
פורמט עלון זה נקבע ע״י משרד הבריאות ותוכנו נבדק ואושר על ידו במרץ 2019
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קסלג'אנזTM 5 מ"ג
Tofacitinib 5 mg כל טבליה מכילה טופסיטיניב 5 מ״ג 

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר בפרק 6.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 

על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 

אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
תרופה זו מיועדת למבוגרים מעל גיל 18.

בנוסף לעלון, לתכשיר קסלג'אנזTM 5 מ״ג קיים כרטיס מידע בטיחותי למטופל בקולטיס 
כיבית. כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב, שעליך לדעת, לפני התחלת הטיפול 
ובמהלך הטיפול בקסלג'אנזTM 5 מ״ג ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס המידע הבטיחותי 
למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס לעיון 

נוסף במידת הצורך.

מידע ייחודי לתכשיר:
זיהומים: תרופה זו משפיעה על מערכת החיסון, ויכולה להוריד את היכולת של המערכת 
החיסונית להילחם בזיהומים. חלק מהחולים יכולים לסבול מזיהומים חמורים במהלך נטילת 
התרופה כולל שחפת, או זיהומים הנובעים מחיידק, פטרייה או וירוס שעלולים להתפשט 

בגוף. מספר חולים מתו מזיהומים אלה.
אתה עלול להיות בסיכון מוגבר לפתח שלבקת חוגרת )הרפס זוסטר(. מטופלים הנוטלים 
את המינון הגבוה יותר )10 מ״ג פעמיים ביום( של קסלג'אנזTM בעלי סיכון גבוה יותר לפתח 

זיהומים חמורים ושלבקת חוגרת.
סרטן ובעיות במערכת החיסון:

התרופה עלולה להעלות את הסיכון לחלות בסרטן מאחר והיא משפיעה על המערכת   .1
החיסונית. לימפומה וסרטנים מסוג אחר כולל סרטן העור יכולים להתפתח בעקבות 
נטילת התרופה. מטופלים הנוטלים את המינון הגבוה יותר )10 מ״ג פעמיים ביום( של 

קסלג'אנזTM בעלי סיכון גבוה יותר לחלות בסרטן העור.
חלק מהחולים שנטלו קסלג'אנזTM במקביל לתרופות אחרות המשמשות למניעת דחיית   .2
שתל כליה פיתחו בעיה עם תאי דם לבנים מסוימים אשר רמתם עלתה ללא שליטה.

קרעים )פרפורציות( בקיבה או במעיים: חולים הנוטלים תרופה זו עלולים לסבול מקרעים 
 ,)NSAIDs( בקיבה או במעיים, בעיקר אם הם נוטלים תרופות נוגדות דלקת לא סטרואידליות

קורטיקוסטרואידים או מטוטרקסט.
תגובות אלרגיות: תסמינים כגון נפיחות של השפתיים, הלשון או הגרון שלך או סרפדת 
)נגעים אדומים, מורמים בעור, שלפעמים מאוד מגרדים( אשר יכולים להצביע שיש לך תגובה 
אלרגית, נראו במטופלים הנוטלים קסלג'אנזTM. חלק מתגובות אלה מאוד חמורות. אם אחד 
 TMיש להפסיק לקחת קסלג'אנז ,TMמתסמינים אלה מופיע בזמן שאתה לוקח קסלג'אנז 

ולפנות מיד לרופא שלך.
שינוי בתוצאות בדיקות דם: מספר תוצאות בדיקת דם עלולות להשתנות בעקבות 
השימוש בתרופה. הרופא המטפל ידאג לביצוע בדיקות דם )הכוללות בדיקת תפקודי כבד( 
לפני השימוש בתרופה ובמהלך השימוש בתרופה. הרופא המטפל ידאג לבדיקת רמת 
הכולסטרול 4 עד 8 שבועות לאחר התחלת הטיפול בתרופה ולאחר מכן במידת הצורך. 

