоглобина

Липиды Через 8 недель 
после начала 
терапии

Не применимо Ведение в соогветотвии е 
клиническими рекомендациями по 
коррекции гиперлипидемии

Ферменты
печени

Рутинный
мониторит'

11е применимо С целью установления возможных 
случаев лекарственпош поражения 
печени после начала лечения 
рекомендован регулярт.т контроль 
показателей ф\ икции печени и 
своевременное обследование в 
отношении причин повышения 
активности ферментов печени

Особые указания и меры предосторожности
препарата Тофацитиниб

при применении декарственного 
Кроно

Препарат Гофацитиниб Кропо следует применять с осторожностью:

И  ООО «Кронофарм». 109235. г. Москва, вн. тер. г. муништапьный округ Печатники, 
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- при повьииснпом риске перфорации органов желудочно-кишечного тракта (ЖКТ) 
(например, у пациентов с дивертикл литом в анамнезе).
- у лиц пожилого возраста и пациентов с сахарным диабе'гом в связи с высоким риском 
развития инфекционных заболеваний.
Особые указания
Тофацитиниб не изучался и его применения следует избегать у пациентов с ослабленным 
иммунитетом, с подтвержденными иммунодефицитными состояниями или у пациентов, 
принимающих сильнодействующие иммунодепрессанты (например. азатиоприн, 
циклоспорин), другие ингибиторы янус-киназ или биологические препараты, направленные 
на цитокины, В-клстки или Т-клетки, из-за возможности усиления иммуносупрессии и 
повышения риска инфекции.
Пациенты, получающие активное лечение по поводу любого злокачественного 
новообразования или лимфопролиферативного заболевания, нс должны получать 
юфацитиниб.
Комбшшровашюе пргшенеиие с другими противоревматическими средствами 
Применение тофа1щтиниба не изучалось и его применения следует избегать у пациентов с 
ревматоидным артритом в комбинации с био.югическими базисными 
нротиворевматически.ми препаратами (БПРП), такими как ингибиторы фактора некроза 
опухоли (ФИО), антагонисты интерлейкина (ИЛ)-1К. анз'агонисты ИЛ-6Я, моноклональные 
антитела к CD-20. селективные модуляторы ко-стимуляции и высокоактивные 
иммунодепрессанты, например, азатиоприн, циклоспорин и такролимус, поскольку 
существует риск усиления иммуносупрессии с последующим увеличением риска развития 
инфекции.
При применении тофацитиниба в комбинации с метотрексатом наблюдалась более высокая 
частота нежелательных явлений, чем при применении тофацитиниба в виде монотерапии. 
Применение тофацитиниба не изучалось и его применения следует избегать у пациентов 
пЮИЛ в комбинации с биологическими базисными противоревматическими препаратами 
(БПРП), такими как антагонисты ИЛ-6Я, селективные модуляторы ко-стимуляции и 
высокоактивными иммунодепрессантами, например, азатиоприн и циклоспорин, поскольку 
существует риск усиления иммуносупрессии с последующим увеличением риска развития 
инфекции.
Применение гофацитиниба не изучалось и его применения следует избегать у пациентов с 
анкилозирующим спондилоартритом в комбинации с биологическими базисными 
противоревматическими препаратами (БПРП) или высокоактивными
иммунодепрессантами, например, азатиоприн и циклоспорин.
Серьезные инфекции
У пациентов, получающих иммуномодуляторы. вк.1ючая биологические препараты и 
тофацитиниб, отмечены серьезные, а иногда и смертельные инфекции, вызванные 
бактериальными. микобактериальными, грибковыми. вирусными или и}1ыми
оппортунистическими возбудителями. Самые частые серьезные инфекции, отмеченные при 
применении тофацитиниба, включают пневмонию, инфекцию мочевыводяших путей, 
воспаление подкожной клетчатки, опоясывающий герпес, бронхит, септический шок, 
дивертикулит, гастроэнтерит, аппендицит и сепсис. Из числа оппортунистических инфекций 
при применении тофацитиниба отмечены случаи развития туберкулеза и других
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микобактсриальиых инфекций, криптококкоза, гистоплазмоза, каидидоза пищевода, 
опоясывающего лишая с поражением различных дерматомов, цитомегаловирусной 
инфекции. ВК-вирусной инфекции и листериоза. У некоторых пациентов с ревматоидным 
артритом отмечапи диссеминированные заболевания чаще всего при одновременном 
применении иммуномод>'ляторов-метотрексата или глюкокортикостероидов, которые сами 
по себе и в дополнение к основному заболеванию ревматоидному артриту могут 
предрасполагать к развитию инфекций. Также возможно развитие и иных серьезных 
инфекций, которые не были зарегистрированы в клинических исследованиях (например, 
кокцидиомикоза).
За исключением новой коронавирусной инфекции, вызванной C'OV!D-19. тофацитиниб не 
следует назначать пациентам с подозреваемыми или подтвержденными активными 
системными бактериальными, грибковыми или вирусными инфекциями, включая, помимо 
прочего, активную инфекцию опоясывающего герпеса; подтвержденный активный 
зуберкулез или историю неадекватно леченного туберкулеза; подтвержденные HBV. HCV 
или ВИЧ инфекции. Перед применением тофацитиниба следует оценить соотношение 
риск/польза от терапии у пациентов с активными серьезными инфекциями, кроме новой 
коронавирусной инфекции, вызванной COV1D-I9, с хронической или рецидивирующей 
инфекцией, после контакта с больным туберкулезом, наличием тяжелой или 
оппортунистической инфекции в анамнезе, у пациенз'ов, которые жили или недавно 
посетили эндемичные районы по туберкулезу или микозам, а также у пациентов с 
предрасположенностью к развитию инфекции. Пациенты подлежат внимательному 
наблюдению на предмет развития признаков и симптомов инфекции во время и после 
терапии тофацитинибом. Тофацитиниб следует временно отменить, если у пациента 
развилась серьезная инфекция, оппортунистическая инфекция или сепсис, до тех пор. пока 
не будет установлен контроль над состоянием пациента. При развитии новой инфекции на 
фоне применения тофацитиниба пациент подлежит быстрому и полному диагностическому 
обследованию по аналогии с пациентом, страдающим иммунодефицитом. Показано 
назначение соответствующей антибактериальной терапии, а также тщательное 
динамическое наблюдение.
Поскольку пожилые пациенты и пациенты с сахарным диабетом обычно характеризуются 
более высокой частотой развития инфекций, в подобных случаях также следует соблюдать 
осторожность. Также рекоменд>'егся соблюдать осторожность при применении препарата у 
пациентов с хроническими заболеваниями легких, так как они могу т быть более подвержены 
инфекциям.
Риск инфекции может повышаться при увеличении степени тяжести лимфопении. В этом 
случае при оценке индивидуального риска развития инфекции следует принимать во 
внимание количество лимфоцитов.
Туберкулез
Перед применением тофацитиниба следует оцепить соотношение риск/польза от терапии у 
пациентов с туберкулезом в анамнезе, у пациентов, которые жили или недавно посетили 
эндемичные районы по туберкулезу.
Перед применением тофацитиниба следует провести обследование па предмет признаков 
латентной или активной туберкулезной инфекции в соответствии с локальными 
рекомендациями.
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Пациенты с латентным т>беркуле:юм перед началом терапии тофацити>1ибом по^тдежат 
стандартной антимикобак1 'ериальной терапии.
Перед началом терапии тофацшинибом у пациентов с латентным или активным 
туберкулезом в анамнезе, при отсутствии подтверждения адекватного курса 
противотуберкулезной терапии, а также у пациентов с отрицательным результатом 
исследования на латентный туберкулез, но наличием факторов риска туберкулезной 
инфекции, сле.;Тует провести соответствующую противотуберк\'Лезную терапию. При 
принятии решения относительно необходимости проведения противотуберкулезной 
терапии у каждого конкретного пациента рекомендуется проконсультироваться с 
фтизиатром.
Пациенты подлежат тщательному наблюдению на предмет развития признаков туберкулеза, 
