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Prospect: Informatii pentru pacient

Jyseleca 100 mg comprimate filmate
Jyseleca 200 mg comprimate filmate
filgotinib

VAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Jyseleca si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Jyseleca
Cum sa luati Jyseleca

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Jyseleca

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Jyseleca si pentru ce se utilizeaza

Jyseleca contine substanta activa filgotinib. Acesta apartine unui grup de medicamente denumite
inhibitori ai kinazelor Janus, care ajuta la reducerea inflamatiei.

Poliartrita reumatoida

Jyseleca este utilizat pentru tratamentul adultilor cu poliartritd reumatoida, o boald inflamatorie a
articulatiilor. Acesta se poate utiliza daca tratamentul anterior nu a functionat suficient de bine sau
dacd nu a fost tolerat. Jyseleca se poate utiliza singur sau impreuna cu un alt medicament pentru
artritd, metotrexat.

Jyseleca reduce inflamatia din organismul dumneavoastra. Acesta ajutd la reducerea durerii, oboselii,
rigiditatii si umflarii de la nivelul articulatiilor si incetineste deteriorarea osului si a cartilajului
articulatiilor. Aceste efecte va pot ajuta s efectuati activitatile zilnice normale si va pot imbunatati
calitatea vietii.

Colita ulcerativa

Jyseleca este utilizat pentru tratamentul adultilor cu colitd ulcerativa, o boala inflamatorie a
intestinului. Acesta se poate utiliza daca tratamentul anterior nu a functionat suficient de bine sau daca
nu a fost bine tolerat. Jyseleca ajuta la reducerea semnelor si simptomelor colitei ulcerative si la
reducerea necesitatii de a vi se administra steroizi.
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2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Jyseleca

Nu luati Jyseleca

daca sunteti alergic la filgotinib sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

daca aveti tuberculoza activa (TBC).

daca aveti o infectie grava activa (vezi ,,Atentionari si precautii).

daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.

=>» Daca oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra, nu luati Jyseleca si

spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Jyseleca, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

daca aveti o infectie sau dacd contractati des infectii. Spuneti medicului dumneavoastrd daca
aveti simptome cum ar fi febra, leziuni, va simtiti mai obosit decat de obicei sau aveti probleme
dentare, deoarece acestea pot fi semne de infectie . Jyseleca poate reduce capacitatea
organismului dumneavoastrd de a combate infectiile si se poate sd agraveze o infectie existenta
sau sa creasca riscul de a contracta o infectie noud. Daca aveti diabet sau aveti 65 de ani sau
peste, aveti un risc crescut de a dezvolta o infectie.

daca ati avut vreodata tuberculozi (TBC) sau ati intrat In contact cu o persoand care are
TBC. Se poate sa aveti nevoie de teste pentru a verifica prezenta tuberculozei inainte de si in
timpul tratamentului cu Jyseleca.

daca ati avut o infectie cu herpes zoster (zona zoster) in trecut, se poate ca Jyseleca sa
permita revenirea acesteia. Spuneti medicului dumneavoastrd daca aveti o eruptie trecitoare pe
piele insotita de durere si pustule (mici basici) in timpul tratamentului cu Jyseleca, Tntrucét
acestea pot fi semne de zona zoster.

daca ati avut vreodati hepatita B sau C.

daca aveti sau ati avut cancer, daca sunteti sau ati fost fumitor, deoarece medicul va discuta
cu dumneavoastra daca Jyseleca este adecvat pentru dumneavoastra.

cancerul cutanat non-melanom a fost observat la pacientii carora li se administreaza
Jyseleca Se poate ca medicul dumneavoastra sa va recomande examinarea pielii cu regularitate
in timp ce luati Jyseleca. Daca apar leziuni noi pe piele in timpul sau ulterior terapiei sau daca
leziunile existente isi schimba aspectul, adresati-vd medicului dumneavoastra.

daca vi s-a ficut recent un vaccin sau urmeaza sa vi se faca unul. Anumite tipuri de vaccinuri
(vaccinuri vii) nu sunt recomandate in timp ce utilizati Jyseleca. Inainte sa incepeti tratamentul
cu Jyseleca, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Se poate ca acestia sa
doreasca sa se asigure ca aveti toate vaccindrile la zi.

