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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Jyseleca 100 mg tabletki powlekane
Jyseleca 200 mg tabletki powlekane
filgotynib

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Jyseleca i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Jyseleca
Jak przyjmowac lek Jyseleca

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Jyseleca

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Jyseleca i w jakim celu sie go stosuje

Lek Jyseleca zawiera substancj¢ czynng filgotynib. Lek Jyseleca nalezy do grupy lekow zwanych
inhibitorami kinaz janusowych, ktore pomagajg w zmniejszaniu stanu zapalnego.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Lek Jyseleca jest stosowany w leczeniu 0sob dorostych z reumatoidalnym zapaleniem stawow,
chorobg zapalng stawoéw. Mozna go stosowac, jesli wczesniejsze terapie nie byly wystarczajaco
skuteczne lub nie byty tolerowane. Lek Jyseleca mozna stosowa¢ samodzielnie lub razem z innym
lekiem przeciwreumatoidalnym, metotreksatem.

Lek Jyseleca zmniejsza stan zapalny w organizmie pacjenta. Pomaga on zmniejsza¢ bol, sztywnos$¢ i
obrzgk stawdw oraz zmeczenie, a takze spowalniac¢ proces uszkadzania kosci i chrzastki w stawach.
To dziatanie moze utatwié pacjentom wykonywanie codziennych czynnosci, a przez to poprawi¢ ich
jakos$¢ zycia.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Lek Jyseleca jest stosowany w leczeniu 0sob dorostych z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego,
chorobg zapalng jelit. Mozna go stosowac, jesli pacjent nie reaguje odpowiednio lub nie toleruje
wczesniejszej terapii. Pomaga zmniejszy¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego oraz ograniczy¢ konieczno$¢ przyjmowania lekéw sterydowych.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Jyseleca

Kiedy nie przyjmowac leku Jyseleca:
o jesli pacjent ma uczulenie na filgotynib lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

. jesli u pacjenta wystepuje aktywna gruzlica (TB);

. jesli u pacjenta wystepuje aktywne ciezkie zakazenie (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”);

o jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

= Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nie wolno mu przyjmowac leku
Jyseleca i musi natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Jyseleca nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts,

jesli:

o u pacjenta wystepuje zakazenie lub pacjent ma nawracajace zakazenia. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli U pacjenta pojawig si¢ takie objawy jak goraczka, rany, uczucie zwigkszonego
zmgczenia niz zazwyczaj lub problemy stomatologiczne, poniewaz moga by¢ one objawami
zakazenia. Lek Jyseleca moze zmniejszy¢ zdolnos$¢ organizmu do zwalczania zakazen oraz
moze on pogorszy¢ juz istniejgce zakazenie lub zwigkszy¢ prawdopodobienstwo rozwinigcia si¢
nowego zakazenia. Jesli U pacjenta wystepuje cukrzyca lub jest w wieku 65 lat lub starszy,
moze U niego wystgpowaé wieksze ryzyko zakazenia.

o pacjent kiedykolwiek chorowal na gruzlice (TB) lub mial kontakt z osoba chora na gruzlice.
Przed podaniem leku Jyseleca i w trakcie leczenia moze by¢ konieczne wykonanie badan
w kierunku gruzlicy.

o pacjent chorowal na polpasiec (Herpes Zoster), poniewaz lek Jyseleca moze przyczynic si¢
do nawrotu choroby. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku pojawienia si¢ bolesnej
wysypki skornej z pecherzami w trakcie leczenia lekiem Jyseleca, poniewaz moga to by¢
objawy poélpasca.

. pacjent kiedykolwiek chorowal na wirusowe zapalenie watroby typu B lub C.

o u pacjenta wystepuje lub wystepowal rak lub jesli pacjent obecnie lub w przeszlosci palil
papierosy, lekarz omoéwi z pacjentem, czy lek Jyseleca jest dla niego odpowiedni.

o raka skdry niebedacego czerniakiem obserwowano u pacjentéw przyjmujacych lek
Jyseleca. Lekarz moze zaleci¢ wykonywanie regularnego badania skéry podczas przyjmowania
leku Jyseleca. Jesli pojawi sie nowa zmiana skorna w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu
lub istniejace zmiany zmienig wyglad, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi.

o pacjent zostal ostatnio zaszczepiony lub planuje szczepienie. Nie zaleca si¢ niektorych typow
szczepionek (zywych szczepionek) podczas stosowania leku Jyseleca. Przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Jyseleca nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta. Mogg chcie¢
upewnic sie¢, ze pacjent ma wykonane aktualne szczepienia.

