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Folheto informativo: Informacdo para o doente

Jyseleca 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Jyseleca 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
filgotinib

' Este medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo
de nova informag&o de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que
tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccéo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto

O que é Jyseleca e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Jyseleca
Como tomar Jyseleca

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Jyseleca

Contetido da embalagem e outras informacdes

ISR .

1. O que é Jyseleca e para que é utilizado

Jyseleca contém a substancia ativa filgotinib. Pertence a um grupo de medicamentos chamados
inibidores das Janus cinases que ajudam a reduzir a inflamac&o.

Artrite reumatoide

Jyseleca é utilizado para tratar adultos com artrite reumatoide, uma doenca inflamatoria das
articulacoes. Pode ser utilizado se houve uma resposta inadequada da terapéutica anterior ou se esta
ndo foi tolerada. Jyseleca pode ser utilizado de forma independente ou associado a outro medicamento
para a artrite, 0 metotrexato.

Jyseleca reduz a inflamagdo no seu corpo. Ajuda a reduzir a dor, o cansago, a rigidez e o0 edema nas
suas articulaces, e reduz a progressdo dos danos no 0sso e na cartilagem das articulagdes. Estes
efeitos podem ajuda-lo a realizar as suas atividades diarias normais e a melhorar a sua qualidade de
vida.

Colite ulcerosa

Jyseleca é utilizado para tratar adultos com colite ulcerosa, uma doenca inflamatéria do intestino. Pode
ser utilizado se néo tiver respondido bem o suficiente ou néo tiver tolerado a terapéutica anterior.
Ajuda a reduzir os sinais e sintomas de colite ulcerosa e a reduzir a sua necessidade de esteroides.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Jyseleca

N&o tome Jyseleca

o se tem alergia ao filgotinib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

o se tem tuberculose (TB) ativa.

o se tem uma infegdo grave ativa (ver sec¢do “Adverténcias e precaucdes”).

o se est4 gravida ou pensa estar gravida.

=>» Se qualquer uma destas situacOes se aplica a si, ndo tome Jyseleca e fale com o seu médico
imediatamente.

Adverténcias e precauctes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Jyseleca:

o se tem uma infecao, ou se desenvolve infe¢cbes muitas vezes. Fale com o seu médico se tiver
sintomas como febre, feridas, mais cansaco do que o habitual ou problemas nos dentes, uma vez
que estes podem ser sinais de infegdo. Jyseleca pode reduzir a capacidade do seu corpo para
combater infecGes e pode agravar uma infecdo existente ou aumentar a probabilidade de
desenvolver uma nova infe¢do. Se tem diabetes ou idade igual ou superior a 65 anos, existe um
risco aumentado de contrair uma infegao.

o se alguma vez teve tuberculose (TB), ou se teve contacto com alguém com TB. Pode precisar
de exames para verificar a presenca de tuberculose antes e durante o tratamento com Jyseleca.

o se teve uma infecéo por herpes zéster (zona) no passado, Jyseleca pode fazer com que a
infecdo volte. Fale com o seu médico se tiver uma erupcao na pele dolorosa com bolhas durante
0 tratamento com Jyseleca, pois estes podem ser sinais de zona.

o se alguma vez teve hepatite B ou C.

o se tem ou alguma vez teve cancro, se € atualmente fumador ou ex-fumador, porque o
médico ira discutir consigo se Jyseleca é adequado para si.

o Foi observado cancro de pele ndo-melanoma em doentes a receber Jyseleca. O médico pode
recomendar-lhe que faca exames regulares a pele durante a toma de Jyseleca. Fale com o seu
médico se aparecer uma nova lesdo ou se notar qualquer alteracdo na aparéncia de uma leséo
existente durante ou ap6s o tratamento.

o se foi recentemente vacinado, ou se esta prestes a ser vacinado. Certos tipos de vacinas
(vacinas vivas) ndo sdo recomendados durante o uso de Jyseleca. Fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de iniciar Jyseleca. Eles poderdo querer certificar-se de que tem as suas
vacinas em dia.