רמת כולסטרול תקינה חשובה לבריאותך.
הרופא המטפל עלול להפסיק את התרופה לתקופת מה, במידת הצורך, במידה והתרחשו 

שינויים בתוצאות בדיקת הדם.
אתה לא אמור ליטול קסלג'אנזTM אם רמת הלימפוציטים, הנויטרופילים או תאי הדם האדומים 

נמוכה מדי או אם המדדים המצביעים על תפקודי כבד גבוהים מדי.

למה מיועדת התרופה?  .1
קסלג'אנזTM מיועדת ל:

טיפול בדלקת מפרקים שיגרונית )Rheumatoid arthritis( בינונית עד חמורה, למבוגרים   •
מעל גיל 18, אשר הטיפול במטוטרקסט )Methotrexate( לא היה יעיל או סביל. ניתן 

 Disease( DMARD לקחת את התרופה בטיפול יחיד או בשילוב עם מטוטרקסט או כל
Modifying Antirheumatic Drugs( אחר שאינו DMARD ביולוגי.

טיפול בדלקת מפרקים פסוריאטית פעילה, למבוגרים מעל גיל 18, אשר הטיפול במטוטרקסט   •
)Methotrexate( או DMARD )Disease Modifying Antirheumatic Drugs( אחר לא היה 

יעיל או סביל.
טיפול בקוליטיס כיבית )Ulcerative colitis( פעילה, בינונית עד חמורה למבוגרים מעל גיל   •
18, אשר טיפול מקובל )קונבנציונלי( או ביולוגי קודם לא היה יעיל, סביל או שהתגובה 

אליו אבדה.
.)JAK( קבוצה תרפויטית: תרופה ממשפחת מעכבי האנזים ג'אנוס קינאז

לפני שימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

הנך רגיש )אלרגי( למרכיב הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה   x
התרופה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בקסלג'אנזTM, ספר לרופא אם:  

הנך חושב שאתה סובל מזיהום כלשהו, הנך סובל מנטייה לזיהומים או סובל מזיהומים   •
חוזרים ונשנים.

הנך חש בתסמינים של זיהום כגון: חום, זיעה, צמרמורת, כאבי שרירים, שיעול, קוצר   •
נשימה, דם בליחה, איבוד משקל, עור אדמומי ו/או חם ו/או כואב, פצעים על העור, 

שלשול, כאבי בטן, צריבה בעת הטלת שתן, תכיפות במתן שתן, עייפות.
הנך נוטל תרופות לטיפול בזיהומים.  •

הנך חולה בסוכרת, מחלת ריאות כרונית, איידס, או בעל מערכת חיסונית חלשה - חולים   •
אלה בעלי סיכון גבוה יותר לסבול מזיהום.

הנך חולה בשחפת, או היית במגע קרוב עם אדם החולה בשחפת.  •
ביקרת, גרת או גר במדינה או אזור בהם יש סיכוי גבוה יותר להדבק בזיהום פטרייתי   •
)כגון coccidioidomycosis ,histoplasmosis או blastomycosis(. זיהומים אלה עלולים 
להיות חמורים יותר במידה והנך נוטל את התרופה. התייעץ עם הרופא במידה וביקרת 

או גרת במדינה אחרת ואינך יודע האם זיהומים אלה שכיחים שם.
הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הכבד או הכליות.  •

הנך סובל או סבלת בעבר מצהבת B או C, לא ידוע האם התרופה יעילה ובטוחה בחולים   •
.C או B עם צהבת מסוג

יש ליידע את הרופא מיידית במידה ולאחר התחלת הטיפול בתרופה הנך חש בזיהום או   •
בתסמינים של זיהום. התרופה עלולה לגרום לך לסבול מזיהום או להחריף את הזיהום 

ממנו הנך סובל.
הנך חולה בסרטן.  •

הנך סובל או סבלת בעבר מדלקת סעיף )דיברטיקוליטיס(, מקרעים במערכת העיכול, או   •
מאולקוס בקיבה או מאולקוס במעי.

