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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Jyseleca 100 mg filmom obloZene tablete
Jyseleca 200 mg filmom obloZene tablete
filgotinib

vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi moZete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Jyseleca i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Jyseleca
Kako uzimati lijek Jyseleca

Moguce nuspojave

Kako cuvati lijek Jyseleca

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o E

1. Sto je Jyseleca i za $to se koristi

Jyseleca sadrzi djelatnu tvar filgotinib. Pripada skupini lijekova koji se zovu ,,inhibitori Janus kinaze®, a
pomazu u smanjenju upale.

Reumatoidni artritis

Jyseleca se koristi za lijeCenje odraslih osoba s reumatoidnim artritisom, upalnom boles¢u zglobova. Moze
se primjenjivati ako prethodna terapija nije dovoljno dobro djelovala ili je bolesnik nije podnosio. Jyseleca
se moze primjenjivati samostalno ili zajedno s drugim lijekom za lijeCenje artritisa koji se zove
metotreksat.

Jyseleca smanjuje upalu u tijelu. Pomaze u ublazavanju bolova, umora, ukoc¢enosti i oticanja zglobova te
usporava ostecenje kostiju i hrskavica u zglobovima. To Vam moze pomo¢i da obavljate svoje uobicajene
svakodnevne aktivnosti i poboljsati Vasu kvalitetu zivota.

Ulcerozni kolitis

Jyseleca se koristi za lijeCenje odraslih osoba s ulceroznim kolitisom, upalnom boles¢u crijeva. Moze se
primjenjivati ako niste dovoljno dobro odgovorili na prethodnu terapiju ili je niste podnosili. Pomaze u
ublazavanju znakova i simptoma ulceroznog kolitisa te smanjivanju potrebe za steroidima.
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2.

Sto morate znati prije nego ponete uzimati lijek Jyseleca

Nemojte uzimati lijek Jyseleca

ako ste alergi¢ni na filgotinib ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
ako imate aktivnu tuberkulozu (TBC)

ako imate aktivnu ozbiljnu infekciju (pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere opreza‘)
ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni.

=>» Ako se bilo §to od ovoga odnosi na Vas, nemojte uzimati lijek Jyseleca i odmah obavijestite svog

lije¢nika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Jyseleca:

ako imate infekciju ili ako Vam se ¢esto javljaju infekcije. Obavijestite svog lije¢nika ako Vam se
pojave simptomi kao $to su vrucica, rane, osjecaj veéeg umora nego §to je uobicajeno ili problemi
sa zubima, jer to mogu biti znakovi infekcije. Jyseleca moze smanjiti sposobnost tijela da se bori
protiv infekcija i pogorsati postoje¢u infekciju ili povecati moguénost pojave nove infekcije. Ako
imate Secernu bolest ili ste u dobi od 65 ili vise godina, moguénost pojave infekcije za Vas je mozda
veca.

ako ste nekad imali tuberkulozu (TBC) ili ste bili u kontaktu s osobom koja je ima. Mozda ¢éete se
trebati testirati na tuberkulozu prije i tijekom lijecenja lijekom Jyseleca.

ako ste prije imali infekciju herpes zoster, Jyseleca moZze omogucditi povratak te infekcije.
Obavijestite svog lije¢nika ako Vam se javi bolan osip s plikovima na kozi tijekom lijecenja lijekom
Jyseleca jer to moze biti znak herpes zostera.

ako ste nekada imali hepatitis B ili C

ako ste nekada imali ili sada imate rak, ako ste pusac ili ste prije bili pusa¢, jer ¢e lije¢nik tada
u razgovoru s Vama odluciti je li lijek Jyseleca odgovarajuci izbor za Vas.

nemelanomski rak koZe zabiljeZen je u bolesnika koji su uzimali lijek Jyseleca. Lije¢nik Vam
moze preporuciti obavljanje redovitih pregleda koze dok uzimate lijek Jyseleca. Obavijestite
lije¢nika ako Vam se pojave nove lezije na kozi tijekom ili nakon terapije ili ako Se promijeni izgled
postojecih lezija.

ako ste nedavno primili cjepivo ili je planirano da ga primite. Odredene se vrste cjepiva (Ziva
cjepiva) ne preporucuju za vrijeme primjene lijeka Jyseleca. Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku
prije nego zapocnete lijeCenje lijekom Jyseleca. Mozda ¢e trebati provjeriti jeste li primili sva
planirana cjepiva.

