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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Jyseleca 100 mg kalvopéiillysteiset tabletit
Jyseleca 200 mg kalvopéiillysteiset tabletit
filgotinibi

' Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tailld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiiméiin lifikkeen ottamisen, silla se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Jyseleca on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Jyseleca-valmistetta
Miten Jyseleca-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Jyseleca-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Jyseleca on ja mihin sita kiytetiin

Jyseleca-valmisteen vaikuttava aine on filgotinibi, joka kuuluu januskinaasin estéjien ladkeryhméén.
Ne auttavat vihentdméén tulehdusta.

Nivelreuma

Jyseleca-valmistetta kdytetdéin nivelreumaa sairastavien aikuisten hoitoon. Nivelreuma on nivelten
tulehdussairaus. Léadkettd voidaan kéyttdd, jos aiempi hoito ei ole tehonnut tarpeeksi hyvin tai sité ei
ole siedetty. Jyseleca-valmistetta voidaan kayttdd yksindén tai yhdessa toisen reumalddkkeen,
metotreksaatin, kanssa.

Jyseleca vidhentdd tulehdusta elimistossa. Se auttaa vahentdméaén nivelten kipua, vasymista, jaykkyytta
ja turvotusta, ja se hidastaa nivelten luu- ja rustovaurioiden kehittymistd. Tdma voi helpottaa
tavallisista péivittdisistd toimista suoriutumista ja parantaa siten eldménlaatua.

Haavainen koliitti

Jyseleca-valmistetta kaytetdéin haavaista koliittia sairastavien aikuisten hoitoon. Haavainen koliitti on
suoliston tulehdussairaus. Ladkettd voidaan kéyttié, jos aiempi hoito ei ole tehonnut sinulla tarpeeksi
hyvin tai et ole sietényt sitd. Se auttaa vdhentimain haavaisen koliitin oireita ja merkkeji ja steroidien
kayttotarvetta.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Jyseleca-valmistetta

Al ota Jyseleca-valmistetta

o jos olet allerginen filgotinibille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos sinulla on aktiivinen tuberkuloosi

o jos sinulla on aktiivinen vakava infektio, ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”

o jos olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana.

=> Jos jokin néistd koskee sinua, élé ota Jyseleca-valmistetta ja kerro asiasta ldékirille
vilittomaésti.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele liéikirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Jyseleca-valmistetta:

o jos sinulla on infektio tai jos saat usein infektioita. Kerro l4ékarille, jos saat oireita kuten
kuumetta, haavaumia, olet tavallista visyneempi tai hammasongelmia, silld ne voivat olla
infektion merkkeja. Jyseleca voi heikentdd elimistosi kykyé torjua infektioita. Se voi pahentaa
olemassa olevaa infektiota tai suurentaa uuden infektion todennékdéisyyttd. Jos sinulla on
diabetes tai olet vahintddn 65-vuotias, sinulla voi olla suurempi riski saada infektio.

o jos sinulla on joskus ollut tuberkuloosi tai olet ollut kosketuksissa sellaisen henkilon kanssa,
jolla on tuberkuloosi. Sinulle on ehké tehtéva tutkimuksia tuberkuloosin varalta ennen Jyseleca-
hoitoa ja Jyseleca-hoidon aikana.

o jos sinulla on joskus ollut vyéruusu, silld Jyseleca voi edistidd sen uusiutumista. Kerro
ladkarille, jos sinulla ilmenee kivuliasta, rakkulaista ihottumaa Jyseleca-hoidon aikana, silld se
voi olla vySruusun oire.

. jos sinulla on joskus ollut hepatiitti B tai C

. jos sinulla on tai on joskus ollut syopa ja jos tupakoit tai olet joskus tupakoinut, silld
ladkari keskustelee kanssasi, onko Jyseleca sopiva sinulle.

. ei-melanoottista ihosyopii on havaittu Jyselecaa kiyttineilldi potilailla. Ladkéri saattaa

suositella sdéannollisid ihon tutkimuksia Jyseleca-hoidon aikana. Jos sinulle kehittyy hoidon
aikana uusia thomuutoksia tai aiempien ihomuutosten ulkondké muuttuu, kerro asiasta
ladkérillesi.

o jos sinut on iskettiin rokotettu tai sinut on tarkoitus rokottaa. Tietyntyyppisten rokotteiden
(eldvien rokotteiden) antamista ei suositella Jyseleca-hoidon aikana. Keskustele 1adkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin aloitat Jyseleca-hoidon. He haluavat ehkd varmistaa,
ettd rokotuksesi ovat ajan tasalla.

