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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Jyseleca 100 mg plévele dengtos tabletés
Jyseleca 200 mg plévele dengtos tabletés
filgotinibas

VVykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti
apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

— Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Jyseleca ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Jyseleca
Kaip vartoti Jyseleca

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Jyseleca

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN S e

1. Kas yra Jyseleca ir kam jis vartojamas

Jyseleca sudétyje yra veikliosios medziagos filgotinibo. Jis priklauso vaisty, vadinamy Janus kinazés
inhibitoriais, padedanciy sumazinti uzdegima, grupei.

Reumatoidinis artritas

Jyseleca vartojamas reumatoidiniu artritu (uzdegimine sgnariy liga) sergantiems suaugusiesiems gydyti. Jj
galima vartoti, jei ankstesnis gydymas nebuvo pakankamai veiksmingas arba nebuvo toleruojamas.
Jyseleca gali biiti vartojamas vienas arba su kitu vaistu nuo artrito — metotreksatu.

Jyseleca mazina uzdegimg organizme. Jis padeda sumazinti skausma, nuovargj, sanariy sustingimg bei
patinima, ir jis létina kauly ir kremzliy pazeidimus sgnariuose. Toks poveikis gali padéti atlikti jprasta
kasdieng veiklg ir pagerinti gyvenimo kokybe.

Opinis kolitas

Jyseleca vartojamas opiniu kolitu (uzdegimine Zarnyno liga) sergantiems suaugusiesiems gydyti. Ji galima
vartoti, jei ankstesnis gydymas nebuvo pakankamai veiksmingas arba nebuvo toleruojamas. Jis padeda
sumazinti opinio kolito poZymius ir simptomus bei steroidy poreikj.

2. Kas Zinotina pries vartojant Jyseleca
Jyseleca vartoti draudZiama

. jeigu yra alergija filgotinibui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).
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. jeigu sergate aktyvia tuberkulioze (TB).
. jeigu sergate aktyvia sunkia infekcine liga (Zr. skyriy ,.Jsp¢jimai ir atsargumo priemonés®).
. jeigu esate néscia arba jtariate, jog pastojote.

=> Jeigu Jums tinka bent vienas i$ $iy punkty, nevartokite Jyseleca ir nedelsdami pasakykite gydytojui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Jyseleca:

. jei sergate infekcine liga arba jei daznai susergate infekcinémis ligomis. Pasakykite gydytojui, jei
atsirado tokie simptomai kaip kar§¢iavimas, zaizdos, didesnio nei jprastai nuovargio pojiitis ar danty
problemos, nes tai gali buti infekcijos pozymiai. Jyseleca gali susilpninti Jiisy organizmo geb¢jima
kovoti su infekcijomis ir pasunkinti esamg infekcing ligg arba padidinti tikimybe, kad uzsikrésite
nauja infekcine liga. Jei sergate cukriniu diabetu arba esate 65 mety amziaus arba vyresni, Jums gali
biiti didesné infekcijy rizika;

. jei kada nors sirgote tuberkulioze (TB) arba kontaktavote su TB serganciu asmeniu. Pries skiriant
gydyma Jyseleca ir gydymo metu Jums gali tekti atlikti tyrimy ir patikrinti dél tuberkuliozés;
. jei esate sirge Herpes zoster infekcija (juostine pusleline), Jyseleca gali sudaryti salygas jai

atsinaujinti. Pasakykite gydytojui, jei gydymo Jyseleca metu atsirado skausmingas odos iSbérimas
su puslelémis, nes tai gali bti juostinés piislelinés pozymiai;

. jei kada nors sirgote hepatitu B arba C;

. jei sergate arba sirgote kokio nors tipo véZiu, riilkote arba anks¢iau riikéte, nes gydytojas su
Jumis aptars, ar Jyseleca Jums tinka;

. pacientams, vartojantiems Jyseleca, buvo nustatyta ne melanomos tipo odos véZio atveju.