ako imate ili ste imali problema sa srcem, jer ¢e lijeénik tada u razgovaru s Vama odluditi je li
lijek Jyseleca odgovarajuéi izbor za Vas.

ako ste prije imali krvne ugruske u venama nogu (duboka venska tromboza) ili plu¢ima (pluéna
embolija) ili je za Vas vedi rizik od nastanka krvnih ugrusaka (primjerice, ako ste nedavno imali
veci kirurski zahvat, ako uzimate hormonsku kontracepciju / hormonsku nadomjesnu terapiju, ako
je Vama ili nekom od Vasih bliskih srodnika ustanovljen poremecaj zgruSavanja krvi). Lije¢nik ¢e
tada u razgovoru s Vama odluciti je li lijek Jyseleca odgovarajuci izbor za Vas. Obavijestite
lije¢nika ako Vam se iznenada jave nedostatak zraka ili otezano disanje, bolovi u prsima ili u
gornjem dijelu leda, oticanje nogu ili ruku, bol ili osjetljivost u nogama ili crvenilo ili promjena
boje koze na nogama ili rukama, jer to mogu biti znakovi krvnih ugrusaka u venama.

Starije osobe

Bolesnici u dobi od 65 i vise godina mogu biti izloZeni pove¢anom riziku od infekcija, sréanog udara i
nekih vrsta raka. Vas lijeénik moze odluciti da lijek Jyseleca nije prikladan za Vas.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima mladim od 18 godina jer nije ispitan u toj dobnoj skupini.
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Drugi lijekovi i Jyseleca

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove, a osobito ako uzimate lijekove koji utjeCu na imunoloski sustav (kao $to su ciklosporin ili

takrolimus).

Takoder je veoma vazno da se obratite lijecniku ili ljekarniku ako uzimate bilo koje od sljede¢ih lijekova:

. lijekovi za lijeCenje zatajenja srca, koronarne bolesti srca ili visokog krvnog tlaka (kao $to su
diltiazem ili karvedilol)

o fenofibrat (za lije¢enje povisenog kolesterola).

Trudnoéa, kontracepcija i dojenje

Trudnocéa

Jyseleca se ne smije uzimati tijekom trudnoée. Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili
planirate imati dijete, nemojte uzimati ovaj lijek. Obratite se svom lijecniku za savjet.

Kontracepcija

Pazite da ne zatrudnite dok uzimate lijek Jyseleca. Morate koristiti pouzdanu kontracepciju dok
uzimate lijek Jyseleca te najmanje 1 tjedan nakon zadnje doze lijeka Jyseleca. Ako zatrudnite dok uzimate
lijek Jyseleca, prestanite uzimati tablete i odmah se obratite svom lijecniku.

Dojenje
Nemojte dojiti dok uzimate lijek Jyseleca. Nije poznato izlucuje li se djelatna tvar u majéino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Jyseleca moze izazvati omaglicu i vrtoglavicu. Ako osjetite omaglicu dok uzimate lijek Jyseleca, nemojte
voziti niti koristiti alate ili strojeve.

Jyseleca sadrzi laktozu

Jedna Jyseleca 100 mg filmom obloZena tableta sadrzi 76 mg laktoze, a jedna Jyseleca 200 mg filmom
obloZena tableta sadrzi 152 mg laktoze. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se
lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati lijek Jyseleca

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provijerite s lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna tableta od 200 mg ili od 100 mg jednom dnevno.

Ako ste u dobi od 65 ili vise godina i bolujete od reumatoidnog artritisa ili imate problema s bubrezima,
lije¢nik Vam moze preporuditi uzimanje jedne tablete od 100 mg jednom dnevno. Jyseleca se ne
preporucuje ako imate ulcerozni kolitis, a stariji ste od 75 godina. Obratite se lije¢niku ako imate teSkih
problema s jetrom, jer se za Vas ne preporucuje primjena lijeka Jyseleca.

mozete utjecati na koli¢inu lijeka koji dospijeva u Vase tijelo. Lijek Jyseleca mozete uzimati s hranom ili
izmedu obroka. Nemojte progutati sredstvo za suSenje.

Lijek Jyseleca uzimajte svaki dan u isto vrijeme. To ¢e Vam pomo¢i da ne zaboravite uzeti tablete.

Lijecnik Vam moze privremeno ili trajno prekinuti lijecenje ako krvne pretrage pokazu da imate mali broj
bijelih ili crvenih krvnih stanica.

