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Pribalova informace: informace pro pacienta

Jyseleca 100 mg potahované tablety
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filgotinibum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahu]e pro Vas diilezité udaje.
Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Jyseleca a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Jyseleca uzivat
Jak se pripravek Jyseleca uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Jyseleca uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ISR .

1. Co je pripravek Jyseleca a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Jyseleca obsahuje 1é€ivou latku filgotinib. Patii do skupiny lé¢ivych ptipravkl zvanych
inhibitory Janusovy kinazy, které pomahaji snizovat zanét.

Revmatoidni artritida

Ptipravek Jyseleca se pouziva k 1é€bé€ revmatoidni artritidy, zanétlivého onemocnéni kloubti, u
dospélych. Lze jej pouzit, pokud predchozi 1é¢ba dostateéné dobie nefungovala nebo nebyla snasena.
Ptipravek Jyseleca lze pouzit samostatné nebo spole¢né s jinym Iékem na artritidu, methotrexatem.

Pripravek Jyseleca snizuje zanét v téle. To pomaha snizovat bolest, inavu, ztuhlost a otoky kloubt a
zpomalovat poskozeni kosti a chrupavky v kloubech. Tyto u¢inky Vam mohou pomoci provadét bézné
denni aktivity a zlepSit Vam kvalitu Zivota.

Ulcerodzni kolitida

Pripravek Jyseleca se pouziva k 1écbé dospélych s ulcerdzni kolitidou, zanétlivym onemocnénim stiev.
Muze byt pouzit, pokud jste na pfedchozi 1écbu nereagovali dostatecné dobie nebo jste ji nesnaseli.
Pomaha zmirnit projevy a ptiznaky ulcer6zni kolitidy a sniZzit potiebu steroidi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Jyseleca uzivat

Neuzivejte pripravek Jyseleca

o jestliZe jste alergicky(a) na filgotinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
. jestliZe mate aktivni tuberkulézu (TBC).
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jestliZe mate aktivni zavaznou infekci (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).
jestliZe jste téhotna nebo si myslite, ze muzete t€hotna byt.

=> Jestlize se Vas cokoliv z toho tyka, neuZivejte piipravek Jyseleca a ihned o tom informujte

svého lékare.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Jyseleca se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem:

jestlize mate infekci nebo casto infekce dostavate. Informujte svého 1ékaie, pokud se u vas
objevi pfiznaky, jako naptiklad horecka, poranéni, pocit vétsi unavy nez obvykle nebo problémy
se zuby, nebot’ mohou byt zndmkami infekce. Piipravek Jyseleca mutize snizit schopnost téla
bojovat s infekcemi a mize zpusobit zhorSeni stavajici infekce nebo zvysit pravdépodobnost, ze
novou infekci dostanete. Pokud méte diabetes a je vam 65 let nebo vice, mizete dostat infekci

S vétsi pravdépodobnosti.

jestliZe jste nékdy mél(a) tuberkul6zu (TBC) nebo jste pfisl(a) do kontaktu s nékym, kdo mél
tuberkul6zu. Pred zahajenim 1éCby pripravkem Jyseleca a béhem ni mozna budete muset
podstoupit vysetfeni na pfitomnost tuberkuldzy.

jestlize jste méla(a) infekci herpes zoster (pasovy opar) v minulosti, pfipravek Jyseleca miize
zpusobit, Ze se objevi znovu. Jestlize se u Vas objevi bolestiva kozni vyrazka s puchyfi béhem
1écby piipravkem Jyseleca, sd€lte to svému lékafi, protoze se mlize jednat o zndmky pasového
oparu.

jestliZe jste nékdy mél(a) hepatitidu B nebo C.

jestlize mate nebo jste mél(a) maligni nadorové onemocnéni, jestlize koufite nebo jste
d¥ive koufil(a), protoze Vas 1ékat si s Vami promluvi o tom, zda je pro Vas piipravek Jyseleca
vhodny.