включая пациентов с отрицательным результатом теста на латентный туберкулез до начала 
терапии.
Реактивация вирусных иифек1р1й
Реактивация вирусных инфекций описана при применении терапии БПВП. Перед началом 
терапии тофацитинибом след>ет провести скрининг на предмет наличия вирусного гепатита. 
В клинических исследованиях тофацитиниба у представителей японской и корейской 
национальностей отмечаются более частые случаи развития опоясывающего герпеса, че.м у 
представителей друл'их национальностей.
Частота появления опоясывающего герпеса можег увеличиться у нациетов с длительным 
анамнезом ревматоидного артрита, которые ранее получали два и более биологических 
БИВП; у пациентов с АЧН менее 1000 клеток/мм^.
Венозная тромбоэмболия
Венозная тромбоэмболия (ВТЭ) наблюдалась у пациентов, принимавших тофацитиниб в 
клинических исследованиях и пострегистрационных отчетах.
Необходимо проводить оценку пациентов относительно факторов риска венозных 
тромбоэмболических явлений до начала лечения и периодически во время лечения. 
Необходимо применять тофацитиниб с осторожностью у пожилых пациентов и у пациентов, 
имеющих другие факторы риска. Необходимо безотлагательно проводить оценку пациентов 
с признаками и симптомами ВТЭ и отменить тофацитиниб у пациентов с подозреваемым 
ВТЭ, вне зависимости от применяемой дозы или показания. Тофацитиниб не изучался, и его 
применения следует избегать у пациентов с тромбозом в анамнезе или гюдзвержденным 
тромбозом в настоящий момент времени, а также у пациентов с нарушением свертываемости 
крови в личном и семейном анамнезе гюрвой степени родства.
Тофацитиниб следует применять только у взрослых госпитализированных пациентов с 
новой коронавирусной инфекцией, вызванной COV1D-19, которые получают 
антикоагулянтную 1грофилактику ВТЭ. Не следует применять эс'Грогенсодержащпе 
контрацептивы в течение 48 часов до начала лечения или во время лечения. При появлении 
клинических признаков тромбоза глубоких вен/эмболии легочной артерии прием 
юфацитиниба следует прекрачизь. пациенчов следует неза.медличельно обследовать и 
назначить соответствующее лечение.
Тофацитиниб в дозировке 10 мг два раза в сутки противопоказан пациентам с высоким 
риском легочной эмболии. Дополнительными факторами риска, которые следует учитывать
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при определении риска развития легочной эмболии у пациента, являются пожилой возраст, 
ожирение, курение и иммобилизация.
Основные нелселательные сердечно-сосудистые явленгт {включая инфаркт миокарда)
В одном крупном рандомизированном исследовании PASS у пациентов с РА в возрасте 50 
лет и старше но крайней мере с одним дополнительным фактором риска сердечно­
сосудистых заболеваний пациенты получали тофацитиниб 5 мг два раза в сутки, 
тофацитиниб 10 мг два раза в сутки или ингибитор ФНО. Основные неблагоприятные 
сердечно-сосудисгые события (МАСЕ), включая инфаркт миокарда, наблюдались во всех 
трех гру ппах лечения в этом исследовании. У пациентов, получавших тофацитиниб, по 
сравнению с ингибитором ФНО наблюдалось увеличение числа нсфатальных инфарктов 
миокарда. МАСЕ, включая, инфаркт миокарда, чаще встречались у пожилых пациентов и 
пациентов, которые курят в настоящее время или в прошлом.
Следует проявлять осторожность при лечении пожилых пациентов, пациентов, которые 
курят в настоящее время или в прошлом, а также пациентов с другими факторами риска 
сердечно-сосудистых заболеваний.
Злокачественные и лимфопролиферативные заболевания (за искиочение.м рака кож'и. не 
относящийся к.меланоме (РКНМ))
Перед началом терапии пациентов с существующим злокачественным новообразованием 
или данными о злокачественном новообразовании в анамнезе, кроме излеченного 
немеланомного рака кожи (НМРК), или при рассмотрении возможности продолжения 
терапии тофацитинибом у пациентов со злокачественны.м новообразование.м следует 
учитывать риски и преимущества лечения тофацитинибом. Существует возможность, что 
тофацитиниб влияет на защиту' организма от злокачественных новообразований.
Следует соблюдать осторожность при лечении пациентов пожилого возраста, пациентов, 
которые курят или курили в прошлом, а также пациентов с другими факторами риска 
злокачественных новообразований.
Рак кожи, не относящигюя к меланоме (РКНМ)
Сообщалось о случаях развития РКНМ у пациентов, получающих терапию тофацитинибом. 
Поскольку частота РКНМ выше у пожилых людей и у пациентов с анамнезом РКНМ, 
следует соблюдать осторожность при лечении таких пациентов. Рекомендуется проводить 
периодическое обследование кожи у пациентов с повышенным риском развития рака кожи. 
Случаи перфорации органов ЖКТ
Тофацитиниб следует с осторожностью применять у пациентов с повышешнлм риском 
перфорации органов ЖКТ (например, у пациентов с дивертикулитом в анамнезе). Пациенты 
с новыми симптомами со стороны органов ЖКТ подлежат немедленному обс.яедованию для 
раннего выявления перфорации органов ЖКТ.
Риск сердечно-сосудистых заболеваний
Пациенты с ревматоидным артритом подвержены повышенному риску возникновения 
нарушений со стороны сердечно-сосудистой системы, и у таких пациентов следует 
контролировать факюры риска (например, артериальную гипертензию и гиперлипидемию) 
в рамках обычного стандартного лечения.
Ферменты печени
При лечении тофацигинибом у некоторых пациентов наблюдалось увеличение часюты 
повышения уровней печеночных ферментов. Следует с вниманием подходить к вопросу о
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начале лечения тофацитинибом у пациентов с повышенными уровнями 
аланинаминотрансферазы (АЛ'Г) или аспартатаминотрансферазы (ACT), особенно при 
начале применения препарата в комбинации с потенциально гепаютоксичными 
лекарственными препаратами, такими как метотрексат. После начала лечения для выявления 
поз’енциальных случаев лекарственного поражения печени рекомендуе'гся осуществлять на 
постоянной основе конгроль биохимических показателей функции печени и быстро 
устанавливать возможные причины повышения уровней печеночных ферментов. Если 
подозревается лекарственное поражение печени, лечение тофацитинибом следует 
приостановить до исключения этого диагноза.
Вакцинш(1Ш
Информация по вторичной фансмиссии инфекции при введении живых вакцин пациентам, 
получающим тофацитиниб. до настоящего времени отсутствует. Не рекомендуется вводить 
живые вакцины одновременно с тофацитинибом. Рекомендуется, чтобы до начала 
применения тофацитиниба все пациенты выполнили необходимую иммунизацию в 
соответствии с современными рекомендациями по вакцинации. Промежуток между 
вакцинацией живыми вакцинами и началом терапии тофацитинибом должен 
соответствовать имеющимся руководствам по вакцинации в отношении пациентов, 
получающих терапию иммуномодулирующими средствами. Согласно этим руководствам, 
если вводится живая вакцина от опоясывающего l epiieca (Ьефез zoster), ее следует вводить 
только пациентам с документированны.м в анамнезе случаем заболевания ветряной оспой 
или пациентам, серопозитивным в отношении вируса ветряной оспы. Вакцинацию следует 
проводить по меньшей мере за 2 недели, но предпочти'гельно за 4 педели до начала терапии 
иммуномодулирующими средствами, такими как тофацитиниб.
Иитерстициа1ьные забо. чеесшия легких
У пациентов с РА, получавших Тофацитиниб Кропо в клинических исследованиях и 
пострегисфационном применении, сообщалось о случаях интерстициальных заболеваний 
легких (некоторые из которых привели к летальному исходу), хотя роль ингибирования 
янус-киназ в развитии этих событий не известна. Известно, что пациенты с Р.Л. 
проживающие в Азии, имеют более высокий риск развития интерстициальных заболеваний 
легких, поэтому след\'ст соблюдать осторожность при лечении таких пациентов.