Vartojant Jyseleca gydytojas gali rekomenduoti reguliarius odos tyrimus. Jei gydymo metu arba po
gydymo Jums atsirasty naujy odos pazeidimy arba pasikeisty esamy pazeidimy i$vaizda, pasakykite
gydytojui;

. jei Jus neseniai paskiepijo arba greitai reikes skiepyti. Tam tikry risiy vakcinos (gyvosios
vakcinos) nerekomenduojamos vartojant Jyseleca. Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§
pradédami vartoti Jyseleca. Jie galbtt norés uztikrinti, kad Jis butuméte paskiepyti visomis
numatytomis vakcinomis;

. jei yra arba buvo Sirdies sutrikimuy, nes gydytojas su Jumis aptars, ar Jyseleca Jums tinka;

. jei Jums anksc¢iau yra buve kraujo kreSuliy kojy venose (giliyjy veny tromboze) arba plauciuose
(plauciy embolija) arba yra padidéjusi Siy sutrikimy rizika (pavyzdziui: jeigu Jums neseniai atlikta
didelé chirurginé operacija, jei vartojate hormoninius kontraceptikus arba Jums taikoma pakaitine
hormony terapija, jeigu Jums arba artimiems giminai¢iams nustatytas kres¢jimo sutrikimas).
Gydytojas su Jumis aptars, ar Jyseleca Jums tinka. Pasakykite gydytojui, jei Jums staiga atsirasty
dusulys ar sunkumas kvépuoti, kriitinés skausmas ar skausmas virSutingje nugaros dalyje, kojos ar
rankos patinimas, kojos skausmas ar jautrumas arba kojos ar rankos paraudimas arba spalvos
pokytis, nes tai gali biiti kraujo kresuliy venose pozZymiai.

Senyvi pacientai

65 mety ir vyresniems pacientams gali biiti padidéjusi infekcijy, Sirdies priepuolio ir kai kuriy tipy vézio
rizika. Gydytojas gali nuspresti, kad Jyseleca Jums netinka.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams, nes jis $ioje amziaus grupéje
neistirtas.

Kiti vaistai ir Jyseleca

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba del to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui, ypac jeigu vartojate vaisty, kurie veikia Jiisy imuning sistema (pavyzdziui, ciklosporino arba
takrolimuzo).
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Taip pat labai svarbu pasikalbéti su gydytoju arba vaistininku, jei vartojate bet kuriuos i$ toliau nurodyty
vaisty:

. vaistus nuo Sirdies nepakankamumo, vainikiniy arterijy ligos arba auksto kraujosptdzio (tokius kaip
diltiazemas arba karvedilolis);
. vaistas fenofibratas (vartojamas nuo auksto cholesterolio kiekio).

Néstumas, kontracepcija ir Zindymas

Néstumas

Jyseleca draudZiama vartoti néStumo metu. Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba
planuojate pastoti, nevartokite Sio vaisto. Pasitarkite su gydytoju.

Kontracepcija

Biikite atsargi, kad vartodama Jyseleca nepastotuméte. Privalote naudoti patikimag kontracepcijos
btda, kol vartojate Jyseleca ir maziausiai 1 savaite po paskutinés Jyseleca dozés suvartojimo. Jei vis délto
vartodama Jyseleca pastotuméte, nebegerkite tableciy ir nedelsdama pasakykite gydytojui.

Zindymas
Nezindykite, kol vartojate Jyseleca. Nezinoma, ar veiklioji medziaga patenka | motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jyseleca gali sukelti svaigulj ir sukimosi pojiiti. Jeigu vartojant Jyseleca Jums svaigsta galva, negalima
vairuoti, naudoti jrankiy ar valdyti mechanizmy.

Jyseleca sudétyje yra laktozés

Kiekvienoje Jyseleca 100 mg plévele dengtoje tabletéje yra 76 mg laktozés, o kiekvienoje Jyseleca

200 mg plévele dengtoje tabletéje yra 152 mg laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate
kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Jyseleca

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra viena 200 mg arba 100 mg tableté karta per para.

Jei esate 65 mety arba vyresni ir sergate reumatoidiniu artritu arba jei Jusy inksty funkcija sutrikusi,
gydytojas gali rekomenduoti vartoti viena 100 mg tablete kartg per parg. Jei esate vyresni nei 75 mety ir
sergate opiniu kolitu, Jums nerekomenduojama vartoti Jyseleca. Pasakykite gydytojui, jeigu yra sunkiy
kepeny problemy, nes Jums nerekomenduojama vartoti Jyseleca.