o se tem ou teve problemas de coragdo, porque o médico ird discutir consigo se Jyseleca é
adequado para si.

o se teve anteriormente coagulos de sangue nas veias das pernas (trombose venosa profunda) ou
dos pulmdes (embolia pulmonar) ou tem um risco acrescido de desenvolver esse problema (por
exemplo: se tiver feito recentemente uma grande cirurgia, se utilizar contracetivos
hormonais/terapéutica de substituicdo hormonal, se tiver sido identificado um problema de
coagulacdo em si ou nos seus familiares mais proximos). Fale com o seu médico se tiver
subitamente falta de ar ou dificuldade em respirar, dor no peito ou dor nas costas, inchaco da
perna ou do brago, dor ou sensibilidade na perna ou vermelhiddo ou descoloragéo da perna ou
do braco, pois estes podem ser sinais de coagulos de sangue nas veias.

Idosos

Os doentes com 65 anos ou mais poderdo ter um risco aumentado de infegdes, ataque do coragédo e
alguns tipos de cancro. O seu médico podera decidir que Jyseleca ndo € adequado para si.

Criangas e adolescentes

Né&o dé este medicamento a criangas ou adolescentes com menos de 18 anos de idade porque ndo foi
estudado neste grupo etario.
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Outros medicamentos e Jyseleca

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a

tomar outros medicamentos, especialmente se utilizar medicamentos que afetam o seu sistema

imunitério (tais como ciclosporina ou tacrolimus).

E também muito importante falar com o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos

seguintes medicamentos:

o medicamentos para tratar a insuficiéncia cardiaca, doenca corondria ou tensao arterial alta (tais
como diltiazem ou carvedilol)

o 0 medicamento fenofibrato (usado para tratar o colesterol alto)

Gravidez, contrace¢do e amamentacao

Gravidez

Jyseleca ndo pode ser utilizado na gravidez. Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar, ndo tome este medicamento. Fale com o seu médico para obter aconselhamento.

Contracecéo

Tenha cuidado para nédo engravidar enquanto estiver a tomar Jyseleca. Utilize um método
contracetivo eficaz enquanto estiver a tomar Jyseleca e durante pelo menos 1 semana depois de tomar
a sua ultima dose de Jyseleca. Se engravidar enquanto estiver a tomar Jyseleca, pare de tomar 0s
comprimidos e fale com o seu médico imediatamente.

Amamentacao
N&o amamente enquanto estiver a tomar Jyseleca. Nao se sabe se a substancia ativa passa para o
leite materno humano.

Condugcdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Jyseleca pode causar tonturas e vertigens. Caso se sinta tonto enquanto tomar Jyseleca, ndo conduza
nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Jyseleca contém lactose

Cada comprimido revestido por pelicula de 100 mg de Jyseleca contém 76 mg de lactose, e cada
comprimido revestido por pelicula de 200 mg de Jyseleca contém 152 mg de lactose. Se foi informado
pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Jyseleca

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é um comprimido de 200 mg ou 100 mg, uma vez por dia.

Se tem idade igual ou superior a 65 anos e artrite reumatoide ou se tem problemas de rins, o seu
médico podera recomendar uma dose de um comprimido de 100 mg, uma vez por dia. Jyseleca ndo é
recomendado para si se tem mais de 75 anos e colite ulcerosa. Fale com o seu médico se tiver
problemas graves de figado, uma vez que Jyseleca ndo é recomendado para si.

Engula o seu comprimido com um copo de 4gua. N&o divida, esmague nem mastigue o comprimido
antes de engolir, pois isso podera alterar a quantidade de medicamento que entra no seu corpo. Pode
tomar Jyseleca com alimentos ou entre refei¢des. Nao engula o exsicante.