Консультирование пациентов

Врачу важно:
• выдавать памятки каждому пациенту, которому назначен Тофацитиниб Кроно;
• напоминать пациентам об использовании памяз ки для пациента;
• обсудить возможные риски с каждым пациентом и убедиться в понимании пациентом 
возникновения потенциальных рисков во время лечения;
• убедиться, что пациенты носят с собой памятки для пациента, особенно при 
посещении врачей и/или отделений неотложной помощи.

Сообщение о неж елательных реакцинх
Если Вам стало известно о развитии нежелательных реакций сообщите об этом в 

государственный уполномоченный орган Вашей страны через нациошшьную систему отчетности 
стран Евразийского экономического союза по контактам ниже:
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Российская Федерация
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения 
Адрес: 109012. Москва, Славянская площадь, д.4. стр. 1. 
Тел.:+7 800 550 99 03
Электронная почта: pharm(<:7)roszdravnadzor.цоv.ru 
Сайт в информационно-телекоммуникационной

www.roszdravnadzor.gov.ru
сети «Интернет»:

ВАЖ НАЯ И Н Ф ОРМ А Ц И Я ДЛЯ ВРАЧА П ЕРЕД Н А ЗН А ЧЕН И ЕМ  ПРЕПАРАТА
ТО Ф А Ц И ТИ Н И Б КРОНО

Пациент:
Дата:
Лечение тофацитинибом пациентов с ревматоидным артритом (РА), псориатическим 
артритом (ПсА). анкилозируюшим спондилоартритом (АС), язвенным колитом (ЯК) или 
полиартикулярным ювенильным идиопатическим артритом (пЮИА), бляшечным 
псориазом и новой коронавирусной инфекцией, вызванной COVID-19 должно начинаться и 
контролироваться врачом-специалистом. имеющим опыт диагностики и лечения 
соответствующи.к заболеваний.
В рандомизированном пострегистрационном исследовании безопасности у пациентов с РА 
в возрасте 50 лез' или старше по меньшей мере с одним дополнительным фактором риска 
сердечно-сосудистых заболеваний, наблюдалось увеличение частоты возникновения 
инфаркта миокарда (ИМ) и злокачественных новообразований (:за исключением 
немеланомного рака кожи (ИМРК)), в частности рака легкого и лимфомы, при применении 
тофацитиниба по сравнению с ингибиторами ФИО.
У взрослых пациентов, принимающих тофацитиниб, наблюдались серьезные явления 
венозной тромбоэмболии (ВТЭ), включая тромбоэ.мболию легочной артерии (ТЭЛА), в 
некоторых случаях с летальным исходом, а также возникновение тромбоза глубоких вен 
(ТГВ). В клиническом исследовании тофацитиниба наблюдалось дозозависимое повышение 
риска ВТЭ по сравнению с применением ингибиторов ФИО.
У взрослых naiiHCHTOB, получавших терапию тофацитинибом в рамках клинических 
исследований, наблюдалось возникновение серьезных инфекций, ВТЭ (ТГВ и ТЭЛА), 
сердечно-сосудистых заболеваний (:ja исключением инфаркта миокарда (ИМ)), ИМ, 
опоясывающего герпеса, туберкулеза (ТБ) и других оппорзуиистических инфекций, 
злокачественных новообразований (в том числе лимфомы и рака легкого), летального 
исхода, перфорации органов желудочно-кишечного тракта, интерстициальных болезней 
легких, а также отклонений лабораторных показателей.
Тофацитиниб может бы гь исио.тьзован только в гом случае, ес.ш ист других 
альтернативны х методов лечения для:
• Пациентов в возрасте 65 лет или старше;
• Пациентов с атеросклеротическими сердечно-сосудистыми заболеваниями в 
анамнезе или с другими факторами риска развития сердечно-сосудистых заболеваний 
(например, курящими в настоящее время или которые курили в прошлом);
• Пациентов с факторами риска развитии злокачественных новообразований 
(например, злокачественная опухоль или злокачественное новообразование в анамнезе).

