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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Jyseleca 100 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Jyseleca 200 mg Ghukese polimeerikattega tabletid
filgotiniib

' Sellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist v@imalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

— Kui teil tekib iksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Jyseleca ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Jyseleca votmist

Kuidas Jyselecat votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Jyselecat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Jyseleca ja milleks seda kasutatakse

Jyseleca sisaldab toimeainena filgotiniibi. See kuulub ravimite rihma, mida nimetatakse Janus-kinaasi
inhibiitoriteks, mis aitavad vahendada pdletikku.

Reumatoidartriit

Jyselecat kasutatakse téiskasvanute raviks, kellel on reumatoidartriit, mis on liigeste pdletikuline
haigus. Seda v@idakse kasutada juhul, kui varasem ravi ei toiminud piisavalt hasti vGi ei olnud talutav.
Jyselecat vBidakse kasutada tiksi vGi koos teise artriidiravimi metotreksaadiga.

Jyseleca toimel leevendub pdletik teie organismis. See aitab véhendada valu, vasimust, liigeste jaikust
ja paistetust ning aeglustab luu ja k6hre kahjustumist liigestes. Ravimi toimel saate teha oma
igapéevategevusi ja teie elukvaliteet paraneb.

Haavandiline koliit

Jyselecat kasutatakse téiskasvanute raviks, kellel on haavandiline koliit, mis on soolestiku pdletikuline
haigus. Seda v@idakse kasutada juhul, kui varasem ravi ei toiminud piisavalt hasti vi ei olnud talutav.
See aitab vdhendada haavandilise koliidi néhte ja simptomeid ning véhendada steroidide vajadust.

2. Mida on vaja teada enne Jyseleca votmist

Jyselecat ei tohi votta

o kui olete filgotiniibi v&i selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline

o kui teil on aktiivne tuberkuloos

. kui teil on aktiivne raske infektsioon (vt 15ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabinéud®).

. kui olete rase vdi arvate, et vOite olla rase.
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=>» Kui mdni neist kehtib teie kohta, arge votke Jyselecat ja teatage kohe oma arstile.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Jyseleca votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

o kui teil on infektsioon vai kui teil tekivad tihti infektsioonid. Oelge oma arstile, kui teil tekivad
simptomid, nagu palavik, haavad, tavalisest suurem vasimustunne vGi hambaprobleemid, sest
need voivad olla infektsiooninahud. Jyseleca vdib vahendada teie keha vdimekust
infektsioonidega vditlemisel. See vdib muuta olemasoleva infektsiooni raskemaks voi
suurendada uue infektsiooni tekkimise riski. Kui teil on diabeet v0i olete 65-aastane vdi vanem,
vOib teil olla suurem oht saada infektsioone.

o kui teil on kunagi olnud tuberkuloos v6i olete kokku puutunud kellegagi, kellel on
tuberkuloos. Enne ravi ja ravi ajal Jyselecaga vGib olla vajalik teha teile tuberkuloositest;

o kui teil on varem olnud herpes zoster'i infektsioon (vé6tohatis), siis vBib Jyseleca pdhjustada
selle uuesti ilmnemise. Teavitage oma arsti, kui teil tekib ravi ajal Jyselecaga valulik villiline
nahalddve, sest see voib olla vootohatise tunnus;

o kui teil on kunagi olnud B- vdi C-hepatiit;

. kui teil on esinenud Uksk&ik milline vahivorm, kui suitsetate voi olete varem suitsetanud,
sest teie arst arutab teiega, kas Jyseleca on teile sobiv ravim;

o Jyselecat kasutavatel patsientidel on esinenud mittemelanoomset nahavahki. Teie arst vdib
soovitada teil teha Jyseleca votmise ajal regulaarseid nahauuringuid. Kui teil tekib ravi ajal voi
pérast ravi uusi nahakahjustusi v8i olemasolevate kahjustuste valimus muutub, pidage nGu oma
arstiga;

o kui teid on hiljuti vaktsineeritud vdi kavatsetakse vaktsineerida. Teatud tiilpi vaktsiinid
(elusvaktsiinid) ei ole Jyseleca kasutamise ajal soovitatavad. Enne Jyseleca vdtmise alustamist
pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Eesmérgiks on veenduda, et teile on tehtud vajalikud
vaktsineerimised:;