Nurykite tablete uzsigerdami stikline vandens. Prie§ nuryjant tabletés negalima dalyti, smulkinti ar
kramtyti, nes tai gali pakeisti ] JGsy organizmg patenkancio vaisto kiekj. Jyseleca galima vartoti su maistu
arba tarp valgiy. Neprarykite sausiklio.

Vartokite Jyseleca kiekvieng dieng tuo pa¢iu metu. Tai padés prisiminti, kad reikia iSgerti tabletes.

Jei kraujo tyrimai rodo mazg baltyjy arba raudonyjy kraujo kiineliy kiekj, gydytojas gali laikinai arba
visam laikui nutraukti gydyma.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Jyseleca doze?
Jei i§géréte daugiau tableciy nei reikéjo, nedelsdami pasakykite gydytojui.
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PamirSus pavartoti Jyseleca

. Jei praleidote doze, iSgerkite ja, kai tik prisiminsite.

. Jei praéjo visa diena (24 valandos) neiSgérus dozes, tiesiog praleiskite pamir$tg doze ir iSgerkite
vieng dozg jprastu laiku.

. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg tablete.

Nustojus vartoti Jyseleca
Jei nustojote vartoti Jyseleca, nedelsdami pasakykite gydytojui.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkus $alutinis poveikis

Pasitarkite su gydytoju arba nedelsdami kreipkités medicinos pagalbos, jeigu Jums atsirado bet kokiy

sunkios infekcinés ligos pozymiy, pavyzdziui:

. kar§¢iavimas ir §lapimo taky infekcijos simptomai (daznesnis nei jprastai Slapinimasis, skausmas ar
diskomfortas $lapinantis ar nugaros skausmas). Slapimo taky infekcijos yra daznos (gali pasireiksti
reciau kaip 1 1§ 10 asmeny) ir kai kurios i$ jy gali buti sunkios.

. plauciy infekcija (plauciy uzdegimas): galimi simptomai yra nepraeinantis kosulys, kar§¢iavimas,
dusulys ir nuovargis. Sis poveikis yra nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny).

. juostiné pisleliné (Herpes zoster): simptomai gali biiti skausmingas odos bérimas su paslelémis. Sis
poveikis yra nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny).

. kraujo infekcija (sepsis): nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny).

Kitas Salutinis poveikis
Pasitarkite su gydytoju, jeigu pastebéjote bet kokj i$ toliau nurodyty Salutinio poveikio reiskiniy:

DaZnas

(gali pasireiksti refiau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. ryklés ir nosies infekcinés ligos;

. svaigulys;

. pykinimas.

Kraujo tyrimai gali rodyti:
. mazg baltyjy kraujo kiineliy (limfocity) skaiciy.

NedaZnas
(gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
. sukimosi pojiitis (svaigimas)

Kraujo tyrimai gali parodyti:

. mazg baltyjy kraujo kineliy (neutrofily) skaiciy;

. padidéjusj raumeny fermento, vadinamo kreatinfosfokinaze, aktyvuma;
. padidéjusj riebaly (cholesterolio) kiekj kraujyje.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai (Zr. toliau pateiktq informacijg).
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Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Tel.: 8 800 73568

El pastas: NepageidaujamaR@vvkt.lt

Pranesimo forma pildymui internetu: https://vapris.vvkt.lt/vwkt-web/public/nrv

Pranesimo forma skelbiama https.://'www.vvkt.lt/index.php?4004286486

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Jyseleca
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés. Buteliuka laikyti sandary.
Pastebéjus, kad buteliuko angos sandariklis yra pazeistas arba jo néra, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Jyseleca sudétis
. Veiklioji medziaga yra filgotinibas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 arba 200 mg
filgotinibo (filgotinibo maleato pavidalu).

. Pagalbinés medziagos yra:
Tabletés uzpildas: mikrokristaling celiuliozé, laktozé monohidratas, pregelifikuotas krakmolas,
koloidinis silicio dioksidas, fumaro rtigstis, magnio stearatas
Plévelé: polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171), makrogolis, talkas, geltonasis gelezies
oksidas (E172), raudonasis geleZies oksidas (E172)

Jyseleca iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Jyseleca 100 mg plévele dengtos tabletés yra rusvai gelsvos, 12 mm X 7 mm dydZio, kapsulés formos
tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,G“, o kitoje —,,100%.

Jyseleca 200 mg plévele dengtos tabletés yra rusvai gelsvos, 17 mm x 8§ mm dydzio, kapsulés formos
tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,G, o kitoje — ,,200%.