И  ООО «Кронофарм». 109235. г, Москва, вн, тер. г. мунишша.тьный округ 11еч;т1ики. 
ул. 1-я Курьяновская, д. 34. стр. 1
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С целью раннего выявления перечисленных рисков пациенты должны находиться под 
тщательным наблюдением лечащего врача на предмет любых из признаков и симптомов, а 
также отклонений лабораторных показателей.

Данный перечень контрольных вопросов перед началом лечения предназначен в 
качестве напоминании о рисках, связанных с терапией тоф ац т инибом, и о 

рекомендуемых к выполнению дейс твий пепед первым прие.мом ю фаци гиниба. 
Перед назначением тофацитнпиба пациентам проверьте следующие показатели:

Есть ли у пациента какие-либо признаки нарушения 
функнин неченн (класс А. В. С но Чайлд-Пыо)?

Обра тн те иннманне на следующее:
• Тяжелая степень нарушения функции печени (класс С но
Чайлд-Пью) => не рекомеидуетея принимать тофащттиниб;
• Умеренная степень нарушения функции печени (класс В но
Чайлд-П ыо):
о Ревматоидный ар грит (РА), Псориатический артрит (Пс.А) и 

Аикилозирующш! еиондилоарзриг (АС) => прием дозы 
'юфацитиииба следует ештшгь до 5 мг один раз в сутки;

о Язвенный КОЛ1Т1 (ЯК) => если рекомендуемая доза при 
нормальной функции печени составляет 5 мг два раза в сучки, 
прием дозы препарата следует сь1нзнть до 5 мг один раз в с>ткн. 
Если рекомендуемая доза при нормальной функции печени 
составляет 10 мг два раза в сутки, доз\' препарата необходимо 
снизить до 5 мг два раза в сутки

о Полнаргикулярнын юве1ш.ты1ый идиопа гнческнй артрит 
(пЮПА) => в случаях, если рекомендуемая доза при 
нормазгьной функции печени составляет 5 мг два раза в суч ки, 
дозу тофацитиииба следуеч сниззпь до 5 мг или до 
эквивалентной ей дозы, рассчитанной [ю массе тела один раз в 
сутки.

• Ло1'кая степень нарушения функции печени (к.часс А по Чайлд-
Пью) —> коррекции дозы препарата lic требуется.

Е с 1 ь ли у нациенга какие-либо lipiiiiiaKii нарушения 
функции ночек (на основании клиренса креа i ннина)?

Обратите внимание на следующее:
• Тяжелая степень нарушения функции почек (клиренс креатзшина
<30 мл/мин):
о При 1*А, ПсА II АС => дозу тофацитиниоа следует снизить до 5 

мт один раз в сутки;
о При ЯК => если рекомендуемой дозой при нормальной 

(|)ункции почек является 5 мг два раза в сутки, дозу препарата 
следует снизить до 5 мг один раз в сутки. Рхли рекомендуемой 
дозой при нормальной функции почек является 10 мг два раза в 
сучки, дозу препарата необходимо снизить до 5 мг два раза в

Да □ 11ет D

Да □ 11ет □

И  OCX) «Кронофарм». 109235. г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Печатники, 
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сутки. Пгтиенты с тяжелым нарушением функции почек 
должны продолжать получать сниженную дозу препарата даже 
после гемодиализа:

о При пЮИЛ => если рекомендуемая доза при нормальной 
функции почек составляет 5 мг два раза в сутки, дозу 
тофацитиниба следует сштшть до 5 мг или до эквивалентной ей 
дозы, рассчитанной по массе тела один раз в сутки.

• Легкая степень (клиренс креатинина 50-80 мл/мин) или умеренная 
степень нарушения функции ночек (клирене креазинина 30-49 
мл/мин) => коррекции дозы npeiiapa га не грсбуегся.

Пациентка в настоящее время беременна?
Паннеитка планирует беременнос1 ь?
Сообщили ли Иы пациентам женского по.ла о том, чю :

• Применение то(|)ацитиниба противопоказано во время 
беременпости?
• Женщины с репродукзившлм нотенниалом должны 
использовать
эффективные средства контрацепции во время терапии 
тофацнгииибом и по меньшей мерс 4 недель после приема 
последней дозы препарата?
^  Кормит ли пациентка грудью?

Планирует ли пациешка грудное вскарм.ишание? 
Сообщили лн Вы папиенгам женского пола о том, что 
применение гофаиитпниба во время i рудною  
вскармливания ирогивогюказаио?
Сообщили ли Вы, что если пациент в настоящее время 
принимает какие-либо биологические преиаразы или 
сильные иммуиодеирессашы, и) следует избегать лечения 
юфаиигипибом?

Обра тите внимание на следующее:
Следует избегать прием тофацитиниба в сочетании с 
биолотическими препаратами, такими как антагонисты ФИО. 
антагонисты интерлейкина (ll.)-iR. антагонисты 1L-6R. 
моноклональные антитела к CD20, ainarouncibi IL-17. апгагописты 
1L-12/IL-23, антиинтегрииы. селективные модуляторы ко- 
стимулящш. а также с высокоактивными иммунодепрессантами, 
такими как азатиоирин. циклоспорин. 6-меркаптопурин и 
такролимус, из-за возможного усиления иммуносупрсссии и 
увеличения риска развития инфекции.