הנך סובל מחום ו/או כאב בטן שאינו חולף או שינוי בהרגלי היציאות.  •
יש ליידע את הרופא במידה וקיבלת לאחרונה או הנך מתעתד לקבל בקרוב חיסון, אין   •

לקבל חיסון חי במהלך הטיפול בתרופה. ניתן לקבל חיסונים מומתים.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם   

ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות אחרות לטיפול בדלקת מפרקים שיגרונית )Rheumatoid arthritis(, בדלקת   •

.)Ulcerative colitis( או בקוליטיס כיבית )Psoriatic arthritis( מפרקים פסוריאטית
טוסיליזומאב, אטנרספט, אדלימומאב, אינפליקסימאב, ריטוקסימאב, אבטספט, אנקינרה, 
סרטוליזומאב, גולימומב, יוסטקינומאב, סקוקינומאב, אזאתיופרין, ודוליזומאב, ציקלוספורין 
או כל תרופה אחרת המדכאת את מערכת החיסון. מומלץ לא ליטול תרופות אלו בזמן 

נטילת קסלג'אנזTM. השילוב עלול להעלות את סיכוייך לסבול מזיהום.
תרופה המשפיעה על תפקודי אנזימי הכבד. במידה ואינך בטוח האם התרופות שאתה   •

נוטל שייכות לקבוצה זו יש להיוועץ ברופא.
במידה וקיבלת לאחרונה או הנך מתעתד לקבל בקרוב חיסון.  •

במידה והנך נוטל תרופות למניעת דחיית שתל כליה. השילוב עלול לגרום לעלייה ברמת   •
תאי הדם הלבנים

.)Epstein-Barr Virus-associated post-transplant lymphoproliferative disorder(XELJ TAB PL SH 100419

TMקסלג'אנז

Xeljanz®

שימוש בתרופה ומזון  
ניתן ליטול עם או ללא ארוחה.

הריון והנקה  
יש ליידע את הרופא אם הנך בהריון או מתכננת להרות במהלך הטיפול. קסלג'אנזTM יכולה 
 .TMלהשפיע על היכולת של נשים להרות. לא ידוע האם מצב זה הפיך לאחר הפסקת קסלג'אנז 

לא ידוע האם קסלג'אנזTM עלולה להזיק לעובר.
במידה והנך מניקה או מתכננת להניק: יש להחליט יחד עם הרופא האם להניק או לקחת 
קסלג'אנזTM, אך לא שניהם יחד. לאחר הפסקת הטיפול עם קסלג'אנזTM אין להתחיל להניק 

.TMעד 18 שעות לאחר המנה האחרונה שלך של קסלג'אנז

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  
התכשיר מכיל לקטוז ונתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן נטילת התכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

הרופא יכול להוריד את המינון בהתאם למצבך הרפואי.
אין לעבור על המנה המומלצת.

צורת הנטילה: יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם כוס מים. אין מידע לגבי כתישה/  •
חציה/לעיסה.

אין מידע עבור טיפול בקסלג'אנזTM כתרופה יחידה לטיפול בדלקת מפרקים פסוריאטית,   •
יינתן בשילוב עם תרופות נוספות בהתאם להוראות הרופא.

בדיקות ומעקב
הרופא שלך יפנה אותך לאבחון שחפת לפני ובמהלך הטיפול.

במהלך הטיפול בתרופה הרופא ינטר סימנים ותסמינים של שחפת.
הרופא המטפל ידאג לביצוע בדיקות דם )הכוללות בדיקת תפקודי כבד( לפני השימוש 

בתרופה ובמהלך השימוש בתרופה.
הרופא המטפל ידאג לבדיקת רמת הכולסטרול 4 עד 8 שבועות לאחר התחלת הטיפול 

בתרופה ולאחר מכן במידת הצורך.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה 
בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 

הרופא או הרוקח.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב 

משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בקסלג'אנזTM עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
שפעול צהבת )Hepatitis( מסוג B או C: בחולים אשר נושאים את הוירוס בדמם, הוירוס 
יכול להיות משופעל אם הם נוטלים את התרופה. הרופא שלך יכול לשלוח אותך לבדיקות 