daci aveti sau ati avut probleme cu inima, deoarece medicul va discuta cu dumneavoastra
daca Jyseleca este adecvat pentru dumneavoastra.

daca ati avut n trecut cheaguri de sange in venele picioarelor (tromboza venoasa profunda)
sau in plamani (embolie pulmonara) sau daca aveti un risc crescut de a face cheaguri de sange
(de exemplu: daca ati fost supus recent unei interventii chirurgicale majore, daca utilizati
anticonceptionale hormonale/terapie de substitutie hormonald, daca se identificd un defect de
coagulare a sangelui la dumneavoastra sau la rudele apropiate). Medicul dumneavoastra va
discuta cu dumneavoastra dacd Jyseleca este adecvat pentru dumneavoastra. Spuneti medicului
dumneavoastra daca prezentati brusc respiratie greoaie, dificultati la respiratie, durere in piept
sau durere in partea superioara a spatelui, umflare a unui picior sau a unui brat, durere sau
disconfort la nivelul piciorului sau inrosire sau modificare a culorii la nivelul piciorului sau
bratului, Tntrucat acestea pot fi semne de cheaguri de sange n vene.
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Pacienti varstnici

Pacientii cu véarsta de 65 ani si peste pot avea un risc crescut de infectii, infarct miocardic si anumite
tipuri de cancer. Medicul dumneavoastra poate decide daca Jyseleca nu este potrivit pentru
dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani deoarece acesta nu a
fost studiat la aceasta grupa de varsta.

Jyseleca impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente, in special daca luati medicamente care afecteaza sistemul imunitar (cum ar fi

ciclosporina sau tacrolimus).

De asemenea, este foarte important sd va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca

luati oricare dintre urmatoarele:

o medicamente pentru tratarea insuficientei cardiace, a bolii coronariene sau a hipertensiunii
arteriale (cum ar fi diltiazem sau carvedilol)

o medicamentul fenofibrat (utilizat pentru tratarea colesterolului ridicat)

Sarcina, contraceptia si alaptarea

Sarcina

Jyseleca nu trebuie utilizat Tn timpul sarcinii. Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida
sau intentionati s raméaneti gravida, nu luati acest medicament. Adresati-va medicului dumneavoastra
pentru recomandari.

Contraceptia

Aveti grija sa nu ramaneti gravida in timp ce luati Jyseleca. Trebuie sa utilizati o metoda
contraceptiva de Incredere in timp ce luati Jyseleca si timp de cel putin 1 sdptamana dupa ce luati
ultima doza de Jyseleca. Dacd raméaneti gravida in timp ce luati Jyseleca, intrerupeti administrarea
comprimatelor si adresati-vd imediat medicului dumneavoastra.

Alaptarea
Nu aléptati in timp ce luati Jyseleca. Nu se cunoaste daca substanta activa se excreta in laptele
uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Jyseleca poate provoca ameteli si vertij. Daca aveti ameteli atunci cand luati Jyseleca, nu conduceti
vehicule si nu folositi unelte sau utilaje.

Jyseleca contine lactoza

Fiecare comprimat filmat de Jyseleca 100 mg contine lactoza 76 mg si fiecare comprimat filmat de
Jyseleca 200 mg contine lactoza 152 mg. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intolerantd la unele categorii de glucide, va rugdm sa 1l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Jyseleca

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandati este de un comprimat de 200 mg sau 100 mg o data pe zi.
Daca aveti 65 de ani sau peste, poliartrita reumatoida, sau aveti probleme de rinichi, medicul
dumneavoastra va poate recomanda o doza de un comprimat de 100 mg o data pe zi. Nu vi se

recomanda Jyseleca dacd aveti peste 75 de ani si suferiti de colitd ulcerativa. Adresati-va medicului
dumneavoastra daca aveti probleme severe de ficat deoarece Jyseleca nu va este recomandat.
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Inghititi comprimatul intreg, cu un pahar cu apa. Nu divizati, nu sfirAmati si nu mestecati comprimatul
Tnainte de a-1 inghiti, intrucat acest lucru poate afecta cantitatea de medicament care ajunge in
organismul dumneavoastra. Puteti sa luati Jyseleca cu alimente sau intre mese. A nu se inghiti
desicantul.

