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Bipacksedel: Information till patienten

Jyseleca 100 mg filmdragerade tabletter
Jyseleca 200 mg filmdragerade tabletter
filgotinib

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

— Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Jyseleca ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Jyseleca

Hur du tar Jyseleca

Eventuella biverkningar

Hur Jyseleca ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogkrwhE

1. Vad Jyseleca ar och vad det anvands for

Jyseleca innehaller den aktiva substansen filgotinib. Det tillhér en grupp lakemedel som kallas
januskinashammare, som bidrar till att minska inflammationer.

Reumatoid artrit

Jyseleca anvénds for att behandla vuxna med reumatoid artrit, en sjukdom som orsakar inflammation i
lederna. Det kan anvandas om tidigare behandling inte fungerat tillrackligt bra eller inte tolererats.
Jyseleca kan anvandas ensamt eller tillsammans med ett annat lakemedel mot artrit, metotrexat.

Jyseleca minskar inflammation i kroppen. Det hjélper till att minska smaérta, trotthet, stelhet och svullnad i
lederna, och bromsar skador pa ben och brosk i lederna. Dessa effekter kan gora det lattare for dig att
utfora dina vanliga dagliga aktiviteter och forbattra din livskvalitet.

Ulceros kolit

Jyseleca anvénds for att behandla vuxna med ulcerds kolit, en inflammatorisk tarmsjukdom. Det kan
anvandas om du inte svarat tillrackligt bra pa tidigare behandling eller inte talde den. Det hjalper till att
minska tecken och symtom pa ulcerds kolit och att minska behovet av steroider.
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2.

Vad du behdéver veta innan du tar Jyseleca

Ta inte Jyseleca

om du éar allergisk mot filgotinib eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

om du har aktiv tuberkulos (TBC).

om du har en aktiv allvarlig infektion (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet”).

om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid.

-> Om ndgot av detta géller for dig ta inte Jyseleca och tala med lakare omedelbart.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Jyseleca:

Aldre

om du har en infektion eller om du ofta far infektioner. Tala om for ldkaren om du far symtom
sasom feber, sar, mer trétthetskénsla an vanligt eller tandproblem, eftersom dessa kan vara tecken
pa infektion. Jyseleca kan minska kroppens formaga att bekampa infektioner och forvarra en
pagaende infektion eller oka risken for att fa en ny infektion. Det ar storre risk att du far en infektion
om du har diabetes eller &r 65 ar eller aldre.

om du har eller tidigare har haft tuberkulos (TBC) eller har kommit i kontakt med nagon med
tuberkulos. Du kan behéva ldmna prover for att kontrollera om du har tuberkulos innan och under
behandling med Jyseleca.

om du har haft en herpes zoster-infektion (baltros) tidigare, Jyseleca kan gora sa att infektionen
kommer tillbaka. Tala om for lakaren om du far smartsamma hudutslag med blasor under
behandlingen med Jyseleca. Detta kan vara tecken pa béltros.

om du har eller tidigare har haft hepatit B eller C.

om du har eller har haft cancer, roker eller tidigare har varit rokare, eftersom lakaren kommer
att diskutera med dig om Jyseleca ar lampligt for dig.

hudcancer av icke-melanomtyp har observerats hos patienter som star pa Jyseleca. Lakaren
kan rekommendera att du genomgar regelbundna hudundersokningar nar du tar Jyseleca. Tala med
din lakare om du far nya hudforandringar eller om nagon hudférandring som du har férandras
medan du anvander detta l&ékemedel eller efter avslutad anvandning.

om du nyligen har vaccinerats eller ska gora det. Vissa typer av vacciner (levande vacciner)
rekommenderas inte nar du anvander Jyseleca. Tala med lakare eller apotekspersonal innan du
borjar ta Jyseleca. De kan vilja sakerstélla att dina vaccinationer ar uppdaterade.

om du har eller har haft hjartproblem eftersom ldkaren kommer att diskutera med dig om
Jyseleca ar lampligt for dig.

om du tidigare har haft blodproppar i benens vener (djup ventrombos) eller i lungorna
(lungemboli) eller har en okad risk for dessa (till exempel: om du nyligen har genomgatt en stor
operation, om du anvander hormonella preventivmedel/hormonerséttningsbehandling, om en
koagulationsrubbning har identifierats hos dig eller dina néra slaktingar). Lakaren kommer att
diskutera med dig om Jyseleca ar lampligt for dig. Tala om for lakaren om du plotsligt blir andfadd
eller far svart att andas, brostsmarta eller smarta i vre delen av ryggen, svullnad i ett ben eller en
arm, smarta eller 6mhet i ett ben, eller rodnad eller missfargning i ett ben eller en arm eftersom detta
kan vara tecken pa blodproppar i venerna.

Patienter som ar 65 ar och aldre kan I6pa ¢kad risk for infektioner, hjartinfarkt och vissa typer av cancer.
Lékaren kan besluta att Jyseleca inte ar lampligt for dig.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar. Lakemedlet har inte har studerats i denna
aldersgrupp.
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Andra lakemedel och Jyseleca

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagra andra
lakemedel, speciellt om du anvander lakemedel som paverkar ditt immunsystem (som t.ex. ciklosporin
eller takrolimus).

Det &r ocksa mycket viktigt att tala med din lakare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande:

. lakemedel for att behandla hjartsvikt, hjartsjukdom eller hogt blodtryck (sasom diltiazem eller
karvedilol)
° lakemedlet fenofibrat (anvands for behandling av hogt kolesterol).