Пациент старше 65 лет?
Если да:

Рассмотрели ли Вы альтернативные варианты лечения, 
учитывая повышенный риск возникновения серьезных

Да □ i 1ет □ 
Да □ 11ет □
Да □ Нет □

l\i\ □ Нет □ 
Да □ 11ет □ 
Да □ } 1с г □

/1.а □ Нет □

Да п 11ст □ 

Да □ 11ет □

12! ООО «Кронофарм». 109235. г. Москва, вн. тср. г. муниципальный округ Печатники,
ул. 1-я Курьяновская, д. 34, стр. 1
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11пфекци11, ИМ, злокачественных новообразований н 
случаев летальных исходов?

Обратите вни.маннс на следующее:
Пациентам старше 65 лет тофацитиниб следлет назначать только, 
если ист других подходящих альтернативных вариантов лечения.

Пациент старше 65 лет, является курильщиком в настоящее 
время или курил в прошлом, нлн имеет в анамнезе 
атеросклеротические сердечно-сосудистые заболевания или 
другие сердечно-сосудистые факторы риска?

Ec.ni да:

Да □ Нет □

Д.1Я эгого паннснга существую! какие-либо другие 
подходящие альтернативные методы лечения?

Обра гите внимание на следующее:
Учитывая повышенный риск возникновения серьезных 
нежелательных ссрдечпо-сосулистых событий (включая ИМ). 
го())ацтиниб следует назначать только, если иез подходящих 
альтернативных методов лечения.

Да □ Нет □

Обсудили .111 Вы с пациентом, как распознать енмнюмы ИМ  
н необходимость своевременного обращении за 
медицинской помощью в случае их возникновения?

Обра тите внимание на следующее:
Пациент должен знать о необходимости обращения за медицинской 
помощью в случае возникновения у пего внезапной сильной боли 
или стеснения в грудной клетке (когорые могут отдавазь в руку, 
челюезь, шею и спину), нехватки воздуха, хо.юднш’о йога, чувства 
гошноз’ы или внезапного головокружения.

Да с  Нез п

Пациент с тарте 65 лет, является курильщиком в настоящее 
время И.1Н курил в нрошлом, нлн имеет другие факторы 
риска развития злокачественных новообразований 
(например, сун!ес1 вующне к настоящее время н .т  
нмеюшнеся в анамнезе злокачественные 11овооб1)азованпя, 
отличные от успенто вылеченното немеланомного рака 
кожи (HMI’K)?

Да □ Нет □

Если да:
У Сущеезвуют .111 для этою  пациента какие-либо друтие 

подходящие а.зьтернатнвные методы лечения?
Обратите внимание на следуиннее:
В связи с повышенным риско.м возникновения повообразовшшй. 
тофацитиниб следует назначать только, если нет подходящих 
альтернативных методов лечения.

Да □ i lcT □

Есть ли у пациента какие-либо факторы риска 
возникновения ВТЭ?

Обратите внимание на с.тедующее:

Да □ Нез □

И  ООО «Кронофарм». 109235. г. Москва, ви. тер. г. муниципальный округ 11счатники. 
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• У пациенгов с известными факторами риска ВТЭ 
1 ()(1)аиитиииб следует применягь с ос горожностыо. независимо от 
показаний к применению и дозировки.
• Обратитесь к Брошюре для медицинских работников для 
получения
информации о факторах риска возникновении ВТЭ.
• Пациентам с РА с известными факторами риска ВТЭ 
рассмотрите возможность тестирования на уровень D-димер 
(маркер тромбообраювания и фибринолизиеа) примерно через 12 
месяцев после начала лечения. Если результат геста на D- димер 
составляет> 2х ВГП (верхняя граница нормы), убедитесь, что 
герапевтичеекая польза продолжения лечения тофацитинибом 
превышает риск.

Обсудили ли Вы с пациентом, как  pacno iiia ib  симптомы 
В Т )  и необходимость своевременного обращ ения за 
медицинской помощью в случае нх во31шк110веи|щ?

Обра тите внимание на следующее:
• Пациент должен знать о необходимости обращения за 
медицинской помощью в случае внезапного возиикновеиия 
одышки или затрудненного дыхания, боли в грудной клетке или 
боли в верхней части спины, отека ног или рук. боли или 
болезненной чувствитслыюстн в ноге, покраепепия или изменения 
цвета кожи ног или р\ к во время терапии npeiiapaioM Тофацитиниб 
Кроне.
• Пациенты с признаками и симптомами ВТЭ должны быть 
своевре.менно обследованы, и прием тофацит ипиба следуез 
прекратить у пациентов с подозрением на ВТЭ. независимо от 
дозировки или показаний к примепеиию.

Есть лн у пациента какие-либо активны е 11иф ек 11ии, 
вк.иочая .ю кальиы е иифекиии?

О братите внимание на следующее:
• Не следует начинать лечение зофацитинибом пациентов с 
активным ТБ. серьезными инфекциями, например, сепсисом, или с 
оппортл'нистическими инфекциями.
• Перед иачало.м терапии тофацитинибом следует рассмотреть 
риски и пользу лечения у пациентов:
• с рецидивирующими инфскн,иями.
• после контакта с пациентом с диагнозом туберкулез (1’Б) в 
анамнезе,
• имеющих в анамнезе серьезные или опиортуиистические 
инфекции.
• которые жили или посещали районы эндемичные по ТБ или 
микозам

Да □ Пет п

Да □ 11ет □

Н  (ЮО «Кронофарм». 10923.5. г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ Печатники, 
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с сопутствуюи^ими заболеваниями, которые могут предрасполагать 
к развитию инфекций (например, имеющих в анамнезе хронические 
заболевания легких).

О ценена ли у наиненга вероятноегь наличия латенгного 
или акги вн о ю  ТБ и проведены ли необходимые 
исследования?

О братите внимание на следующее:
• Перед и в соответствии с необходимыми рекомендациями во 
время применения тофацитиниба пациентам должна проводиться 
оценка вероятнос1 И и исследования на наличие латентного и 
активного ТБ
• Перед применением тофацитиниба пациентам с латентным 
ТБ следует провести стандартную ангнмикобак1ериальную 
терапию
• Противотуберкулезную терапию следует рассматривать для 
пациентов с
латентным илп активным ТБ в соответствии с необходимыми 
рекомендациями.