Tome Jyseleca a mesma hora todos os dias. Isto ira ajuda-lo a lembrar-se de tomar os comprimidos.

O seu médico podera parar o tratamento temporéria ou permanentemente se as analises ao sangue
mostrarem uma contagem de globulos brancos ou vermelhos baixa.
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Se tomar mais Jyseleca do que deveria
Se tomar mais comprimidos do que deveria, fale com o seu médico de imediato.

Caso se tenha esquecido de tomar Jyseleca

o Caso se esqueca de uma dose, tome-a logo que se lembrar.

o Se esteve um dia inteiro (24 horas) sem tomar uma dose, ndo tome a dose esquecida e tome uma
Unica dose a hora habitual.

o N&o tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Jyseleca
Se parar de tomar Jyseleca, fale com o seu médico de imediato.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Fale com o seu médico ou obtenha assisténcia médica de imediato se tiver quaisquer sinais de infecdo

grave tais como:

o febre e sintomas de infegdo do trato urinario (urinar com mais frequéncia do que o habitual, dor
ou desconforto ao urinar ou dor nas costas). As infecBes do trato urinario séo frequentes (podem
afetar até 1 em cada 10 pessoas) e algumas destas poderao ser graves.

o infecdo nos pulmdes (pneumonia): os sintomas podem incluir tosse persistente, febre, falta de ar
e cansaco. Isto é pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas).

o zona (herpes z6ster): os sintomas podem incluir uma erupg¢éo na pele dolorosa com bolhas. Isto
é pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas).

o Infecdo do sangue (sepsia): pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas).

Outros efeitos indesejaveis
Fale com o seu médico se notar qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis:

Frequentes

(podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
o infecOes na garganta e no nariz

. tonturas

o sensacao de mal-estar (nauseas)

As analises ao sangue podem mostrar:
o um baixo numero de glébulos brancos (linfdcitos)

Pouco frequentes
(podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
o uma sensacdo de girar (vertigens)

As anélises ao sangue poderao mostrar:

o um baixo numero de glébulos brancos (neutréfilos)

o um aumento de uma enzima muscular chamada creatina fosfocinase
o um aumento do nivel de gordura (colesterol) no sangue.
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Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacéo:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lishoa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacGes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Jyseleca
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no frasco,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade. Manter o frasco bem fechado. N&o
utilizar se o selo por cima da abertura do frasco estiver partido ou ausente.

Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informac6es

Qual a composic¢ado de Jyseleca
o A substancia ativa é o filgotinib. Cada comprimido revestido por pelicula contém 100 mg ou
200 mg de filgotinib (na forma de maleato de filgotinib).

. Os outros componentes sdo:
Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada, amido pré-
gelatinizado, dioxido de silicio coloidal, &cido fumarico, estearato de magnésio
Revestimento por pelicula: &lcool polivinilico, dioxido de titanio (E171), macrogol, talco, 6xido
de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172)

Qual o aspeto de Jyseleca e conteudo da embalagem
Os comprimidos revestidos por pelicula de Jyseleca 100 mg s&o bege, com um tamanho de
12 mm x 7 mm, em forma de capsula, com “G” num lado e “100” no outro.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Jyseleca 200 mg séo bege, com um tamanho de
17 mm x 8 mm, em forma de capsula, com “G” num lado e “200” no outro.

Os comprimidos revestidos por pelicula de 100 mg e 200 mg de Jyseleca estéo disponiveis em frascos

de 30 comprimidos e em embalagens constituidas por 3 frascos, cada um contendo 30 comprimidos.
Cada frasco contém um exsicante de silica gel que tem de ser mantido no frasco para ajudar a proteger
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0s seus comprimidos. O exsicante de silica gel esta contido numa saqueta ou recipiente separado e ndo
deve ser engolido.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5

40133 Bologna

Italia

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

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 10/2024

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Cddigo QR a ser incluido
www.jyseleca.eu
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