o u pacjenta wystepuja lub wystepowaly choroby serca, lekarz oméwi z pacjentem, czy lek
Jyseleca jest dla niego odpowiedni.

o u pacjenta wezesniej wystepowaly zakrzepy w zylach nog (zakrzepica zyt giebokich) lub w
ptucach (zatorowos$¢ ptucna) lub pacjent jest w grupie zwigkszonego ryzyka ich wystapienia
(np. jesli pacjent niedawno przeszedt powazny zabieg operacyjny, przyjmuje antykoncepcje
hormonalna/hormonalng terapi¢ zastgpcza, jesli u pacjenta lub u jego bliskich krewnych
kiedykolwiek stwierdzono zaburzenia krzepniecia krwi). Lekarz omowi z pacjentem, czy lek
Jyseleca jest dla niego odpowiedni. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku pojawienia si¢
nagtej dusznosci lub trudnosci w oddychaniu, bolu w klatce piersiowej lub bolu w gornej czgsci
plecoéw, obrzeku nogi lub ramienia, bolu w nodze lub tkliwosci lub zaczerwienienia lub
odbarwienia nogi lub r¢ki, poniewaz moga to by¢ objawy zakrzepow zylnych.
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Osoby w podeszlym wieku

Pacjenci w wieku 65 lat i starsi moga by¢ bardziej narazeni na ryzyko zakazen, zawatu serca oraz
niektorych rodzajow raka. Lekarz moze podja¢ decyzje, ze lek Jyseleca nie jest odpowiedni dla
pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Leku tego nie podawac dzieciom w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano jego stosowania w tej
grupie wiekowej.

Lek Jyseleca a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, zwlaszcza jesli pacjent
stosuje leki dziatajace na uktad odpornosciowy (takie jak cyklosporyna lub takrolimus).

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek

Z ponizszych lekow:

o leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca, choroby wiencowej lub wysokiego ci$nienia
krwi (takie jak diltiazem lub karwedilol);
o lek fenofibrat (stosowany w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu).

Cigza, antykoncepcja i karmienie piersia

Cigza

Leku Jyseleca nie stosowa¢ w okresie cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w
cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, nie moze przyjmowac tego leku. Trzeba poradzi¢ si¢ lekarza.

Antykoncepcja

Pacjentka powinna zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie zaj$¢ w cigze podczas stosowania leku Jyseleca.
Stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w okresie przyjmowania leku Jyseleca i przez co najmniej
1 tydzien po przyjeciu ostatniej dawki leku Jyseleca. Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ w okresie
przyjmowania leku Jyseleca, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania tabletek i natychmiast poinformowac o
tym lekarza.

Karmienie piersig
Podczas stosowania leku Jyseleca nie karmi¢ piersia. Nie wiadomo czy substancja czynna przenika
do mleka kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Lek Jyseleca moze powodowac zawroty gtowy, W tym zawroty glowy pochodzenia przedsionkowego
(ang. vertigo). Jesli podczas stosowania leku Jyseleca pacjent odczuwa zawroty gtowy, nie wolno mu
prowadzi¢ pojazdow oraz postugiwacé si¢ zadnymi narzedziami ani obstugiwaé maszyn.

Lek Jyseleca zawiera laktoze.

Kazda tabletka powlekana 100 mg leku Jyseleca zawiera 76 mg laktozy, a kazda tabletka powlekana
200 mg leku Jyseleca zawiera 152 mg laktozy. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Jyseleca

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna tabletka 200 mg lub 100 mg raz na dobe.
Jesli pacjent jest w wieku 65 lat lub starszy i choruje na reumatoidalne zapalenie stawow lub
wystepuja u niego choroby nerek, lekarz moze zaleci¢ jedna tabletk¢ 100 mg raz na dobe. Leku

Jyseleca nie zaleca si¢ stosowac, jesli pacjent ma ponad 75 lat i choruje na wrzodziejace zapalenie
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jelita grubego. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jezeli pacjent ma ciezkie choroby watroby, poniewaz
lek Jyseleca nie jest zalecany u tych pacjentdw.

Tabletke nalezy potkna¢, popijajac woda. Nie dzieli¢, rozgniatac¢ ani zu¢ tabletki przed jej
poltknieciem, poniewaz moze to zmieni¢ ilo$¢ leku dostarczanego do organizmu. Lek Jyseleca mozna
przyjmowac z positkiem Iub pomiedzy positkami. Nie potyka¢ srodka osuszajacego.