Да п Нет □

П роинформировали ли Вы пациентов, n p H iiU M a io im ix  
тофацитиниб, что при приеме i i p e i i a p a i a  иаблюда;1ись 
слу чаи реактивации вирусных инфекции?

О братите внимание на следующее:
Получающие тофацитиниб пациенты, имеющие японское или 
корейское происхождение, либо пациенты с длительно текущим 
РА, которые ранее получали лечение двумя и бодее 
биологическими БНВ11 (базисными ирогивовосиалительпыми 
препаратами.), либо пациенты с абсолютным числом лимфоцитов 
(АЧЛ) менее 1000 клеток/мм\ либо пациенгы, получающие дозу 
препарата 10 мг два раза в сутки, могут быть подвержены 
повышенному риску возникновения опоясывающего герпеса.

Имссгся ли у пациента в анамнезе дивертикулит?
О брагнте внимание на следующее:
• Тофацитиниб следует с осторожностью применять у 
пациентов с
повышенным риском перфорации органов желудочно-кишечного 
тракта (например, у пациентов с дивертикулитом в анамнезе, у 
пациентов. получающих сопутствующую терапию 
кортикостероидами и / или нестероиднымн
противовоспалительными средствами.

Н аблю дается ли  у иаинеита повыш ение активности 
аланннам нцотраисф еразы  (АЛТ) ш т
асиаргагам инограисф еразы  (АСТ)?

О братите внимание на следующее:

Да □ Не'1 □

Да □ Нет п

Да G Нет □
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• У пациентов с повышением АЛТ или ACT следует 
соблюдать
осторожность при рассмотрении вопроса о начале терапии 
тофацптинибом
• После начала лечения рекомендуется регулярный контроль 
показателей функции печени и незамедлительное установление 
возможных причин повышения уровня ферментов печени для 
выявления потенциальных случаев лекарственного поражения 
печени.
У Бы ла ли проведена необходимая вакцинация у пациеига в 

соответствии с действующ ими рекомендациями по 
иммунизаиии?

О братите внимание на следующее:
• Рекомендуется, чтобы до начала применения тофацтиниба 
все пациенты.
особенно пациенты с полиартикулярным ЮИ.Л (пЮИА) и ю11сА, 
были привиты по возрасту всеми вакци11ами в соответствии с 
действующими рекомендациями по иммунизации. Не 
рекомендуется вводить живые вакцины одновременно е терапией 
тофацптинибом. При принятии решения об использовании живых 
вакцин перед лечсние.м необходимо учитывать имеюш,\юся 
иммуносупрессию у конкретного пациента.
• В соответствии с рекомендациями по вакцинации след\ет 
рассмотреть
вопрос о профилактической вакцинации против опоясывающего 
герпеса. Особое внимание следует уделять пацнетам с длительно 
текущим РА. которые ранее полччеши терапию двумя или более 
биологическими Гхли вводится живая вакцина прошв
опоясывающего герпеса, се следует вводить только пациентам с 
известным анамнезам в отношении ветряной оспы или пациентам, 
серопозитивным в отношении вируса ветряной оспы (ВВС). Если 
наличие ветряной оспы в анамнезе считас'гся сомнительным или 
ненадежны,м, рекомендовано проведение анализа на наличие 
аитшел к ВВО.
• Вакцинацию живыми вакцинами с.ледует проводить ие 
менее чем за 2
недели, а предпочтительнее за 4 педели до начала зерании 
тофацитинибом либо в соответствии с дсйств>ющими 
рекомендациями по вакцинации при применении 
иммуномодулир) ющих лекарственных средств, таких как 
тофацитипиб.

Да □ Нет' □

Обсуждение е пациентами
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Обсудили ли Бы  с пациентом пользу и риск герапнн 
тофацитинибом?

Да □ Кет □

Вы вы дали  карточку-пам ятку п а ц и е т л ? Да □ Нет D
Вы обсудили с пациентом, к ак  по.зыоваться к ар ю ч к о й - Да □ Ист □
памя гкой?

ВАЖ НАЯ И Н Ф ОРМ А Ц И Я ДЛЯ ВРАЧА ВО ВРЕМ Я Л Е Ч Е Н И Я  ПРЕПАРАТОМ
ТО Ф А Ц И ТИ Н И Б КРОМО

Пациен г:
Дата:
У взрослых пациентов, принимающих тофацитиниб, наблюдались серьезные явления 
венозной тромбоэмболии (ВТЭ), включая тромбоэмболию легочной артерии (ТЭЛА), в 
некоторых случаях с летальным исходом, а также возникновением тромбозов глубоких вен 
(ТГВ). В клиническом исследовании тофацитиниба наблюдалось дозозависимое повышение 
риска ВТЭ по сравнению с применением ингибигоров ФНО.
В рандомизированном пострегистрациоином исследовании безопасности у пациентов с 
Ревматоидным артритом (РА) в возрасте 50 дет и старше, имеющих, по крайней мере, один 
дополнительный фактор риска сердечно-сосудистых заболеваний, наблюдалось увеличение 
частоты возникновения инфаркта миокарда (ИМ) и злокачественных новообразований (за 
исключением немеланомного рака кожи (НМРК)), в частности рака легких и лимфомы, мри 
применении тофацитиниба по сравнению с ингибиторами ОНО.
У взрослых пациентов, получавших терапию тофацитинибом в рамках клинических 
исследований, наблюдалось возникновение серьезных инфекций. ВТЭ (ТГВ и ТЭЛА), 
сердечно-сосудистых заболеваний (за исключением инфаркта миокарда (ИМ)), ИМ. 
опоясываю1цсго герпеса, туберкулеза (ТБ) и других оппортунистических инфекций, 
злокачественных новообразований (в iom числе лимфомы и рака легкого), летального 
исхода, перфорации органов желудочно-кишечного тракта, интерстициальных болезней 
легких, а также отклонение лабораторных показателей.
Тофациз 1ШнГ) можег Пыгь использован только в том случае, если нет других 
альтернативны х методов лечения для:
• Пациентов в возрасте 65 лет или старше;
• Пациентов с агеросклеротическими сердечно-сосудистыми заболеваниями в 
анамнезе или с другими факторами риска развития сердечно-сосудистых заболеваний 
(например, которые курят в настоящее время или курили в прошлом);
• Пациенты с факторами риска развития злокачественных новообразований (например, 
злокачественная опухоль или злокачественное новообразование в анамнезе).
С целью раннего выявления перечисленных рисков пациенты должны находиться под 
тщательным наблюдением лечащего врача на преддзет любых из признаков и симптомов, а 
также отклонений лабораторных показателей.
Д анны й перечень контрольны х вопросов при проведении поддерживающей терапии 

предназначен в качестве напоминания о рисках, связанны х с терапией 
тофацитинибом, и о рекомендуемых к выполнению  действиях во время лечения

гофацигинибом.
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Во время лечения гофацтинибом проверяйте следующее при каждом визите
пациента в клинику:

^ Мри ведении папиеигов с полиаргикулярным  
ювенильным цднопа гическпм аргригом (пЮ ИА), 
получающих гофанитиииб в течение 18 педель, и у 
которых не наблюдается клинического улучшения. Вы 
принимали во внимание следующее?