o jos sinulla on, tai on joskus ollut, syddnvaivoja, silld 1ddkari keskustelee kanssasi, onko
Jyseleca sopiva sinulle.
o jos sinulla on ollut veritulppa jalan laskimossa (syvé laskimotukos) tai keuhkoissa

(keuhkoembolia) tai jos sinulla on suurentunut riski saada niitd (esimerkiksi: jos sinulla on ollut
askettdin iso leikkaus, jos kdytit hormoneja siséltdvid ehkéisyvalmisteita tai
hormonikorvaushoitoa, jos sinulla tai ldhisukulaisellasi on havaittu hyytymishéirid). Kerro
ladkarille, jos sinulla ilmenee dkillistd hengenahdistusta tai hengitysvaikeutta, kipua rinnassa tai
yldseldssd, kédsivarren tai jalan turpoamista, jalkakipua tai arkuutta, tai jalan tai kdsivarren
punoitusta tai varinmuutosta, silld ne voivat olla laskimoveritulpan oireita.

Iakkaat
Yli 65-vuotiailla voi olla kohonnut infektioiden, sydédnkohtauksen ja joidenkin syopéatyyppien riski.

Ladkari voi paattad, ettd Jyseleca ei sovi sinulle.

Lapset ja nuoret
Al4 anna tité ldikettd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska siti ei ole tutkittu téssi ikdryhmissa.
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Muut lasikevalmisteet ja Jyseleca

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita laédkkeité, etenkin jos kaytdt 1aékkeitd, jotka vaikuttavat immuunijirjestelméén (kuten
siklosporiinia tai takrolimuusia).

On myds hyvin tiarkedd kertoa l4édkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytdt jotakin seuraavista:

o ladkkeet, joita kdytetddn syddmen vajaatoiminnan, sepelvaltimotaudin tai korkean verenpaineen
hoitoon (kuten diltiatseemi tai karvediloli)
. fenofibraatti (kdytetdéin korkean kolesterolin hoitoon).

Raskaus, ehkiisy ja imetys

Raskaus

Jyseleca-valmistetta ei saa kyttii raskauden aikana. Jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai
jos suunnittelet lapsen hankkimista, dla ota tita lddkettd. Kysy neuvoa ladkarilta.

Ehkdisy

Viilti raskaaksi tulemista Jyseleca-hoidon aikana. Sinun on kéytettdva luotettavaa ehkaisya
Jyseleca-hoidon aikana ja véihintdén 1 viikon ajan viimeisen Jyseleca-annoksen ottamisen jélkeen. Jos
tulet raskaaksi Jyseleca-hoidon aikana, lopeta heti tablettien ottaminen ja kerro asiasta ladkérille.

Imetys
Ali imeti Jyseleca-hoidon aikana. Ei tiedets, erittyyko vaikuttava aine ihmisen rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jyseleca voi aiheuttaa heitehuimausta ja kiertohuimausta. Jos sinua huimaa Jyseleca-valmisteen
kayton aikana, 414 aja dldka kaytd mitdédn tyokaluja tai koneita.

Jyseleca sisiltii laktoosia

Yksi Jyseleca 100 mg kalvopééllysteinen tabletti siséltdd 76 mg laktoosia, ja yksi Jyseleca 200 mg
kalvopéaillysteinen tabletti sisdltdd 152 mg laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Jyseleca-valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4kédri on méérannyt. Tarkista ohjeet 1aédkérilté, jos olet epdvarma.
Suositeltu annos on yksi 200 mg:n tai 100 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa.

Jos olet vahintddn 65-vuotias ja sinulla on nivelreuma ja tai jos sinulla on munuaisvaivoja, 1adkari
saattaa suositella annokseksi yhtd 100 mg:n tablettia kerran vuorokaudessa. Jyseleca-valmistetta ei
suositella sinulle, jos sinulla on haavainen koliitti ja olet yli 75-vuotias. Keskustele ladkérin kanssa, jos
sinulla on vakavia maksavaivoja, silld siind tapauksessa Jyseleca-valmistetta ei suositella sinulle.
Niele tabletti vesilasillisen kanssa. Ali jaa, murskaa tai pureskele tablettia ennen nielemisti, silld se
saattaa vaikuttaa elimistdoon paédsevin lddkkeen méadradn. Jyseleca-valmisteen voi ottaa aterian
yhteydessa tai aterioiden vilissd. Ald niele kuivausainetta.