AKko uzmete vise lijeka Jyseleca nego Sto ste trebali
Ako uzmete viSe tableta nego Sto ste trebali, odmah se obratite lijecniku.
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Ako ste zaboravili uzeti lijek Jyseleca

. Ako propustite dozu, uzmite je ¢im se sjetite.

o Ako je protekao cijeli dan (24 sata) bez uzimanja doze, preskocite propustenu dozu i uzmite jednu
dozu u uobicajeno vrijeme.

° Nemoijte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati lijek Jyseleca
Ako prestanete uzimati lijek Jyseleca, odmah o tome obavijestite lije¢nika.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave

Odmah se obratite svom lijecniku ili zatrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koje znakove ozbiljne

infekcije, kao §to su:

. vrucica i simptomi infekcije mokra¢nog sustava (¢eS¢e mokrenje nego inace, bol ili osjecaj
nelagode pri mokrenju ili bol u ledima). Infekcije mokra¢nog sustava Ceste su nuspojave (mogu se
javiti u do 1 na 10 osoba) i neke od njih mogu biti ozbiljne.

. infekcija pluca (upala pluca): simptomi mogu ukljucivati kasalj koji ne prolazi, vruc¢icu, nedostatak
zraka i umor. Ova je nuspojava manje ¢esta (moze se javiti u do 1 na 100 0soba).

. herpes zoster: simptomi mogu ukljucivati bolan osip s plikovima na kozi. Ova je nuspojava manje
Cesta (moZe se javiti u do 1 na 100 osoba).

. infekcija krvi (sepsa): manje ¢esto (moze se javiti u do 1 na 100 osoba).

Druge nuspojave
Obratite se lije¢niku ako primijetite bilo koju od sljedeéih nuspojava:

Ceste

(mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
° infekcije grla i nosa

° omaglica

. osjec¢aj mucnine

Krvne pretrage mogu pokazati:
. nizak broj bijelih krvnih stanica (limfocita).

Manje Ceste
(mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
. osjecaj vrtnje (vrtoglavica)

Krvne pretrage mogu pokazati:

. nizak broj bijelih krvnih stanica (neutrofila)

. povecanje razine misi¢nog enzima koji se zove Kkreatin fosfokinaza
. povecanje razine masnoce u krvi (kolesterola).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:
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Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)
Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App
Store trgovine

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Jyseleca
Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage. Bo¢icu ¢uvati &vrsto zatvorenu. Ovaj lijek se ne
smije upotrijebiti ako primijetite da je zatvarac na otvoru bocice pokidan ili nedostaje.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Jyseleca sadrzi
o Djelatna tvar je filgotinib. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 100 ili 200 mg filgotiniba (u obliku
filgotinibmaleata).

° Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza, laktoza hidrat, prethodno geliran $krob, koloidni silicijev
dioksid, fumaratna kiselina, magnezijev stearat
Film ovojnica: poli(vinilni alkohol), titanijev dioksid (E171), makrogol, talk, zuti Zeljezov oksid
(E172), crveni Zeljezov oksid (E172)

Kako Jyseleca izgleda i sadrzaj pakiranja
Jyseleca 100 mg filmom oblozene tablete Zuckaste su boje, imaju oblik kapsule dimenzija 12 mm x 7. mm
te utisnutu oznaku ,,G* na jednoj strani i ,,100° na drugoj strani.

Jyseleca 200 mg filmom oblozene tablete Zuckaste su boje, imaju oblik kapsule dimenzija 17 mm x 8 mm
te utisnutu oznaku ,,G* na jednoj strani i,,200° na drugoj strani.

Lijek Jyseleca od 100 mg i 200 mg dostupan je u bo¢icama od 30 tableta i u pakiranjima po 3 bocice od
kojih svaka sadrzi 30 tableta. Svaka bocica sadrzi sredstvo za suSenje od silikagela koje se mora Cuvati u
bocici radi zastite tableta. Sredstvo za suSenje od silikagela nalazi se u zasebnoj vreéici ili spremniku i ne
smije se progutati.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5

40133 Bologna

Italija

Proizvoda¢
Alfasigma S.p.A.
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Via Enrico Fermi, 1

65020 Alanno (PE)

Italija

Ova uputa je zadnji put revidirana u 10/2024

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.

Treba dodati QR kod
www.jyseleca.eu
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