U pacienti pouzivajicich pripravek Jyseleca bylo pozorovano maligni nemelanomové
koZni nadorové onemocnéni. Vas 1ékat miize béhem uzivani piipravku Jyseleca doporucit
pravidelna vysetfeni kize. Jestlize se Vam béhem 1é¢by a po ni objevi na kiizi nova poranéni
nebo stavajici poranéni zméni vzhled, sdélte to svému 1ékafi.

jestliZe jste nedavno byl(a) o¢kovan(a) nebo mate ockovani podstoupit. Nekteré typy vakcin
(zivé vakciny) se pfi pouzivani ptipravku Jyseleca nedoporucuji. Pfedtim, nez zacnete uzivat
pripravek Jyseleca, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Mozna se budou chtit ujistit,
ze mate k dnesnimu dni aktualni ockovani.

jestlize mate nebo jste mél(a) potiZe se srdcem, protoze Vas 1ékai si s Vami promluvi o tom,
zda je pro vas ptipravek Jyseleca vhodny.

jestliZe jste diive mél(a) krevni sraZeniny v Zilach na nohou (hluboka zilni trombdza) nebo
plicich (plicni embolie), nebo mate zvysené riziko, ze k nim dojde (naptiklad jste v nedavné
dobé¢ podstoupil(a) vétsi operacni vykon, pouzivate hormonalni antikoncep¢ni
prostiedky/hormonalni substitu¢ni terapii, u V&s nebo u Vasich blizkych se objevi porucha
srazlivosti krve), Vs 1ékaf si s Vami promluvi o tom, zda je pro vas pfipravek Jyseleca vhodny.
JestliZze budete mit nahlou dusnost, obtizné dychani, bolest na hrudi nebo bolest v horni ¢asti
zad, oteklou dolni nebo horni koncetinu, bolest dolni koncetiny nebo citlivou nebo zarudlou
nebo jinak zbarvenou dolni nebo horni koncetinu, sdélte to svému lékafi, protoze se mize jednat
o znamky krevnich srazenin v zilach.

Osoby pokrodilejsiho véku

Pacienti ve véku 65 let a star§i mohou mit zvySené riziko infekce, srde¢niho zachvatu a nékterych typt
maligniho nadoru. Vas lékaf mize rozhodnout, Ze piipravek Jyseleca pro Vas neni vhodny.

Déti a dospivajici
Nedavejte tento 1é¢ivy piipravek détem a dospivajicim mladSim 18 let, protoze nebyl u této vékové
skupiny studovan.
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Dalsi 1éc¢ivé pripravky a piipravek Jyseleca

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zvlasté pokud uzivate 1éky, které ovliviuji imunitni systém
(jako je cyklosporin nebo takrolimus).

Také je velmi dulezité informovat vaseho 1ékaie nebo Iékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich
pripravki:

o léky Kk 1é¢bé srdecniho selhani, koronarniho onemocnéni nebo vysokého krevniho tlaku (jako je
diltiazem nebo karvediol),
o Iék fenofibrét (pouzivany k 1é¢bé vysokého cholesterolu).

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni

Tehotenstvi

Piipravek Jyseleca se nesmi pouZivat v téhotenstvi. Pokud jste t€hotna nebo se domnivate, Ze
muzete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, neuzivejte tento 1éCivy pripravek. Porad’te se se svym
lékatem.

Antikoncepce

Béhem uzivani piipravku Jyseleca nesmite otéhotnét. Béhem uzivani ptipravku Jyseleca a nejméné
1 tyden poté, co si vezmete svou posledni davku pfipravku Jyseleca, musite pouzivat spolehlivou
antikoncepci. Pokud béhem uzivani ptipravku Jyseleca otéhotnite, ptestaiite tablety uzivat a ihned
informujte svého lékare.

Kojeni
Béhem uzivani pripravku Jyseleca nekojte. Neni znamo, zda se 1éciva latka vylucuje do lidského
matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pipravek Jyseleca muze zpusobovat zavraté a vertigo. Pokud se u Vas vyskytnou zavraté pti uzivani
ptipravku Jyseleca, netid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte zadné stroje.

Piipravek Jyseleca obsahuje laktozu

Jedna potahovana tableta piipravku Jyseleca o sile 100 mg obsahuje 76 mg lakt6zy a jedna potahovana
tableta piipravku Jyseleca o sile 200 mg obsahuje 152 mg lakt6zy. Pokud Vam 1ékaf sdélil, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem predtim, nez zaCnete tento léCivy piipravek
uZzivat.

3. Jak se pripravek Jyseleca uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku je jedna tableta o sile 200 mg nebo 100 mg jednou denné.

Jestlize je Vam 65 let nebo vice a mate revmatoidni artritidu nebo jestlize mate potize s ledvinami,
lékat Vam mize doporucit davku jedna tableta o sile 100 mg jednou denn€. Ptipravek Jyseleca se
nedoporucuje uZivat, pokud je Vam vice nez 75 let a trpite ulcerdzni kolitidou. Pokud méte zavazné
potize s jatry, sdélte to svému l€kaii, protoze pouziti ptipravku Jyseleca se pro vas nedoporucuje.