Lek Jyseleca nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze. Pomoze to pamigta¢ o przyjmowaniu
tabletek.

Lekarz moze wstrzymac leczenie czasowo lub na state, jesli wyniki badan krwi wykaza malg liczbe
biatych lub czerwonych krwinek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Jyseleca
W przypadku przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana nalezy o tym natychmiast powiedzie¢
lekarzowi.

Pominiecie przyjecia leku Jyseleca

o Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien ja przyja¢ natychmiast jak tylko sobie o tym
przypomni.

o Jesli pacjent przez catg dobe (24 godziny) nie przypomni sobie o tym, aby przyjac lek, powinien
pomina¢ t¢ dawke i przyjac tylko pojedyncza dawke o zwyklej porze.

o Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Jyseleca
Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku Jyseleca, nalezy o tym natychmiast powiadomi¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uzyskaé¢ pomoc medyczng w przypadku

wystapienia objawow cigzkiego zakazenia, takich jak:

o goragczka 1 objawy zakazenia drog moczowych (czgstsze oddawanie moczu niz zazwyczaj,
bol lub dyskomfort podczas oddawania moczu lub bol plecow). Zakazenia drog moczowych
wystepuja czesto (moga wystepowaé nie czgsciej niz u 1 na 10 osob) i czasami mogg mieé
cigzki przebieg.

o zakazenie ptuc (zapalenie phuc): objawy moga obejmowac utrzymujacy si¢ kaszel, goraczke,
dusznos¢ oraz zmeczenie. To dziatanie wystepuje niezbyt czesto (moze wystgpowac nie czesciej
niz u 1 na 100 os6b).

o potpasiec (Herpes Zoster): objawy moga obejmowac bolesng wysypke skorng z pecherzami.
To dziatanie wystepuje niezbyt czesto (moze wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 100 0s6b).

o zakazenie krwi (posocznica): niezbyt czegsto (moze wystepowac nie czgsciej niz u 1 na
100 o0sAdb).

Inne dzialania niepozadane

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w razie zauwazenia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych:
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Czesto
(moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 0sob)

o zakazenia gardta i nosa
o zawroty gltowy
o nudnosci

Badania krwi mogg wykazac:
o mata liczba biatych krwinek (limfocytow)

Niezbyt czesto
(moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 100 0sdb)
o uczucie wirowania w glowie (zawroty glowy)

Badania krwi mogg wykazac:

o mata liczba biatych krwinek (neutrofili)

o zwigkszenie aktywno$ci enzymu z migsni o nazwie fosfokinaza kreatyninowa
. zwiekszenie stezenia thuszczu we krwi (cholesterolu)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 224921301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Jyseleca

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
,»lermin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Przechowywac butelke
szczelnie zamknigtg. Nie uzywac, jezeli folia zabezpieczajaca na butelce zostata naruszona
lub usunieta.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jyseleca

e Substancja czynna leku jest filgotynib. Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg lub 200 mg
filgotynibu (jako maleinian filgotynibu).
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e Pozostate sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia wstepnie zelatynizowana,
krzemionka koloidalna, kwas fumarowy, magnezu stearynian
Otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol, talk, zelaza tlenek zotty (E
172), zelaza tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada lek Jyseleca i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Jyseleca 100 mg majg postaé¢ bezowych tabletek w rozmiarze 12 mm x 7 mm,
w ksztalcie kapsutki z ,,G” na jednej stronie, a na drugiej stronie ,,100”.

Tabletki powlekane Jyseleca 200 mg majg posta¢ bezowych tabletek w rozmiarze 17 mm x 8 mm,
w ksztalcie kapsulki z ,,G” na jednej stronie, a na drugiej stronie ,,200”.

Lek Jyseleca 100 mg i 200 mg dostgpny jest w butelkach zawierajacych 30 tabletek oraz pudetkach
zawierajacych 3 butelki po 30 tabletek. W kazdej butelce znajduje si¢ osuszajacy zel krzemionkowy,
ktory musi by¢ przechowywany w butelce w celu ochrony tabletek. Osuszajacy zel krzemionkowy
znajduje si¢ w osobnej saszetce lub pojemniku i nie nalezy go polykac.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5
40133 Bologna

Wtochy

Wytworca
Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Wtochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Kod QR do uzupetnienia
www.jyseleca.eu
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