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Pisomna informacia pre pouZivatela

Jyseleca 100 mg filmom obalené tablety
Jyseleca 200 mg filmom obalené tablety
filgotinib

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Jyseleca a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete liek Jyseleca
Ako uzivat’ liek Jyseleca

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat liek Jyseleca

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SN AL =

1. Co je Jyseleca a na ¢o sa pouZziva

Jyseleca obsahuje liecivo filgotinib. Patri do skupiny lickov nazyvanych inhibitory Janusovych kinaz,
ktoré poméhaju znizit’ zapal.

Reumatoidna artritida

Jyseleca sa pouziva na lie¢bu dospelych s reumatoidnou artritidou, zapalovym ochorenim kibov. Liek
mozno pouzit’, ak dostato¢ne neti¢inkovala predchadzajica liecba alebo ak nebola znasana. Liek
Jyseleca mozno pouzivat samostatne alebo spolu s d’al$im lieckom na artritidu, metotrexatom.

Jyseleca znizuje zapal v tele. Poméha znizovat’ bolest’, inavu, stuhnutost’ a opuch kibov a spomal'uje
poskodenie kosti a chrupavky v klboch. Tieto t€inky vAm mézu pomoct’ vykonavat’ bezné
kazdodenné ¢innosti a zlepsit’ kvalitu Zivota.

Ulcerézna kolitida

Jyseleca sa pouziva na lieCbu dospelych s ulcer6znou kolitidou, zapalovym ochorenim creva. Liek
mozno pouzit, ak ste dostato¢ne dobre nereagovali na predchadzajicu lieCbu alebo ste ju neznasali.
Pomaha zmiernit’ prejavy a priznaky ulcerdznej kolitidy a znizit’ vaSu potrebu uzivania steroidov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete liek Jyseleca

Neuzivajte liek Jyseleca

. ak ste alergicky na filgotinib alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

° ak mate aktivnu tuberkulézu (TBC),

o ak mate zavazni aktivnu infekciu (pozrite si ast’ Upozornenia a opatrenia),

° ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna.

=> Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, neuzivajte liek Jyseleca a ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ liek Jyseleca, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak mate infekciu alebo ak ¢asto mavate infekcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate priznaky
ako horucka, rany, pocit viacsej inavy ako zvycajne alebo problémy so zubami, pretoze to mézu
byt prejavy infekcie. Jyseleca moze znizit’ schopnost’ tela bojovat proti infekciam a existujtica
infekcia sa tym mdze zhorsit’ alebo sa méze zvysit riziko nakazy novou infekciou; Ak mate
cukrovku a 65 rokov alebo viac, mézete mat’ zvySenu pravdepodobnost’, Ze dostanete infekcie.

. ak ste niekedy mali tuberkulézu (TBC) alebo ste boli v kontakte s niekym s TBC. Pred
lieCbou a pocas liecby lieckom Jyseleca mozno budete potrebovat’ testy na kontrolu tuberkulozy;

o ak ste v minulosti mali infekciu herpes zoster (pasovy opar), Jyseleca méze umoznit’ jej
navrat. Ak pocas liecby lickom Jyseleca dostanete bolestivi koznu vyrazku s pluzgiermi,
povedzte to svojmu lekarovi, pretoze to moze byt prejav pasového oparu;

o ak ste niekedy mali hepatitidu B alebo C;

o ak mate alebo ste mali rakovinu, fajcite alebo ste fajcili v minulosti, pretoze vas lekar sa
s vami porozprava , ¢i je liek Jyseleca pre vas vhodny;
o u pacientov uZzivajucich liek Jyseleca sa pozorovala nemelanémova rakovina koZe. Vas

lekar moze odporucit, aby ste absolvovali pravidelné vySetrenia koZe poc¢as uzivania lieku
Jyseleca. Ak sa pocas lieCby alebo po liecbe vyskytnil nové kozné 1ézie alebo existujuce 1ézie
zmenia vzhl'ad, povedzte to svojmu lekarovi;

o ak ste nedavno dostali vakcinu alebo ju mate dostat’. Urcité druhy vakein (zivé vakciny) sa
neodporicaju pocas pouzivania lieku Jyseleca. Predtym, ako zacnete uzivat’ liek Jyseleca,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. M6zu sa chciet’ uistit’, Ze mate aktualne o¢kovania;

