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Bipacksedel: Information till patienten

Jyseleca 100 mg filmdragerade tabletter
Jyseleca 200 mg filmdragerade tabletter
filgotinib

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, viand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Jyseleca ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Jyseleca

Hur du tar Jyseleca

Eventuella biverkningar

Hur Jyseleca ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Jyseleca ér och vad det anviinds for

Jyseleca innehdller den aktiva substansen filgotinib. Det tillhor en grupp ldkemedel som kallas
januskinashdmmare, 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 anvéndas om tidigare behandling inte fungerat tillriackligt bra eller inte tolererats.
Jyseleca kan anvédndas ensamt eller tillsammans med ett annat ldkemedel mot artrit, metotrexat.

Jyseleca minskar inflammation i kroppen. Det hjélper till att minska smarta, trétthet, stelhet och svullnad i
lederna, och bromsar skador pé ben och brosk i lederna. Dessa effekter kan gora det léttare 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
anvindas om du inte svarat tillrdckligt bra pa tidigare behandling eller inte talde den. Det hjélper till att
minska tecken och symtom pa ulcerds kolit och att minska behovet av steroider.

2. Vad du behover veta innan du tar Jyseleca

Ta inte Jyseleca

. om du ir allergisk mot filgotinib eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1dkemedel (anges 1 avsnitt
6).

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

. om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid.

- Om nagot av detta giller for dig ta inte Jyseleca och tala med likare omedelbart.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Jyseleca:

. om du har en infektion eller om du ofta far infektioner. Tala om for ldkaren om du far symtom
sasom feber, sér, mer trotthetskédnsla én vanligt eller tandproblem, eftersom dessa kan vara tecken
pa infektion. Jyseleca kan minska kroppens formaga att bekdmpa infektioner och férvérra en
pagéaende infektion eller 6ka risken for att fa en ny infektion. Det &r storre risk att du far en infektion
om du har diabetes eller ér 65 ar eller dldre.

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

. om du har haft en herpes zoster-infektion (béltros) tidigare, Jyseleca kan gora sa att infektionen
kommer tillbaka. Tala om for lékaren om du fir smértsamma hudutslag med blasor under
behandlingen med Jyseleca. Detta kan vara tecken pé 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 likaren kommer
att diskutera med dig om Jyseleca ar lampligt for dig.
. hudcancer av icke-melanomtyp har observerats hos patienter som star pa Jyseleca. Likaren

kan rekommendera att du genomgar regelbundna hudundersdkningar nér du tar Jyseleca. Tala med
din ldkare om du far nya hudforiandringar eller om ndgon hudforandring som du har fordndras
medan du anvéinder detta lakemedel eller efter avslutad anvéndning.

o om du nyligen har vaccinerats eller ska gora det. Vissa typer av vacciner (levande vacciner)
rekommenderas inte nidr du anviander Jyseleca. Tala med lékare eller apotekspersonal innan du
borjar ta Jyseleca. De kan vilja sékerstélla att dina vaccinationer dr uppdaterade.

. om du har eller har haft hjirtproblem eftersom lédkaren kommer att diskutera med dig om
Jyseleca ar lampligt for dig.
o om du tidigare har haft blodproppar i benens vener (djup ventrombos) eller i lungorna

(lungemboli) eller har en 6kad risk for dessa (till exempel: om du nyligen har genomgatt en stor
operation, om du anvinder hormonella preventivmedel/hormonerséttningsbehandling, om en
koagulationsrubbning har identifierats hos dig eller dina néra sldktingar). Lakaren kommer att
diskutera med dig om Jyseleca &r lampligt for dig. Tala om for ldkaren om du plotsligt blir andfadd
eller fér svart att andas, brostsmarta eller smérta i 6vre delen av ryggen, svullnad i ett ben eller en
arm, smérta eller mhet i ett ben, eller rodnad eller missfargning i ett ben eller en arm eftersom detta
kan vara tecken pé blodproppar i venerna.

Aldre
Patienter som &r 65 ar och dldre kan 16pa 6kad risk for infektioner, hjartinfarkt och vissa typer av cancer.
Likaren kan besluta att Jyseleca inte ar lampligt for dig.

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

Andra likemedel och Jyseleca

Tala om for din lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta nigra andra

lakemedel, speciellt om du anvinder 1dkemedel som paverkar ditt immunsystem (som t.ex. ciklosporin

eller takrolimus).

Det &r ocksé mycket viktigt att tala med din ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

o lakemedel for att behandla hjartsvikt, hjartsjukdom eller hogt blodtryck (sdsom diltiazem eller
karvedilol)

J lakemedlet fenofibrat (anvénds for behandling av hogt kolesterol).
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Graviditet, preventivmedel och amning

Graviditet
Jyseleca féir inte anvindas under graviditet. Ta inte detta lakemedel om du ar gravid, tror att du kan
vara gravid eller om du planerar att skaffa barn. Radfraga likare innan du anvénder detta lakemedel.