Имеющиеся данные свиде1ельствуют о том. чю клиническое 
улучшение появляется в течение 18 недель после начала лечения 
тофацитннибом. Сле;1у'ет тщательно пересмотреть продолжение 
терапии у пациента, у которого не наблюдается к][инического 
улучшения в течение этого периода времени.

Пацнен тка в насюяшее время беременна?
Пациентка планируе т беременнос ть?

Обрати те внимание па следующее:
Применение гофацигнннба противопокаэано во время 
беременности Женщины с репродуктивным потенциалом 
должны использовать эффективные средства ко[1 грацепции во 
время терапии тофацитипибом и по меньшей мере 4 иеде.чь после 
приема последней дозы препарата.

Кормит ли пациентка грудью?
1 [ланнрует ли нацнен тка i рудное вскармливание? 

О браппе внимание на смедующее:
Применение гофацитнниба во время 1 рудного вскармливания 
п рот и воп о казано.

П ациент старш е 65 .lex?
Если да:

Ьылп ли рассмотрены алыерна тнвные варнан гы 
.1счення, учитывая повышенный риск возникновения 
серьезных инфекцп!!. ИМ, злокачественных 
новообразоБаннй ц летального исхода?

О браппе внимание на с.чедуюшее:
Пациентам старше 65 лет лечение тофацитипибом следует 
назначать только, если ист других подходящих альтернативных 
вариантов лечения.

Паниенг старше 65 лег, является курильшиком в 
настоящее время ii.iii курил в прошлом, или имее т другие 
факторы риска развития злокачественных 
новообразований (например, сушсс] вующнс в нас'юящее 
время или имеющиеся в анамнезе злокачественные 
новообразования, отличные от успешно вылеченного 
немелано.много рака кожи)?

Если да:

/(а □ 11ст □

Да □ И ет□ 
Да о  Иет с

Да □ Нет D 
Да □ 1 le i □

Да □ Нет □ 

Д.а □ Иет □

Да D Иет □
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Для -пого пациенга существую! какие-либо другие 
подходящие вариап гы лечения?

О братите внимание иа следующее:
Учитывая повышенный риск возникновения новообразований, 
тофацитиннб следует на'игачать только, если ист подходящих 
альтериагивиых методов лечения. ____

Есгь ли  у iiau iie ina  какие-либо ф акгоры  риска 
возникиовеиия ВТЭ?

О братите внимание иа следующее:
• У пациентов с известными факторами риска 
возникновения ВТЭ тофацитиннб следует применять с 
осторожностью, независимо от показаний к применению и 
дозировки.
• Обратитесь к Брошюре для медицинских работников для 
получения информации о факторах риска возникновении ВТЭ. 
Пациенгы е признаками и симнгомами В’ГЭ должны бьпь 
своевременно обследованы, и прием тофацигиниба следует 
прекратить у пациентов с подозрением па ВТЭ. независимо от 
дозировки или показаний к ripuNjenemiJo.

Пациенз ам с РА с известными факгорамп риска ВТЭ Вы 
назначили тестирование иа уровень П-димер (маркер 
громбообразовани)! и фибрииолизиса) примерно через 12 
месяцев после иача.за лечения?
Резу.'1ы  а г зсста иа D-димер сосзав.тяет >2х ВГН (верхняя 
I раиииа нормы)?
Ес.1и да. го в гаком c.iynae герапевтическая польза 
про.должеиия лечения гофаци гииибом превы ш ает риск?
При лечении иаииеитов с язвенным колигом (ЯК'), у 
когоры х отмечена потеря ответа па поддерживающую 
геранию 1оф ацит1111ибом в лозе 5 мт два раза в сутки. 
11риия .111 ли Вы во вщнмаине следующее:

• Пациентам с ЯК. у которых отс\тствует повышенный 
риск развития В'ГЭ. значимых сердечно-сосудистых 
нежелательных явлений (ЗССЫЯ) и новообразований. 
1 0 (|)ацитиниб может быт ь рекомендован в дозе 10 мг два раза в 
сутки перорально, если у пациента нет ответа иа лечение 
альтернативной терапией против язвенного Fxonimi. такой как 
лечение ингибитором фактора некроза опухолей (ипгнбигор 
ФИО).
• Лечение тофацитппибо.м в дозе 10 мг два раза в сутки для 
иоддержаиия терапии не рекомендовано у пациентов с ЯК. у 
которых известны наличие факторов риска возникновения ЕЕ1‘Э.

Да □ Пег с

Да □ 11ет □

Да □ Нет' □

Да □ Нет □ 

Да □ 11ет □

Да □ ] 1ет □
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ЗССМЯ. новообразований, за исключением случаев, когда нет 
110дхо;.1Я1ДИх альтернативных методов лечения.

Имеются ли у п а п и с т а  какие-либо впервы е вотиикш ие 
признаки сими го.мов иифекиии?

О братите внимание на следующее:
• Во время применения тофацитиниба у пациентов должна 
проводиться оценка вероятности и обследование на наличие 
латентной или активной ии(|)екции в соогветствии с локальными 
рекомендациями.
• При возникновении i io b o ii  инфекции во врелш
терапии, примите c.icayioimie рекомендуемые меры:
• Прекратите лечение гофацитинибом
• Проведите своевременное и по.тное диагностическое

обследование, необходимое у
иммунокомпрометированных пациентов. Начните необходимую 
антибактериальную терапию.
• 1'шательно наблюдай le за состоянием пациента и
количеством нейтрофилов.