Luati Jyseleca la aceeasi ora in fiecare zi. Aceasta va va ajuta sd va amintiti sa luati comprimatele.

Medicul dumneavoastra poate opri temporar sau permanent tratamentul daca analizele de sdnge indica
un numar scazut de globule sanguine albe sau rosii.

Daci luati mai mult Jyseleca decat trebuie
Daca luati mai multe comprimate decét trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Jyseleca

o Daca uitati o doza, luati-o imediat ce va amintiti.

o Dacd a trecut o zi intreagd (24 ore) fara sa luati o doza, pur si simplu sariti peste doza omisa si
luati o singurd doza la ora obignuita.

o Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca Incetati sa luati Jyseleca
Daca Incetati sa luati Jyseleca, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave

Adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati asistentd medicald imediat daca aveti orice semne

de infectie severa, precum:

o febra si simptomele infectiei tractului urinar (urindri mai frecvente decat de obicei, durere sau
disconfort la urinare sau durere de spate). Infectiile tractului urinar sunt frecvente (poate afecta
pana la 1 din 10 persoane) si unele dintre ele pot fi grave.

o infectie la plaméani (pneumonie): simptomele pot include tuse persistenta, febra, dificultati de
respiratie si oboseala. Aceasta reactie adversa este mai putin frecventa (poate afecta pand la 1
din 100 persoane).

o zona zoster (herpes zoster): simptomele pot include o eruptie trecatoare pe piele insotita de
durere si pustule (mici basici). Aceasta reactie adversa este mai putin frecventa (poate afecta
pand la 1 din 100 persoane).

o infectie in sange (septicemie): mai putin frecventa (poate afecta pana la 1 din 100 persoane)

Alte reactii adverse
Adresati-va medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Frecvente

(pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
o infectii ale gatului si nasului

o ameteli

o senzatie de rau (greata).
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Analizele de sange pot sa indice:
o numadr scazut de globule sanguine albe (limfocite).

Mai putin frecvente
(pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
o senzatie de ameteald cauzata de invartire (vertij)

Analizele de sdnge pot sa indice:

o numar scazut de globule sanguine albe (neutrofile)

o o crestere a concentratiei unei enzime musculare denumite creatinfosfokinaza
o valori crescute ale unei lipide (colesterol) Tn sénge.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Jyseleca
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate. A se tine flaconul bine inchis. Nu
utilizati acest medicament daca observati ca sigiliul de pe gura flaconului este deteriorat sau absent.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Jyseleca
o Substanta activa este filgotinib. Fiecare comprimat filmat contine filgotinib 100 sau 200 mg
(sub forma de maleat de filgotinib).

o Celelalte componente sunt:
Nucleul comprimatului: celuloza microcristalina, lactoza monohidrat, amidon de porumb
pregelatinizat, dioxid de siliciu coloidal, acid fumaric, stearat de magneziu
Film: alcool polivinilic, dioxid de titan (E171), macrogol, talc, oxid galben de fer (E172), oxid
rosu de fer (E172)

Cum arata Jyseleca si continutul ambalajului

Jyseleca 100 mg comprimate filmate sunt comprimate de culoare bej, cu dimensiuni de
12 mm x 7 mm, in forma de capsula, avand ,,G” marcat pe o parte si ,,100” pe cealalta parte.
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Jyseleca 200 mg comprimate filmate sunt comprimate de culoare bej, cu dimensiuni de
17 mm x 8 mm, in forma de capsula, avand ,,G” marcat pe o parte si ,,200” pe cealalta parte.

Jyseleca 100 mg si 200 mg sunt disponibile in flacoane a cate 30 de comprimate si in ambalaje cu

3 flacoane fiecare contindnd 30 de comprimate fiecare. Fiecare flacon contine un gel desicant de
siliciu, care trebuie pastrat in flacon pentru a proteja comprimatele. Gelul desicant de siliciu este inclus
ntr-un plic sau recipient separat si nu trebuie inghitit.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5

40133 Bologna

Italia

Fabricantul
Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Italia

Acest prospect a fost revizuit in 10/2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

A se include codul QR
www.jyseleca.eu
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