. ak mate alebo ste mali problémy so srdcom, pretoze vas lekar sa s vami porozprava, ¢i je pre
vas liek Jyseleca vhodny;
. ak ste v minulosti mali krvné zrazeniny v zilach na nohach (hlboka zilova trombodza) alebo v

plucach (pl'icna embolia), alebo mate zvysené riziko ich vzniku (napriklad: ak ste nedavno
podstupili rozsiahlu operaciu, ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu/nahradni hormonalnu
liecbu, ak vam alebo vasim blizkym pribuznym zistili poruchu zrazanlivosti krvi). Vas lekar sa
s vami porozprava, ¢i je pre vas liek Jyseleca vhodny. Ak sa u vés objavi nahla dychavi¢nost’
alebo problémy s dychanim, bolest’ v hrudniku alebo bolest’ v hornej Casti chrbta, opuch ruky
alebo nohy, bolest’ alebo citlivost’ v nohe alebo zacervenanie ¢i zmena sfarbenia nohy alebo
ruky, povedzte to svojmu lekéarovi, pretoze to mézu byt prejavy krvnych zrazenin v zilach.

Starsi 'udia
Pacienti vo veku 65 rokov a star§i mézu mat’ zvySené riziko infekcii, srdcového infarktu a niektorych
druhov rakoviny. Vas lekar mozno rozhodne, Ze liek Jyseleca nie je pre vas vhodny.

Deti a dospievajuci
Tento lick nedavajte detom a dospievajiucim mladsim ako 18 rokov, pretoZe v tejto vekovej skupine sa
neskamal.

Iné lieky a Jyseleca

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi, najmé ak uzivate lieky, ktoré ovplyviiuju va§ imunitny systém
(napriklad cyklosporin alebo takrolimus).

Je tiez vel'mi dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate ktorykol'vek z
nasledujucich liekov:

. lieky na liecbu zlyhavania srdca, koronarneho ochorenia alebo vysokého krvného tlaku
(napriklad diltiazem alebo karvedilol),
. liek fenofibrat (pouzivany na liecbu vysokej hladiny cholesterolu).
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Tehotenstvo, antikoncepcia a dojcenie

Tehotenstvo
Jyseleca sa nesmie uzZivat’ v tehotenstve. Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak
planujete otehotniet’, neuzivajte tento liek. Porad’te sa so svojim lekarom.

Antikoncepcia

Dbajte na to, aby ste poc¢as uZivania lieku Jyseleca neotehotneli. Pocas uzivania licku Jyseleca a
aspon 1 tyzden po uziti poslednej davky lieku Jyseleca musite pouzivat’ spol'ahlivii antikoncepciu. Ak
pocas uzivania lieku Jyseleca otehotniete, prestanite uzivat tablety a ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi.

Dojcenie
Pocas uzivania lieku Jyseleca nedojcite. Nie je zname, Ci lie¢ivo prechadza do l'udského materského
mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Jyseleca moze sposobovat’ zavraty a vertigo (pocit tocenia hlavy). Ak pocas uzivania lieku Jyseleca
pocitujete zavraty, neved'te vozidla ani nepouzivajte ziadne nastroje ¢i stroje.

Jyseleca obsahuje laktézu

Kazda 100 mg filmom obalena tableta licku Jyseleca obsahuje 76 mg laktdzy a kazda 200 mg filmom
obalena tableta lieku Jyseleca obsahuje 152 mg laktdzy. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ liek Jyseleca

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je jedna 200 mg alebo 100 mg tableta jedenkrat denne.

Ak mate 65 rokov alebo viac a mate reumatoidnu artritidu, alebo problémy s oblickami, vas lekar
moéze odporucit’ davku jedna 100 mg tableta jedenkrat denne. Ak mate viac ako 75 rokov a mate
ulcerdznu kolitidu, uzivanie lieku Jyseleca sa u vas neodporuca. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate
zavazné problémy s peceiiou, pretoze Jyseleca sa pre vas vtedy neodporuca.

Prehltnite tabletu s poharom vody. Tabletu pred prehltnutim nelamte, nedrvte ani nezuvajte, pretoze to
moze zmenit’ mnozstvo lieku, ktoré sa dostane do vasho tela. Liek Jyseleca mozete uzivat' s jedlom

alebo medzi jedlami. Nepozivajte vysusadlo.

Liek Jyseleca uzivajte kazdy deni v rovnakom Case. To vdm pomoze zapamétat’ si, Zze mate uZzit’
tablety.