דם לפני ובמהלך הטיפול.
יש לפנות מיד לרופא אם הנך סובל מ: עייפות, עור צהוב או עיניים צהובות, תיאבון ירוד 
 ,)Clay-colored bowel movements( או חוסר תיאבון בכלל, הקאות, שינוי בצבע היציאות

חום, צמרמורת, חוסר נוחות בבטן, כאבי שרירים, שתן כהה, פריחה בעור.
שינוי בתוצאות בדיקות דם: שינוי ברמת הלימפוציטים בדם )תאי דם לבנים המסייעים 
בהגנה מפני זיהומים(, ירידה ברמת הנויטרופילים )תאי דם לבנים המסייעים בהגנה מפני 
זיהומים(, ירידה ברמת תאי הדם האדומים - סימן לאנמיה, דבר אשר עלול לגרום לעייפות 

וחולשה.

תופעות לוואי במטופלי דלקת מפרקים שיגרונית ודלקת מפרקים פסוריאטית הנוטלים 
קסלג'אנזTM כוללות:

תופעות לוואי שכיחות: זיהום בדרכי הנשימה העליונות )זיהום בסינוסים, צינון(, כאבי ראש, 
שלשול, גודש באף, כאבי גרון, נזלת, יתר לחץ דם.

תופעות לוואי נוספות: שיעול, אנמיה, הקאות, כאבי בטן, דלקת סעיף )דיברטיקוליטיס(, 
התייבשות, נדודי שינה, נימול, קוצר נשימה, גודש בסינוס, מחלה בין רקמתית של הריאה, 
קשיי עיכול, דלקת בקיבה, בחילה, כבד שומני, פריחה, אריתמה )אודם של העור(, גרד, 
כאב שלד-שריר, כאבי פרקים, דלקת בגיד, נפיחות במפרקים, סרטן עור שאינו מלנומה, 

חום, עייפות, בצקת פריפרית.
תופעות לוואי שכיחות במטופלי קוליטיס כיבית הנוטלים קסלג'אנזTM כוללות: גודש באף, 
כאב גרון, אף נוזל )דלקת של האף והלוע(, עלייה ברמות הכולסטרול, כאב ראש, זיהום 
בדרכי הנשימה העליונות )צינון, זיהום של הסינוסים(, עלייה ברמות קראטין פוספוקינאז, 

פריחה, שלשול, שלבקת חוגרת )הרפס זוסטר(.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל 

מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח 
 על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י כניסה 

לקישור:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=Advers 
EffectMedic@moh.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם   •
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא 

הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך   •

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -יש לאחסן מתחת ל  •

חיי מדף לאחר פתיחה ראשונה: 30 ימים עבור אריזות של 28 ו- 60 טבליות, 135 ימים   •
עבור אריזות של 180 טבליות.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:  •

 microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, croscarmellose sodium, magnesium  
stearate, and Opadry II White 33G28523.
 The Opadry II White 33G28523 film coating contains: lactose monohydrate,  
 HPMC 2910/Hypromellose 6cP, titanium dioxide, macrogol/PEG3350 and triacetin
)glycerol triacetate(.

טבלית קסלג'אנזTM 5 מ״ג מכילה לקטוז.  

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  •
קסלג'אנזTM 5 מ״ג: טבליה עגולה, מצופה פילם בצבע לבן, עם המילה “Pfizer” מוטבעת   

בצד אחד, ו- “JKI 5” בשני.
כל בקבוק מכיל 28, 60 או 180 טבליות.  

יתכן ולא כל גדלי האריזות ישווקו.  

בעל הרישום וכתובתו: פייזר פרמצבטיקה ישראל בע״מ, רח' שנקר 9, הרצליה פיתוח   •
.46725

שם היצרן וכתובתו: פייזר, פרייבורג, גרמניה.  •
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות הוא:  •

152.35.33973  

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת 
לבני שני המינים.