o kui teil on vdi on olnud stidameprobleeme, sest teie arst arutab teiega, kas Jyseleca on teile
sobiv ravim;

o kui teil on varem esinenud trombe jalaveenides (slivaveenitromboos) v6i kopsudes
(kopsuemboolia) vdi on suurenenud risk nende tekkimiseks (nditeks kui teil on hiljuti olnud
suurem operatsioon, kui kasutate hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid /
hormoonasendusravi voi kui teil voi teie lahisugulastel avastatakse hiiibimishéire). Teie arst
arutab teiega, kas Jyseleca on teile sobiv ravim. Teavitage oma arsti, kui teil tekib akKki
dhupuudus v&i hingamisraskus, valu rinnus voi Ulaseljas, jalgade vdi kate turse, jala valu vdi
valulikkus vGi jala vBi kde punetus v8i varvimuutus, sest need viitavad veenitromboosile.

Eakad

65-aastastel ja vanematel patsientidel v@ib olla suurenenud infektsioonide, sidameinfarkti ja teatavate
vahivormide tekkimise risk. Arst v8ib otsustada, et Jyseleca ei sobi teile.

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit lastele ja noorukitele vanuses alla 18 aasta, sest seda ei ole selles
vanusegrupis uuritud.

Muud ravimid ja Jyseleca

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes

muid ravimeid, eriti kui kasutate immuunsusststeemi mdjutavaid ravimeid (nagu tstiklosporiin voi

takroliimus).

See on véga tahtis, et teataksite oma arstile voi apteekrile, kui vOtate mis tahes jargmisi ravimeid:

o ravimid stidamepuudulikkuse, sidamehaiguste v6i kdrge vererdhu raviks (nditeks diltiaseem vdi
karvedilool)

o fenofibraat (ravim kdrge kolesteroolisisalduse raviks)
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Rasedus, kontratseptsioon ja imetamine

Rasedus

Jyselecat ei tohi kasutada raseduse ajal. Kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete
rasestuda, siis &rge votke seda ravimit. Pidage ndu oma arstiga.

Kontratseptsioon

Olge ettevaatlik, et te Jyseleca votmise ajal ei rasestuks. Jyseleca votmise ajal ja véhemalt 1 nadal
pérast viimase Jyseleca annuse votmist peab kasutama usaldusvaarset rasestumisvastast vahendit. Kui
te Jyseleca vBtmise ajal rasestute, siis 18petage tablettide votmine ja teatage kohe oma arstile.

Imetamine
Jyseleca votmise ajal ei tohi last rinnaga toita. Ei ole teada, kas toimeaine imendub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine
Jyseleca vOib p6hjustada pearinglust ja peapddritust. Kui teil tekib Jyseleca vétmisel pearinglus, siis
arge juhtige autot ega kasutage to6riistu ega masinaid.

Jyseleca sisaldab laktoosi

Uks Jyseleca 100 mg dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 76 mg laktoosi ja iiks Jyseleca 200 mg
Ohukese polliimeerikattega tablett sisaldab 152 mg laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud
suhkruid, peate enne ravimi kasutamist pidama ndu arstiga.

3. Kuidas Jyselecat votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Soovitatav annus on iks 200 mg v&i 100 mg tablett (iks kord 60péevas.

Kui olete 65-aastane v8i vanem ja teil on reumatoidartriit voi teil on neeruprobleeme, siis vib teie arst
soovitada v6tta Uks 100 mg tablett (iks kord 66péevas. Jyseleca ei ole soovitatav, kui te olete lle
75-aastane ja teil on haavandiline koliit. Rd&kige oma arstiga, kui teil on raskeid maksaprobleeme,
kuna Jyseleca ei ole teile soovitatav.

Neelake tablett alla iihe klaasi veega. Arge poolitage, purustage ega narige tabletti enne neelamist,
kuna see vGib muuta teie kehasse sattuva ravimi kogust. Te voite Jyselecat votta koos toiduga voi
toidukordade vahel. Arge neelake alla niiskust imevat ainet.

Votke Jyselecat iga padev samal ajal. See aitab teil tablettide votmist meeles pidada.

Teie arst vOib ravi peatada ajutiselt vi pusivalt, kui vereanalliisid nditavad madalat valgete voi
punaste vereliblede arvu.

Kui te votate Jyselecat rohkem, kui ette nédhtud
Kui te votate rohkem tablette kui ette ndhtud, 6elge seda viivitamata oma arstile.