Да □ bicT □

Имеются ли у нацией га какие-либо впервы е возникш ие 
признаки пли симптомы нарушений со стороны брюшно!! 
полос ги?

О братите внимание на следующее:
Пациенты с впервые возникшими признаками и симптомами 
нарушении со стороны брюшной полости должны быть 
своевременно обследованы с целью раннего выявления 
перфорации органов желудочно-кишечною тракта.

Пмеюгея ли у пациеига какие-либо впервые возникшие 
или ycyi убившиссн признаки, или симптомы
|111терст11Циа.1Ы1ой болезни легких?

Обра гите внимание на следующее:
Следует соблюдать осторожность при ведении пациентов с 
хроническими заболеваниями легких в анамнезе, так как они 
могут быть более склонны к развитию инфекций.
У пациеЕггов, получающих терапию гофацитинибом, 
регистрировались случаи интерстициальных заболеваний легких 
(некоторые из которых привели к летальному исходу).

Проводился ли МОНИ горииг уровни гемоглобина?
Обра ги ге внимание на следующее:
• 1-'сли снижение не более (и.ти равно) чем на 2 г/дл или 
уровеи1> не менее 9,0 г/дл, следует продолжать применение этой 
же дозы.
• Если снижение более чем на 2 г.-дл или \ ровень менее 8,0 
т/дл (подтверж;1СНО повторным анализом) применение

Да □ Нет □

Да □ 11ст □

Да п \ 1с1’ □
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тофацитиниба должно быть приосгановлено до нормализации 
уровня гемоглобина. Уровень гемоглобина следует 
контролировать на начальном этапе и после 4-8 недель лечения, 
а затем каждые 3 месяца.
У Проводился ли  мониторинг уровня ферментов печени? 
О братите внимание на следующее:
Для выявления потенциальных случаев лекарственного 
поражения печени рекомендован регулярный контроль 
показателей функции печени, позволяюи1ИЙ быстро 
устанавливать возможные причины повышения уровня 
ферментов печени.
При подозрении на лекарственное поражение печени 
применение тофацитиниба должно быть приостановлено до 
исключения этого диагноза.

Да □ Мет □
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ПАМЯТКА ДЛЯ ПАЦИЕНТА  

Тофацитиниб Кроне
Дополнительную информацию смотрите в листке-вкладыше препарата Тофацитиниб 

Кроно. Применяйте препарат Тофацитиниб Кроно только в соответствии с рекомендациями, 
представленными в листке-вкладыше.

Данная памятка содержит важную информацию о безопасности 
лекарственного препарата Тофацитиниб Кроно.

Храните эту памятку при себе и показывайте ее любому специалисту 
системы здравоохранения, участвующему в Вашем лечении. Если Вы прекратите 
принимать препарат Тофацитиниб Кроноу держите эту Памятку при себе в 
течение как минимум 2 месяцев после приема последней дозы препарата.

Сообщите своему лечащему врачу обо всех препаратах, которые Вы принимаете, 
недавно принимали или планируете начать принимагь. При совместном применении 
препарата Тофацитиниб Кроно с другими препаратами, включая метотрексат, может 
увеличиваться риск развития нежелательных реакций, иммуносупрсссий и инфекций.

При приеме препарата Тофацитиниб Кроно может возрастать риск развития инфекций, 
и некоторых видов злокачественных новообразований (включая рак легкого, лимфому и 
нсмсланомнын рак кожи)

Пациенты в возрасте 65 лет и старше могут быть подвержены повышенному риску 
развития инфекций, сердечно-сосудистых заболеваний и развитию некоторых видов 
злокачественных новообразований. Ваш лечащий врач может приыягъ решение, что иренараг 
Тофацитиниб Кроно Вам не подходит.

Во время vie4eiiiiH препаратом Тофацитиниб Кроно немедленно сообщите своему 
лечащему врачу, если у Вас:

• Внезапно возникла одышка или затрудненное дыхание, боль в грудной клезке или боль 
R верхней части спины, появился отек пог или рук, боль или болезненные оидуггщпия в ногах 
либо покраснение или изменение цвета кожи ног или рук, так как это может быть признаками 
образования зромба в легких или венах.

• Возникли такие симптомы инфекции, как лихорадка, затяжной кашель, потеря массы 
тела либо повышенная усталость.

• Возникли любые симптомы опоясывающего герпеса, например, болезненная кожная 
сыпь или волдыри.

• Был контакт с больным туберкулезом, либо жили или недавно посещали эндемичные 
районы по ту'бсркулезу.

• Появилась сильная боль или чувство давления в грудной клетке (которые могут 
распространяться в руки, челюсть, шею или спину), чувство нехватки воздуха, холодный пот, 
чувство тошноты или внезапное головокружение.

• Увеличились какие-либо лимфатические узлы на шее, в подмышечных впадинах или в 
паху; возникло постоянное чувство усталости: жар; ночная потливость; длительный или 
нарастающий кашель; затрудненное дыхание; охриплость голоса или свистящее дыхание; либо 
необъяснимая потеря веса.

• Отмечается рост какого-либо нового образования на коже или какие-либо изменения 
имеющихся родинок или пятен.
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• Возникли симптомы интерстициальных, заболеваний легких, такие как одьпика.

• Возникли признаки и симптомы со стороны брюшной полости, такие как боль в 
желудке, боль в области живота, кровь в кале или какие-либо изменения в работе кишечника с 
повъпиением температуры.

• Пожелтела кожа, появилась тошнота или рвота.

Во время лечения препаратом Тофаиитипиб Кроно сообщите своемт' лечащ ему 
врачу, если Вы:

• Планируете вакцинироваться. Во время лечения препаратом Тофацитипиб Кропо Вам 
не следует получать некоторые типы вакцин.

• Забеременели или планируете беременность.

• Тофацитиниб Кроно нельзя использовать во время беременности. Женщинам 
детородного возраста следует использовать эффективные средства контрацепции во время 
лечения препаратом Тофацитиниб Кроно и по меньшей мере в течение 4-х недель после приема 
последней дозы препарата.

• Женщинам нс следует кормить грудью во время лечения препаратом Тофацитиниб 
Кропо.

Если Вы наблюдаете у  себя развитие нелселательных реакций, сообщите об этом 
своему лечащему врачу, фармацевту или другому медгщинскому работнику.
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