TMקסלג'אנז

Xeljanz®

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il


The format of this leaflet was determined by the Ministry of Health and its 
content was checked and approved by it in March 2019
PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH  

THE PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Xeljanz® 5 mg
Each tablet contains Tofacitinib 5 mg
Inactive and allergenic ingredients in the preparation - in section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine. If you have further questions, 
refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do not pass it on to others. 
It may harm them even if it seems to you that their ailment is similar.
This medicine is intended for adults over the age of 18.
In addition to the leaflet, the Xeljanz® 5 mg preparation comes with a Safety 
Information Card for patients with ulcerative colitis. This card includes important 
safety information that you should be aware of, and adhere to, before starting and 
during treatment with Xeljanz® 5 mg. Read the Patient Safety Information Card 
and the Patient Leaflet before starting to use the preparation. Keep the card for 
further review, if necessary.

SPECIfIC INfORMATION fOR THE PREPARATION:
Infections: This medicine affects the immune system and can lower the ability of the 
immune system to fight infections. Some patients can suffer from serious infections 
while taking the medicine, including tuberculosis or infections caused by bacteria, 
fungi, or viruses that may spread throughout the body. Some patients have died 
from these infections.
You may be at a higher risk of developing shingles )herpes zoster(. Patients taking 
the higher dosage )10 mg twice daily( of Xeljanz® have a higher risk of developing 
serious infections and shingles.
Cancer and immune system problems:
1. The medicine may increase the risk of developing cancer, since it affects the 

immune system. Lymphoma and other types of cancer, including skin cancer, 
can develop as a result of taking the medicine. Patients taking the higher dosage 
)10 mg twice daily( of Xeljanz® have a higher risk of skin cancers.

2. Some patients who took Xeljanz® concomitantly with other medicines to prevent 
kidney transplant rejection, developed a problem with certain white blood cells 
whose levels rose uncontrollably.

Tears (perforations) in the stomach or intestines: Patients taking this medicine may 
suffer from tears in the stomach or intestines, primarily if they are taking nonsteroidal 
anti-inflammatory drugs )NSAIDs(, corticosteroids, or methotrexate.
Allergic reactions: Symptoms such as swelling of your lips, tongue or throat, or 
hives )raised, red patches on the skin that are sometimes very itchy( that may indicate 
that you are having an allergic reaction, have been seen in patients taking Xeljanz®. 
Some of these reactions are very serious. If any of these symptoms occur while you 
are taking Xeljanz®, stop taking Xeljanz® and refer to your doctor right away. 
Change in blood test results: Some blood test results may change due to use of 
the medicine. The attending doctor will make sure to have blood tests performed 
)including a liver function test( before using and during use of the medicine. The 
attending doctor will make sure to check cholesterol levels 4 to 8 weeks after 
commencement of treatment with the medicine, and afterwards, as needed. A 
normal cholesterol level is important for your health.
The attending doctor may discontinue the medicine for some time, if necessary, if 
changes in blood test results occur.
You should not take Xeljanz® if the lymphocyte, neutrophil or red blood cell levels 
are too low or if the parameters indicating liver functions are too high.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED fOR?
Xeljanz® is intended for:
•	treatment of moderate to severe rheumatoid arthritis in adults over the age of 18 

in whom methotrexate therapy was not effective or tolerated. The medicine can be 
taken as a monotherapy or in combination with methotrexate or any other DMARD 
)Disease Modifying Antirheumatic Drugs( that is not a biological DMARD.

•	treatment of active psoriatic arthritis, in adults over the age of 18, in whom 
methotrexate therapy or another DMARD )Disease Modifying Antirheumatic Drugs( 
was not effective or tolerated.

•	treatment of moderately to severely active ulcerative colitis in adults over the age 
of 18 when previous conventional or biological treatment was not effective, not 
tolerated or the response was lost.

Therapeutic group: a medicine from the Janus kinase )JAK( enzyme inhibitors 
group.
2. BEfORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
x	you are sensitive )allergic( to the active ingredient or to any of the other 

ingredients contained in the medicine.
Special warnings regarding the use of the medicine:

 Before treatment with Xeljanz®, tell the doctor if:
•	You think you are suffering from any kind of infection, you have a tendency to 

develop infections or suffer from recurrent infections.
•	You experience symptoms of infection such as: fever, sweating, chills, muscle 

pain, cough, shortness of breath, blood in the phlegm, weight loss, red and/or hot  
and/or painful skin, sores on the skin, diarrhea, abdominal pain, burning when 
passing urine, frequent urination, tiredness.