Ota Jyseleca aina samaan aikaan joka pdivéd. Tamad auttaa sinua muistamaan tablettien oton.

Laakari saattaa keskeyttdd hoidon tilapdisesti tai pysyvasti, jos veren valko- tai punasolujen méard on
verikokeiden mukaan pieni.

Jos otat enemmiin Jyseleca-valmistetta kuin sinun pitisi
Jos otat enemmén tabletteja kuin sinun pitéisi, ota heti yhteys laékariin.
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Jos unohdat ottaa Jyseleca-valmistetta

° Jos unohdat annoksen, ota se heti kun muistat.

o Jos annos unohtuu kokonaiseksi vuorokaudeksi (24 tuntia), jitd unohtunut annos viliin ja ota
vain yksi annos tavanomaiseen aikaan.

o Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Jyseleca-valmisteen oton
Jos lopetat Jyseleca-valmisteen oton, kerro siitd heti 1adkarillesi.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén laékkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Ota yhteys ladkériin tai hakeudu valittomasti 1adkérin hoitoon, jos sinulla on vakavan infektion

merkkeja, kuten

o kuumetta ja virtsatieinfektion oireita (tavallista tihedmpi virtsaamistarve, virtsaamiskivut tai
-epamukavuus tai selkékipu). Virtsatieinfektiot ovat yleisid (saattaa ilmetd enintdédn 1 potilaalla
kymmenestd), ja jotkin niistd voivat olla vakavia.

o keuhkoinfektio (keuhkokuume): oireita voivat olla jatkuva yski, kuume, hengenahdistus ja
viasymys. Tama on melko harvinainen haittavaikutus (saattaa ilmeté enintdin 1 potilaalla
sadasta).

o vyoruusu (herpes zoster): oireena voi olla kivulias rakkulainen ihottuma. Tdma on melko
harvinainen haittavaikutus (saattaa ilmeté enintdéin 1 potilaalla sadasta).

o Sepsis (’verenmyrkytys”): melko harvinainen (saattaa ilmeté enintéédn 1 potilaalla sadasta).

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkérille, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista:

Yleiset

(saattaa ilmetd enintdén 1 potilaalla kymmenesté)
o kurkku- ja nendinfektiot

o heitehuimaus

o pahoinvointi.

Verikokeista voidaan todeta
o veren valkosolujen (lymfosyyttien) vihdinen maara.

Melko harvinaiset
(saattaa ilmetd enintddn 1 potilaalla sadasta)

° kiertohuimaus (vertigo)

Verikokeista voidaan todeta

o veren valkosolujen (neutrofiilien) véahdinen maara
o kreatiinifosfokinaasi-nimisen lihasentsyymin pitoisuuden suureneminen
o veren rasva-arvojen (kolesterolin) suureneminen.

46



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lddkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Jyseleca-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titi 14dkettd kotelossa ja purkissa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilyti alkuperdispakkauksessa. Herkki kosteudelle. Pida purkki tiiviisti suljettuna. Al kiytd titd
ladkettd, jos huomaat, ettid purkin suun piélld oleva sinetti on rikki tai se puuttuu.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdariin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Jyseleca sisiltia
o Vaikuttava aine on filgotinibi. Yksi kalvopaillysteinen tabletti siséltdd 100 tai 200 mg
filgotinibia (filgotinibimaleaattina).

o Muut aineet ovat
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tiarkkelys,
kolloidinen piidioksidi, fumaarihappo, magnesiumstearaatti.
Kalvopdidllyste: polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, talkki, keltainen
rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Jyseleca 100 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat beigejd, kooltaan 12 mm x 7 mm, kapselinmuotoisia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”G” ja toisella puolella merkintd 100

Jyseleca 200 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat beigejd, kooltaan 17 mm x 8 mm, kapselinmuotoisia
tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”G” ja toisella puolella merkinta 200

Jyseleca 100 mg ja 200 mg ovat saatavilla 30 tabletin purkeissa ja pakkauksissa, joissa on 3 purkkia ja
jokaisessa purkissa 30 tablettia. Kussakin purkissa on silikageelikuivausainetta, joka on jatettava
purkkiin suojaamaan tabletteja. Silikageelikuivausaine on erillisessd annospussissa tai siiliossa, eikd
sitd saa nielld.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Galapagos NV
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Gen. De Wittelaan L11 A3
2800 Mechelen
Belgia

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.2024

Lisatietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.

QR-koodi lisatdan
www.jyseleca.eu
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