Ak sa v krvnych testoch ukaze, Ze mate nizky pocet bielych alebo ¢ervenych krviniek, vas lekar moze
liecbu docasne alebo trvalo zastavit'.

Ak uZijete viac lieku Jyseleca, ako mate
Ak uzijete viac tabliet, ako mate, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ liek Jyseleca

o Ak vynechate davku, uZzite ju ihned’, ako si spomeniete.

o Ak ste neuzili davku cely den (24 hodin), vynechanu davku jednoducho preskocte a uzite jednu
davku vo zvyc€ajnom case.

o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.
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Ak prestanete uzivat’ liek Jyseleca
Ak prestanete uzivat’ liek Jyseleca, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky

Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek prejavy nasledujucich zavaznych infekcii, ihned’ to povedzte svojmu

lekérovi alebo vyhladajte lekarsku pomoc:

o hortcka a priznaky infekcie mocovych ciest (CastejSie mocenie ako zvycajne, bolest’ alebo
neprijemny pocit pri moceni alebo bolest’ chrbta). Infekcie mocovych ciest st casté (mozu
postihovat’ do 1 z 10 0sdb) a niektoré z nich mézu byt zavazné;

o infekcia pl'uc (pneumonia): priznaky mézu zahtnat’ pretrvavajici kasel’, horicku, dychavi¢nost
a tnavu; Je menej Casta (modZze postihovat’ do 1 zo 100 osob);

o pasovy opar (herpes zoster): priznaky mo6zu zahfnat’ bolestiva koznu vyrazku s pluzgiermi. Je
menej Casty (mdze postihovat’ do 1 zo 100 os6b);

. infekcia krvi (sepsa): menej ¢asta (moze postihovat’ do 1 zo 100 osdb).

DalSie vedPajsie icinky
Ak si v§imnete ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich u¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi:

Casté (mézu postihovat’ do 1 z 10 0séb)
. infekcie hrdla a nosa,

o zavraty,

. pocit nevol'nosti (nauzea).

V krvaych testoch sa méze preukdzat’

. nizky pocet bielych krviniek (lymfocytov)
. znizend hladina fosfatov v krvi

Menej ¢asté (moZu postihovat’ do 1 zo 100 osob)
. pocit to¢enia hlavy (vertigo).

V krvnych testoch sa moze preukdzat’

. nizky pocet bielych krviniek (neutrofilov),

. zvysenie hladiny svalového enzymu nazyvaného kreatinfosfokinaza,
. zvysena hladina tuku v krvi (cholesterol).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na:

Statny tistav pre kontrolu lieciv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: +4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
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Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v casti
Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce ucinky liekov
Formular na elektronicke podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedrlajSich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Jyseleca
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fTasi po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou. Fl'asu uchovavajte pevne uzavreti.
Neuzivajte tento liek, ak spozorujete, ze tesnenie na otvore fl'ase je narusené alebo chyba.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Jyseleca obsahuje
o Liecivo je filgotinib. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 100 alebo 200 mg filgotinibu (ako
filgotinib maleat).

o Dalsie zlozky st:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, predzelatinovany Skrob, koloidny
oxid kremicity, kyselina fumarova, stearat horecnaty
Filmovy obal: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol, mastenec, zlty oxid Zelezity
(E172), Cerveny oxid zelezity (E172)

Ako vyzera Jyseleca a obsah balenia
Jyseleca 100 mg filmom obalené tablety st béZové s rozmermi 12 mm % 7 mm v tvare kapsuly s
napisom ,,G* na jednej strane a ,,100“ na druhej strane.

Jyseleca 200 mg filmom obalené tablety st béZové s rozmermi 17 mm % 8§ mm v tvare kapsuly s
napisom ,,G* na jednej strane a ,,200 na druhej strane.

Liek Jyseleca 100 mg a 200 mg je dostupny vo fl'aSiach po 30 tabliet a v baleniach s 3 fl'aSami, priCom
v kazdej je 30 tabliet. Kazda fl'asa obsahuje silikagélové vysusadlo, ktoré sa musi nechat’ vo fl'asi na
ochranu tabliet. Silikagélové vysusadlo sa nachadza v samostatnom vrecku alebo nadobke a nesmie sa
pozit.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5

40133 Bologna

Taliansko

Vyrobca
Alfasigma S.p.A.
Via Enrico Fermi, 1
65020 Alanno (PE)
Taliansko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky:
https://www.ema.europa.eu.

Uviest QR kod
www.jyseleca.eu
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