•	You are taking medicines to treat infections.
•	You have diabetes, chronic lung disease, AIDS, or have a weak immune system 

– such patients are at higher risk of suffering from infection.
•	You have tuberculosis, or have been in close contact with someone who has 

tuberculosis.
•	You visited, lived or live in a country or region in which there is a higher chance 

of contracting a fungal infection )e.g., histoplasmosis, coccidioidomycosis or 
blastomycosis(. These infections may be more severe if you are taking the 
medicine. Consult the doctor if you visited or lived in another country and do not 
know if these infections are common there.

•	You are suffering, or have suffered in the past, from impaired liver or kidney 
function.

•	You have, or have had in the past, hepatitis B or C. It is not known if the medicine 
is effective and safe in patients with hepatitis B or C.

•	 Inform the doctor immediately if after commencing treatment with the medicine, 
you experience an infection or symptoms of an infection. The medicine may 
cause you to suffer from an infection or worsen the infection from which you are 
suffering.

•	You have cancer.
•	You are suffering, or have suffered in the past, from diverticulitis, from tears in the 

digestive system or from a gastric or intestinal ulcer.
•	You are suffering from fever and/or abdominal pain that does not go away or from 

a change in bowel movement habits.
•	 Inform the doctor if you have recently received or are scheduled to receive a 

vaccination; do not receive live vaccines during the treatment with the medicine. 
Inactivated vaccines can be administered.
 If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-

prescription medicines and nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. 
Especially if you are taking:
•	Other medicines to treat rheumatoid arthritis, psoriatic arthritis or ulcerative 

colitis.
Tocilizumab, etanercept, adalimumab, infliximab, rituximab, abatacept, anakinra, 
certolizumab, golimumab, ustekinumab, secukinumab, azathioprine, vedolizumab, 
cyclosporine, or any other medicine that suppresses the immune system. It is 
recommended not to take these medicines when taking Xeljanz®. The combination 
may increase your chance of having an infection.

•	A medicine that affects liver enzyme function. If you are not sure whether the 
medicines you are taking belong to this group, consult the doctor.

•	 If you have recently received or are scheduled to receive a vaccination.
•	If you are taking medicines to prevent rejection of a kidney transplant. The 

combination may cause an increase in levels of white blood cells )Epstein-Barr  
Virus-associated post-transplant lymphoproliferative disorder(.
 Use of the medicine and food

Can be taken with or without a meal.
 Pregnancy and breastfeeding

Inform the doctor if you are pregnant or plan to become pregnant during the 
treatment. Xeljanz® can affect the ability of women to become pregnant. It is not 
known whether this condition is reversible after stopping Xeljanz®. It is not known 
whether Xeljanz® may harm the unborn baby.
If you are breastfeeding or plan to breastfeed: decide together with the doctor 
whether to breastfeed or to take Xeljanz®, but not both together. After stopping 
treatment with Xeljanz®, do not start breastfeeding until 18 hours after your last 
dose of Xeljanz®.

 Important information regarding some of the ingredients of the medicine
The preparation contains lactose and sodium.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain regarding the dosage and 
treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only. 
The doctor can lower the dosage in accordance with your medical condition.
Do not exceed the recommended dose.
•	How to take: swallow the medicine whole with a glass of water. There is no 

information regarding crushing/halving/chewing.
•	There is no information regarding treatment with Xeljanz® as a monotherapy for 

treatment of psoriatic arthritis; it will be given in combination with other medicines 
in accordance with the doctor’s instructions.

