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Olumiant  
  

ELI LILLY DO BRASIL LTDA. 
  
  

Comprimidos revestidos 
  

2mg e 4mg 
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CDS20NOV17 

 

OLUMIANT  

baricitinibe 
 

  
 

com 2 ou 4 mg de baricitinibe, 
em embalagens contendo 30 comprimidos. 
 
VIA ORAL 
 
USO ADULTO 
 

 
 

baricitinibe.......................................................................................................................2 ou 4 mg 
Excipientes: manitol, celulose microcristalina, croscarmelose 

 vermelho. 
 

NTE 
 

 
OLUMIANT em mo  com 
tratamento de pacientes adultos com artrite reumatoide ativa moderada a grave com resposta 

 
 
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 

janus quinases (JAKs), em especial 
JAK 1 e 2, d envolvidas na hematopoese (processo de 

 
 

com um 
tempo  cerca de 1 hora. 
 
QUANDO EDICAMENTO? 

 . 
 
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 

e P  
 o trat um 

, recorrente 
deve ser administrado a pacientes com tuberculose ativa (TB). 
anti-tuberculose antes de iniciar tratamento com OLUMIANT em pacientes com tuberculose 

  
 caso o paciente desenvolva herpes zoster 

-zoster), o tratamento com OLUMIANT deve ser 

com bolhas durante o tratamento com OLUMIANT, pois pode ser sinal de herpes. Antes de 
iniciar o tratamento com OLUMIANT, os pacientes devem ser examinados para detectar hepatite 
viral  

 o uso de OLUMIANT com vacinas vivas atenuadas  Atualizar 

OLUMIANT. 
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Anormalidades laboratoriais: a  exames 
laboratoriais 

 colesterol e ) foram reportados em pacientes tratados com 
OLUMIANT. 

T. 

tempo)  
Aumento na alanina aminotransferase (ALT) e aspartato aminotransferase (AST) (enzimas do 

ados em pacientes tratados com OLUMIANT. Aumentos de 
ALT e AST   10 x o limite superior normal (LSN) foram relatados em menos de 1% 

Caso seja observado aumento na ALT ou AST e houver 
suspeita  induzida pelo medicamento, OLUMIANT deve ser 

 

3 e 
3. Evitar o uso de OLUMIANT 

cuja pr  
 1.000 3, contagem 

 500 3  8 g/dL, em menos de 
1% dos pacientes em estu

lin  
Tromboembolismo venoso: foram reportados eventos de trombose venosa profunda (TVP) 

 e embolia pulmonar (EP) (entupimento de um vaso no 
 em pacientes que receberam OLUMIANT. OLUMIANT deve ser usado com cautela em 

pacientes com fatores de risco para TVP/EP, tais como idoso EP 

TVP e/ou da EP (falta de ar, dor no peito e 
ocorrerem, imediatamente para ser avaliado e iniciar um 

tratamento adequado.   
 gastrointestinal 

OLUMIANT. OLUMIANT deve ser usado com cautela em pacientes que possam ter o risco 
aumentado para  gastrointestinal { co de diverticulite 
[ na parede 

]}. Pacientes com sintomas 
devem 

iniciar um tratamento adequado. 
OLUMIANT. 
Gravidez:  (Gravidez Categoria C). 

uma semana depois do final do tratamento. 
Mulheres que engravidarem durante o tratamento com OLUMIANT devem procurar o seu 

 

do ci -dentista. 
Uso p : a  
estabelecidas. 

 sabe-se que baricitinibe 
adversas a esta droga pode ser maior 
pacientes idosos -se ter 
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COMO DEVO 
USAR ESTE MEDICAMENTO?). 

 n acientes com comprometimento 

 
 

in  capacidade de conduzir ou utilizar 
 

medicamentosas 
Potencial de baricitinibe em afetar outras drogas 

 medicamentos, como a 
sinvastatina, etinilestradiol ou levonorgestrol, 
significativas para estas drogas. N
quando baricitinibe foi administrado com digoxina ou metotrexato. 
Potencial de outras drogas em afetar baricitinibe 
Em estud

 de baricitinibe com fluconazol ou 
rifampi baricitinibe. 

 
Nenhum estudo foi 

 
Medicamentos imunossupressores (utilizados para controlar a resposta imune do 
organismo): informe 
medicamentos imunossupressores como azatioprina, tacrolimus ou ciclosporina. O estudo do uso 
de OLUMIANT junto com esses medicamentos foi limitado
um efeito  

-dentista 
medicamento. 