Preventivmedel

Undvik att bli gravid medan du tar Jyseleca. Du ska anvénda 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 ldkare omedelbart.

Amning
Du ska inte amma medan du tar Jyseleca. Det &r inte ként om den aktiva substansen overfors till
brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner
Jyseleca kan orsaka yrsel och karusellyrsel (vertigo). Om du kénner dig yr nér du tar Jyseleca ska du inte
kora bil eller annat fordon eller anvidnda 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 tél vissa sockerarter, bor du kontakta din lékare
innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Jyseleca

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Rekommenderad dos ir en 200 mg eller 100 mg tablett en ging dagligen.

Om du ér 65 ar eller dldre och har reumatoid artrit eller om du har njurproblem kan lékaren rekommendera
en dos pa en 100 mg tablett en gdng dagligen. Jyseleca rekommenderas inte om du &r dver 75 ar och har
ulcerds kolit. Tala med ldkare om du har allvarliga leverproblem, eftersom Jyseleca inte rekommenderas
till dig.

Svilj tabletten med ett glas vatten. Tabletten far inte delas, krossas eller tuggas innan du svéljer, eftersom
det kan fordndra mangden lidkemedel som kommer in i kroppen. Du kan ta Jyseleca med mat eller mellan
maltider. Torkmedlet ska inte sviljas.

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

Din ldkare kan avbryta behandlingen tillfalligt eller permanent om blodprover visar ett 1agt antal vita eller
roda blodkroppar.

Om du har tagit for stor mingd av Jyseleca
Om du har tagit fler tabletter 4n vad du borde ska du omedelbart kontakta lékare.

Om du har glomt att ta Jyseleca

. Om du glomt att ta en dos ska du ta den sé snart du kommer ihag.

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

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

47



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

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

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

Allvarliga biverkningar

Tala med lékare eller uppsok omedelbart sjukvarden om du far nagra tecken pa allvarlig infektion sdsom:

. feber och symtom pa urinvégsinfektion (urinering oftare 4n vanligt, smérta eller obehag vid
urinering eller ryggsmarta). Urinvégsinfektioner ar vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvéndare), och vissa av dessa kan vara allvarliga.

. lunginflammation: symtomen kan vara ihéllande hosta, feber, andndd och trétthet. Detta &r mindre
vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

. baltros (herpes zoster): symtomen kan vara smirtsamma hudutslag med bl&sor. Detta 4r mindre
vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

. blodinfektion (sepsis): mindre vanligt (kan forekomma hos upp till en av 100 anvéndare).

Ovriga biverkningar
Tala med lékare om du mérker av ndgon av foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

) infektioner i ndsa och hals
o yrsel
) illamaende.

Blodprover kan visa:
o lagt antal vita blodkroppar (lymfocyter).
. minskad méngd fosfat i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)
. karusellyrsel (vertigo)

Blodprover kan visa:

o lagt antal vita blodkroppar (neutrofiler)

o en Okning av ett muskelenzym som kallas kreatinfosfokinas
o okad nivé av blodfett (kolesterol).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt:

Sverige

Ldkemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland
webbplats: www.fimea.fi
Sckerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomrddet Fimea
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http://www.lakemedelsverket.se/

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och burken efter EXP. Utgédngsdatumet ar den sista
dagen i angiven méanad.

Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt. Tillslut burken vil. Anvénd inte detta likemedel om du
uppticker att forseglingen pa burken ar trasig eller saknas.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa tgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

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

. Ovriga innehallsimnen ér:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, pregelatiniserad stirkelse, kolloidal
kiseldioxid, fumarsyra, magnesiumstearat
Filmdragering: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol, talk, gul jarnoxid (E172), ro6d
jéroxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Jyseleca 100 mg filmdragerade tabletter ar beige, 12 mm X 7 mm, kapselformade med ”G” pa 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 ”200” pa den andra.

Jyseleca 100 mg och 200 mg finns i burkar med 30 tabletter och i forpackningar bestdende av 3 burkar,
vardera innehéllande 30 tabletter. Varje burk innehéller ett torkmedel med kiseldioxidgel som maéste
behaéllas i burken for att skydda tabletterna. Torkmedlet med kiseldioxidgel finns i en separat pase eller
behéllare och ska inte sviljas.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5

40133 Bologna

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

Denna bipacksedel dndrades senast 06/2025

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu.

QR-kod som ska ingé
www.jyseleca.eu
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