Graviditet, preventivmedel och amning

Graviditet

Jyseleca far inte anvandas under graviditet. Ta inte detta lakemedel om du &r gravid, tror att du kan
vara gravid eller om du planerar att skaffa barn. Radfraga lakare innan du anvéander detta lakemedel.

Preventivmedel

Undvik att bli gravid medan du tar Jyseleca. Du ska anvanda ett effektivt preventivmedel medan du tar
Jyseleca, och i minst en vecka efter att du har tagit din sista dos av Jyseleca. Om du blir gravid medan du
tar Jyseleca ska du sluta ta tabletterna och tala om det for lakare omedelbart.

Amning
Du ska inte amma medan du tar Jyseleca. Det &r inte kidnt om den aktiva substansen 6verfors till
brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner
Jyseleca kan orsaka yrsel och karusellyrsel (vertigo). Om du kanner dig yr nar du tar Jyseleca ska du inte
kora bil eller annat fordon eller anvénda verktyg eller maskiner.

Jyseleca innehaller laktos

Varje Jyseleca 100 mg filmdragerad tablett innehaller 76 mg laktos och varje Jyseleca 200 mg
filmdragerad tablett innehaller 152 mg laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare
innan du tar detta ldkemedel.

3. Hur du tar Jyseleca

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos ar en 200 mg eller 100 mg tablett en gang dagligen.

Om du &r 65 ar eller aldre och har reumatoid artrit eller om du har njurproblem kan lakaren rekommendera
en dos pa en 100 mg tablett en gang dagligen. Jyseleca rekommenderas inte om du ar 6ver 75 ar och har
ulceros kolit. Tala med lakare om du har allvarliga leverproblem, eftersom Jyseleca inte rekommenderas
till dig.

Svalj tabletten med ett glas vatten. Tabletten far inte delas, krossas eller tuggas innan du svéljer, eftersom
det kan forandra méngden lakemedel som kommer in i kroppen. Du kan ta Jyseleca med mat eller mellan
maltider. Torkmedlet ska inte svéljas.

Ta Jyseleca vid samma tidpunkt varje dag. Detta hjalper dig att komma ihag att ta tabletterna.

Din lakare kan avbryta behandlingen tillfalligt eller permanent om blodprover visar ett lagt antal vita eller
roda blodkroppar.
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Om du har tagit for stor mangd av Jyseleca
Om du har tagit fler tabletter &n vad du borde ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du har glomt att ta Jyseleca

o Om du glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du kommer ihag.

o Om det har gatt en hel dag (24 timmar) utan att du tagit en dos ska du hoppa 6ver den glémda dosen
och endast ta en dos vid tidpunkten da du brukar ta din dos.

o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Jyseleca
Om du slutar ta Jyseleca ska du genast tala om det for lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Tala med lakare eller uppsok omedelbart sjukvarden om du far nagra tecken pa allvarlig infektion sasom:

. feber och symtom pa urinvagsinfektion (urinering oftare an vanligt, smarta eller obehag vid
urinering eller ryggsmaérta). Urinvégsinfektioner ar vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare), och vissa av dessa kan vara allvarliga.

. lunginflammation: symtomen kan vara ihallande hosta, feber, andnod och trotthet. Detta & mindre
vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

. béltros (herpes zoster): symtomen kan vara smartsamma hudutslag med blasor. Detta & mindre
vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

. blodinfektion (sepsis): mindre vanligt (kan férekomma hos upp till en av 100 anvandare).

Ovriga biverkningar
Tala med lakare om du marker av nagon av foljande biverkningar:

Vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o infektioner i n&sa och hals

. yrsel

. illamaende.

Blodprover kan visa:
. lagt antal vita blodkroppar (lymfocyter).

Mindre vanliga
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
. karusellyrsel (vertigo)

Blodprover kan visa:

. Iagt antal vita blodkroppar (neutrofiler)

. en 0kning av ett muskelenzym som kallas kreatinfosfokinas
o okad niva av blodfett (kolesterol).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt:
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Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Jyseleca ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt. Tillslut burken vél. Anvénd inte detta lakemedel om du
upptacker att forseglingen pa burken ar trasig eller saknas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
° Den aktiva substansen ar filgotinib. En filmdragerad tablett innehaller 100 eller 200 mg filgotinib
(som filgotinibmaleat).

° Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, pregelatiniserad stérkelse, kolloidal
kiseldioxid, fumarsyra, magnesiumstearat
Filmdragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol, talk, gul jarnoxid (E172), réd
jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Jyseleca 100 mg filmdragerade tabletter ar beige, 12 mm x 7 mm, kapselformade med ”G” pé ena sidan
och ”100” pa den andra.

Jyseleca 200 mg filmdragerade tabletter ar beige, 17 mm x 8 mm, kapselformade med ”G” pé ena sidan
och 7”200” pé den andra.

Jyseleca 100 mg och 200 mg finns i burkar med 30 tabletter och i férpackningar bestaende av 3 burkar,
vardera innehallande 30 tabletter. Varje burk innehaller ett torkmedel med kiseldioxidgel som maste
behallas i burken for att skydda tabletterna. Torkmedlet med kiseldioxidgel finns i en separat pase eller
behallare och ska inte svaljas.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5

40133 Bologna

Italien

Tillverkare
Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast 10/2024

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu.

QR-kod som ska inga
www.jyseleca.eu
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