Kui te unustate Jyselecat votta

o Kui teil jadb annus vahele, vGtke see niipea, kui teile meenub.

o Kui teil jadb annus v&tmata terve 60péev (24 tundi), siis jatke vahelejadnud annus lihtsalt &ra
ning votke jargmine annus oma tavalisel ajal.

o Arge votke kahekordset annust, kui tablett jai eelmisel korral vétmata.

Kui te IGpetate Jyseleca votmise
Kui te 16petate Jyseleca votmise, raékige sellest viivitamata oma arstile.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v6i apteekriga.
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4. Vadimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised kdrvaltoimed

Pidage ndu oma arstiga vdi poorduge meditsiiniasutusse, kui teil tekivad rasked infektsiooni nahud vai

simptomid, néiteks:

o Palavik ja kuseteede infektsiooni haigusnahud (sagedasem urineerimine, valu vdi
ebamugavustunne urineerimisel voi seljavalu. Kuseteede infektsioonid on sagedased (vdivad
esineda kuni 1 inimesel 10-st) ja mdned voivad olla rasked.

o Kopsuinfektsioon (kopsupdletik): haigusnédhud voivad olla pusiv koha, palavik, Shupuudus ja
vasimus. See esineb aeg-ajalt (v6ib tekkida kuni 1 inimesel 100-st).

o Vootohatis (herpes zoster): haigusnaht voib olla valulik villiline nahald6ve. See esineb aeg-ajalt
(vOib tekkida kuni 1 inimesel 100-st).

o Vereinfektsioon (sepsis): aeg-ajalt (vdib tekkida kuni 1 inimesel 100-st).

Muud kérvaltoimed
Teavitage oma arsti, kui mérkate mdnda jargmistest kdrvaltoimetest.

Sage

(vBivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
o kurgu ja nina infektsioonid

o pearinglus

o iiveldus.

Vereanaluitis vBib naidata:
o vere valgeliblede (limfotsuutide) véhesust

Aeg-ajalt
(vOivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st)
o peap0doritus (vertiigo)

Vereanallitsid vBivad naidata:

o vere valgeliblede (neutrofiilide) vahesust

o lihaseenstiimi kreatiinfosfokinaasi sisalduse tdusu
o vere rasvasisalduse (kolesteroolitaseme) tdusu.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk8ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada

Ravimiamet

Koduleht: www.ravimiamet.ee

Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Jyselecat sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil pirast ,, K5lblik
kuni/EXP:“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.
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Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult. Hoida pudel tihedalt suletuna. Arge kasutage seda
ravimit, kui esmakordsel avamisel taheldate, et pudelisuul olev tihend on vigastatud v6i puudub.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Jyseleca sisaldab
o Toimeaine on filgotiniib. Uks hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 v&i 200 mg
filgotiniibi (filgotiniilbmaleaadina).

o Teised koostisosad on:
Tableti tuum: mikrokristalliline tselluloos, laktoosmonohiidraat, eelZelatiniseeritud térklis,
kolloidne ranidioksiid, fumaarhape, magneesiumstearaat
Ohuke poliimeerikate: poliivinilalkohol, titaandioksiid (E171), makrogool, talk, kollane
raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172)

Kuidas Jyseleca vélja nédeb ja pakendi sisu
Jyseleca 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid on beezid, 12 mm x 7 mm suurused,
kapslikujulised, mille tihel kiiljel on kiri ,,G* ja teisel ,,100.

Jyseleca 200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid on beezid, 17 mm x 8 mm suurused,
kapslikujulised, mille tihel kiiljel on kiri ,,G* ja teisel ,,200%.

Jyseleca 100 mg ja 200 mg tabletid on saadaval 30 tabletiga pudelites ning pakendites, kus on
3 pudelit, igas 30 tabletti. Iga pudel sisaldab silikageeli desikanti, mis tuleb tablettide kaitsmiseks
pudelisse jatta. Desikant (silikageel) on eraldi kotikeses v8i anumas, mida ei tohi alla neelata.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Mutgiloa hoidja
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5
40133 Bologna

Itaalia

Tootja

Alfasigma S.p.A.

Via Enrico Fermi, 1

65020 Alanno (PE)

Itaalia

Infoleht on viimati uuendatud oktoober 2024

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Lisada tuleb QR-kood
www.jyseleca.eu
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