Tabletu spolknéte a zapijte sklenici vody. Tabletu pred spolknutim nedélte, nedrt’te ani nezvykejte,
protoze to mize zmeénit mnozstvi 1éku, které se dostane do tela. Pripravek Jyseleca mlzete uzivat s

jidlem nebo mezi jidly. Nepolykejte vysousedlo.

Uzivejte piipravek Jyseleca ve stejnou dobu kazdy den. Pomtize Vam to vzpomenout si, Ze mate
tablety uZzivat.

a4



Lékat muze do¢asné nebo trvale 1é¢bu zastavit, pokud krevni testy prokazi nizky pocet bilych nebo
cervenych krvinek.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Jyseleca, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), ihned to oznamte svému lékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Jyseleca

o Jestlize vynechate davku, vezméte si ji co nejdiive, jakmile si na ni vzpomenete.

o JestliZe jste bez vynechané davky stravil cely den (24 hodin), vynechanou davku neberte a
vezméte si jednu davku ve svou obvyklou dobu.

o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Jyseleca
JestliZe jste prestal(a) uzivat ptipravek Jyseleca, ihned to sdélte svému 1ékari.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto p¥ipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
Iékérnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Informujte svého 1ékatre nebo ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas vyskytne kterakoli ze

znamek zavazné infekce, jako je:

o horecka a priznaky infekce moGovych cest (Castéj$i moceni nez obvykle, bolest nebo
nepiijemny pocit pfi moceni nebo bolest zad). Infekce mocovych cest jsou Casté (mohou
postihnout az 1 z 10 lidi) a nékteré z nich mohou byt zavazné.

o plicni infekce (zapal plic): ptiznaky mohou zahrnovat uporny kasel, horecku, dusnost a tnavu.
Tyto nezadouci ¢inky jsou méné ¢asté (muze postihnout az 1 ze 100 lidi).

o pasovy opar (herpes zoster): pfiznaky mohou zahrnovat bolestivou kozni vyrazku s puchyfi.
Tyto nezadouci u¢inky jsou méné ¢asté (muze postihnout az 1 ze 100 lidi).

o otrava krve (sepse): méné Casta (muZe postihnout az 1 ze 100 lidi)

Jiné nezadouci ucinky
Informujte svého lékare, pokud si zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki:

Casté

(mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
o infekce krku a nosu

° zavraté

o pocit na zvraceni (nauzea)

Krevni testy mohou ukazat:
o nizky pocet bilych krvinek (lymfocyti).

Méné Casté
(mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
o pocit otaceni (vertigo)

Krevni testy mohou ukéazat:

o nizky pocet bilych krvinek (neutrofiltr)

o zvySeni hladiny svalového enzymu zvaného kreatinfosfokinaza
o zvyS$eni hladiny tuku v krvi (cholesterolu).
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Jyseleca uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl chranén pted vlhkosti. Uchovavejte v dobie uzaviené
lahvicce. Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete, Ze je té€snéni otvoru lahvicky porusené ¢i
chybi.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Jyseleca obsahuje
o Lécivou latkou je filgotinibum. Jedna potahovana tableta obsahuje filgotinibum 100 mg nebo
200 mg (ve formé filgotinibi maleas).

o Dal$imi slozkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, ptedbobtnaly $krob, koloidni
bezvody oxid kiemicity, kyselina fumarova, magnesium-stearat
Potah tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol, mastek, zluty oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172)

Jak pripravek Jyseleca vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Jyseleca 100 mg potahované tablety jsou bézové tablety 0 velikosti 12 mm x 7 mm ve tvaru
tobolky s oznaéenim ,,G* na jedné strané a ,,100“ na druhé strané.

Pripravek Jyseleca 200 mg potahované tablety jsou bézové tablety o velikosti 17 mm x 8 mm ve tvaru
tobolky s oznaéenim ,,G* na jedné strané a ,,200° na druhé strané.

Piipravek Jyseleca 100 mg a 200 mg potahované tablety je k dispozici v lahvic¢kach po 30 tabletach a
v balenich aZ po 3 lahvickach, kdy kazda obsahuje 30 tablet. Kazda lahvic¢ka obsahuje vysousedlo
silikagel, které musi byt v lahvi¢ce ponechano, aby chranilo tablety. Vysousedlo silikagel je obsazeno

Vv samostatném sacku nebo nadobce a neni uréeno k vnitinimu uziti

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5

40133 Bologna

Italie

Vyrobce
Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.

Bude vlozen QR kod
www.jyseleca.eu
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