Tests and follow up
The doctor will refer you to be tested for tuberculosis before starting and during 
treatment.
During the treatment with the medicine, the doctor will monitor for signs and 
symptoms of tuberculosis.
The attending doctor will make sure to have blood tests performed )that include a 
liver function test( before using and during the use of the medicine.
The attending doctor will make sure to check cholesterol levels 4 to 8 weeks after 
commencement of treatment with the medicine and afterwards, as needed.
If you took an overdose, or if a child accidentally swallowed the medicine, 
immediately refer to a doctor or to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you.
If you forget to take this medicine at the required time, do not take a double dose. 
Take the next dose at the regular time and consult the doctor.
Persist with the treatment as recommended by the doctor.
Even if there is an improvement in your medical condition, do not discontinue 
treatment with the medicine without consulting the doctor or pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you 
take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding the use of the medicine, consult the 
doctor or pharmacist.
4. SIDE EffECTS
As with any medicine, use of Xeljanz® may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer from any 
of them.
Hepatitis B or C activation: the virus can be activated in patients who carry the virus 
in their blood if they are taking the medicine. Your doctor may send you for blood 
tests before and during treatment.
Refer to the doctor immediately if you are suffering from: tiredness, yellow skin 
or eyes, reduced appetite or complete lack of appetite, vomiting, change in color of 

stools )clay-colored bowel movements(, fever, chills, abdominal discomfort, muscle 
pain, dark urine, skin rash.
Change in blood test results: change in level of lymphocytes in the blood )white 
blood cells that help protect against infections(, decreased level of neutrophils 
)white blood cells that help protect against infections(, decreased level of red blood 
cells - a sign of anemia, which may cause tiredness and weakness.
Side effects in rheumatoid arthritis patients and psoriatic arthritis patients taking 
Xeljanz® include:
Common side effects: upper respiratory tract infection )sinus infection, common cold(, 
headache, diarrhea, nasal congestion, sore throat, runny nose, hypertension.
Additional side effects: cough, anemia, vomiting, abdominal pain, diverticulitis, 
dehydration, insomnia, numbness, shortness of breath, sinus congestion, interstitial 
lung disease, indigestion, gastritis, nausea, fatty liver, rash, erythema )reddening 
of the skin(, itchiness, musculoskeletal pain, joint pain, tendonitis, swelling in the 
joints, non-melanoma skin cancer, fever, fatigue, peripheral edema. 
Common side effects in ulcerative colitis patients taking Xeljanz® include: nasal 
congestion, sore throat, runny nose )nasopharyngitis(, increased cholesterol 
levels, headache, upper respiratory tract infection )common cold, sinus infections(, 
increased creatine phosphokinase levels, rash, diarrhea, shingles )herpes zoster(. 
If a side effect has appeared, if one of the side effects gets worse or when 
you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, you should consult 
the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
”Report Side Effects of Drug Treatment“ found on the Ministry of Health homepage  
)www.health.gov.il( that directs you to the online form for reporting side effects, or 
by entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEf 
fectMedic@moh.gov.il
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in a closed 

place out of the reach and sight of children and/or infants to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

•	Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( that appears on the 
package. The expiry date refers to the last day of that month.

•	Store below 25°C.
•	Shelf life after first opening: 30 days for packs of 28 and 60 tablets, 135 days for 

packs of 180 tablets.
6. fURTHER INfORMATION
•	 In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
 microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, croscarmellose sodium, 

magnesium stearate, and Opadry II White 33G28523.
 The Opadry II White 33G28523 film coating contains: lactose monohydrate, 

HPMC 2910/Hypromellose 6cP, titanium dioxide, macrogol/PEG3350 and triacetin 
)glycerol triacetate(.

 A Xeljanz® 5 mg tablet contains lactose.
•	What does the medicine look like and what is the content of the package:
 Xeljanz® 5 mg: a round, film-coated, white tablet with the word ”Pfizer“ imprinted 

on one side and ”JKI 5“ on the other side.
 Each bottle contains 28, 60 or 180 tablets.
 Not all pack sizes may be marketed.
•	Registration holder and address: Pfizer Pharmaceuticals Israel Ltd., 9 Shenkar 

Street, Herzliya Pituach 46725.
•	Manufacturer name and address: Pfizer, Freiburg, Germany.
•	Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry 

of Health: 152.35.33973
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