 
 
ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 

 e em sua embalagem 
original. 

 
-o em sua embalagem 

original. 
: os comprimidos rebaixada 

 O comprimido de 2 
em baixo relevo  do outro lado. O comprimido de 4 

em baixo relevo 4  
lado. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e 

-lo. 
 

 
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Modo de usar: , e seu uso deve 
se . 

 
Posologia: 
pacientes, a dose de 2 mg uma vez ao dia , como aqueles de 75 anos de idade ou 

 mg uma vez 
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ser considerada para pacientes que obtiveram controle prolongado da 
 mg . 

 
enzima janus 

quinase (JAK) recomendada. 
 renal: a dose recomendada de 

imada entre 30 e 60 
mL/min/1,73 m2 m 
pacientes com TFG estimada < 30 mL/min/1,73 m2. 

moderada. 
grave. 

na dose d  a dose recomendada de 

uma vez ao dia. 
U : 

 
U : 

 para esta  

 
 
O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

-
da dose durante um dia inteiro, pule a dose esquecida e tome apenas uma dose, como de costume, 

mpensar um comprimido esquecido.  
-

dentista. 
 
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
No total, 3.464  em artrite 
reumatoide representando 4.214 pacientes-  pacientes com artrite 
reumatoide foram expostos a OLUMIANT durante ao menos um ano. Seis estudos controlados 
por placebo foram integrados (997 pacientes tratados com 4 mg uma vez ao dia e 1.070 pacientes 

  
 f OLUMIANT: 

muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este 
medicamento):   {inclui: sinusite aguda (

); epiglotite ( rtilagem 
acima da laringe); laringite ( ); nasofaringite (
nariz e faringe);  (dor de garganta); faringite ( ); 
faringotonsilite [  tonsilas 

]; rinite ( ); sinusite 
face); amigdalite (
linguais);   traqueia) e  } e colesterol 

  3,36 mmol/L). 
comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): 

 (vontade de vomitar), gastroenterite , 
herpes simplex ( rincipalmente a boca ou 

genital) [  ( x disseminada), herpes simplex, 
herpes simplex ocular, herpes oral], herpes zoster (
varicela-zoster), ALT   3 x LSN (limite superior normal) e trombocitose 
[ no sangue] > 600.000 

3. 
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incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): 
acne, creatinina fosfoquinase , 

> 5 x LSN, ganho de peso, 
t (gordura no sangue)   5,65 mmol/L), AST   3 x 
LSN e neutropenia  < 1. 3. 
Outros eventos: 

foram observadas na semana  depois disso. 

ocorrer eventos adver
-dentista. 

 

INDICADA DESTE MEDICAMENTO? 
dias, foram 

de indicaram que se espera que mais de 90% da dose 
administrada seja eliminada dentro de 24 horas. No cas

 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro 

es. 
 
Registro MS  1.1260.0198 
 

 CRF-  
 
Fabricado por: 
LILLY DEL CARIBE, INC.  Carolina  Porto Rico 
 
Embalado por:  
LILLY S.A.  Alcobendas  Espanha 
 
Importado por:  
ELI LILLY DO BRASIL LTDA. 
Av. Morumbi, 8264   Brasil 
CNPJ 43.940.618/0001-44 
 
V  
 

  
 
 
 

e 
OLUMIANT  (baricitinibe) 

 
 

ciente antes e durante o tratamento com 

Gravidez 
 me OLUMIANT 

; 
 

estiver tomando OLUMIANT (e por 
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OLUMIANT. 
 
 

envolvidos em s  
 
 
 
 
 
 
 
Seu nome: 
 
_____________________________________ 
 

(que prescreveu OLUMIANT): 
 
_____________________________________ 
 

 
 
_____________________________________ 

tratamento); 
 

ngravidar). 
 

 
OLUMIANT 
existente ou aumentar a chance de adquirir 

tais como: 
 Febre, feridas, estiver se sentindo mais 

cansado que o usual, ou problemas 
dentais; 

 
perda de peso. Esses podem ser 

; 
 

Isso pode ser um si
por herpes zoster. 
 

Gordura no sangue 

 gordura no sangue, como o 

OLUMIANT. 
 
 




