Numele pacientului:

Numele medicului prescriptor:

Pastrati acest card in permanentd la dumneavoastrd in timpul
tratamentului cu JYSELECA si aratati acest card oricarui furnizor de servicii
medicale implicat in ingrijirea sau tratamentul dumneavoastrd, de
exemplu farmacistului sau medicului de la camera de garda.

"WAcest medicament face obiectul unei monitorizéri suplimentare. Acest
lucru va permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la
sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care
le puteti avea. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea
de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
Consultati sectiunea Apel la raportarea reactiilor adverse pentru a afla
cum sa raportati reactiile adverse.

Apel la raportareareactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse
i in prospect. De asemenea, putetiraporta reactiile adverse

Numarul de telefon al medicului:

Data inceperii tratamentului
cu JYSELECA:

direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497; tel: + 40213171102

e-mail: adr@anm.ro; Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald
a detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmétoarele date de

contact:

SWEDISH ORPHAN BIOVITRUM S.R.0. Praga — Sucursala Bucuresti
Str. Frumoasd nr. 30, 010987-Bucuresti

Telefon: +40 31229 51 96; Email: mail.ro@sobi.com

Vizitati website-ul nostru
scanand codul QR.

Card de Alerta
pentru Pacient

Pastrati acest card in permanenta
la dumneavoastra

Informatii de sigurantd despre JYSELECA® W
(filgotinib) pentru pacienti.

Eﬁ Jyseleca’¥
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Acest card contine informatii
importante pentru pacienti
referitoare la siguranta JYSELECA.
Pentru mai multe informatii,

va rugam sa consultati prospectul.
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Infectii

* JYSELECA poate agrava o infectie
existentd sau poate creste riscul de a
dezvolta o noua infectie. Adresati-va
imediat medicului dumneavoastra daca
va imbolnaviti sau observati semne de
infectii, cum ar fi:

* Febra sau frisoane, dificultati de
respiratie, tuse, senzatie de oboseala mai
intensa decat de obicei - acestea pot fi
semne de pneumonie

- Febra, transpiratii, scadere in greutate
sau tuse persistenta - acestea pot fi
semne de tuberculoza (TBC)

- Eruptie cutanatd dureroasa cu
pustule - acesta poate fi un semn de
herpes zoster

«Tnainte deinceperea tratamenului cu
JYSELECA, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru a vedea daca
trebuie sa fiti testat pentru a verifica
prezenta TBC, inclusiv o infectie inactiva.

* Spuneti medicului dumneavoastra daca ati
intrat recent in contact cu o persoana care
are TBC.

Afectiuni maligne si cancer cutanat

JYSELECA poate creste riscul de cancer.
Adresati-va medicului dacd observati
leziuni noi la nivelul pielii.

Cheaguri de sange in venele
picioarelor sau in plamani

» Adresati-va imediat medicului dacd prezentati
simptome asociate formarii cheagurilor de
sange in venele picioarelor sau in plamani,
precum umflarea unui picior, durere la nivelul
unui picior, durere in piept sau dificultati de
respiratie

Colesterol

Nivelurile ridicat de colesterol reprezinta un
factor de risc important pentru afectiunile
cardiovasculare. in timpul tratamentului cu
JYSELECA, medicul va va monitoriza nivelul
de colesterol pentru a decide daca
necesitati tratament pentru reducerea
concentratiilor colesterolului.

Imunizari

« Anumite tipuri de vaccinuri (vaccinuri vii) nu
sunt recomandate in timp ce luati JYSELECA (de
exemplu, Zostavax™ utilizat pentru prevenirea
infectiei cu herpes zoster).

« Discutati cu medicul dumneavoastra sau
farmacistul despre imunizari inainte de a
ncepe tratamentul cu JYSELECA. Se poate ca
acestia sa doreasca sa se asigure ca aveti
toate vaccinarile la zi.

Sarcina, contraceptia si alaptarea

JYSELECA nu trebuie utilizat in timpul sarcinii

« Utilizati metode contraceptive eficace in
timpul tratamentului cu JYSELECA si timp
de 1saptamana dupa administrarea
ultimei doze

« Daca ramaneti gravida in timp ce luati
JYSELECA sau suspectati cd ati putea fi
gravida, intrerupeti administrarea
comprimatelor si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

« Dacd intentionati sa ramaneti gravida,
discutati cu medicul dumneavoastra
n prealabil

Nu aldptati in timpul tratamentului

cu JYSELECA.

Boli cardiovasculare

JYSELECA poate creste riscul de aparitie
a anumitor boli cardiovasculare.
Adresati-va medicului daca
prezentati disconfort la nivelul
pieptului (care se poate extinde
la brate, maxilar, gat si spate),
dificultati la respiratie
sau ameteli.