Jyseleca 100 mg ir 200 mg tiekiamas buteliukuose po 30 tableCiy ir pakuotése, kuriose yra po

3 buteliukus, kiekviename i$ jy yra po 30 tableciy. Kiekviename buteliuke yra silikagelio sausiklio, kurj
reikia laikyti buteliuke, kad apsaugoty tabletes. Silikagelis yra atskirame paketélyje arba dézutéje;
negalima jo praryti.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Galapagos NV

Gen. De Wittelaan L11 A3
2800 Mechelen

Belgija

47


mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fvapris.vvkt.lt%2Fvvkt-web%2Fpublic%2Fnrv&data=05%7C01%7CFrederique.Medart%40glpg.com%7Cc0ea41a527e149a271dd08db24a27cf6%7C627f3c33bccc48bba033c0a6521f7642%7C1%7C0%7C638144053077366969%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=YmKhhyCLtzPN%2Fe%2Besf%2Bkmp8mgrfpGtZlESbqvLAn19A%3D&reserved=0
https://eur05.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.vvkt.lt%2Findex.php%3F4004286486&data=05%7C01%7CFrederique.Medart%40glpg.com%7Cc0ea41a527e149a271dd08db24a27cf6%7C627f3c33bccc48bba033c0a6521f7642%7C1%7C0%7C638144053077522756%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=l5Vb3QV87robfp5bBiCTwDQN6UGvBuMVdbSVwKZrUsU%3D&reserved=0

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Galapagos Biopharma Belgium BV
Tél/Tel: 00800 7878 1345

bbarapus
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.
Ten.: +359 2 437 4997

Ceska republika
Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.
Tel: + 420 296 183 236

Danmark
Galapagos Biopharma Denmark ApS
TI1f: 00800 7878 1345

Deutschland
Galapagos Biopharma Germany GmbH
Tel: 00800 7878 1345

Eesti
Oy Swedish Orphan Biovitrum Ab
Tel: +358 201 558 840

EA)LGoa
Sobi Single Member IKE
TnA: +30 210 700 81 00

Espaiia
Galapagos Biopharma Spain, SLU.
Tel: 00800 7878 1345

France
Galapagos SASU
Tél: 00800 7878 1345

Hrvatska
Swedish Orphan Biovitrum s.r.0.
Tel: +385 1 79 00 196

Ireland
Galapagos Biopharma Ireland Ltd
Tel: 00800 7878 1345

island
Galapagos Biopharma Denmark ApS
Simi: T: 00800 7878 1345

Lietuva
Oy Swedish Orphan Biovitrum Ab
Tel: +358 201 558 840

Luxembourg/Luxemburg
Galapagos Biopharma Belgium BV
Tél/Tel: 00800 7878 1345

Magyarorszag

Swedish Orphan Biovitrum s.r.o.
Magyarorszagi fidktelepe

Tel.: +36 1 998 9947

Malta
Sobi Single Member IKE
Tel: +30 210 700 81 00

Nederland
Galapagos Biopharma Netherlands B.V.
Tel: 00800 7878 1345

Norge
Galapagos Biopharma Norway AS
TI1f: 00800 7878 1345

Osterreich
Galapagos Biopharma Austria GmbH
Tel: 00800 7878 1345

Polska

Swedish Orphan Biovitrum Sp.z o.0., Oddzial w
Polsce

Tel.: +48 22 206 98 63

Portugal
Swedish Orphan Biovitrum S.L.
Tel: +34 913913580

Romania
Swedish Orphan Biovitrum
Tel: +40 31 229 51 96

Slovenija
Swedish Orphan Biovitrum PodruZnica v Sloveniji
Tel: +386 1 828 0538

Slovenska republika
Swedish Orphan Biovitrum o.z.
Tel: +421 2 3211 1540
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Italia Suomi/Finland

Galapagos Biopharma Italy S.r.1. Galapagos Biopharma Finland Oy
Tel: 00800 7878 1345 Puh/Tel: 00800 7878 1345

Kvnpog Sverige

Sobi Single Member IKE Galapagos Biopharma Sweden AB
TnA: +30 210 700 81 00 Tel: 00800 7878 1345

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Oy Swedish Orphan Biovitrum Ab Galapagos Biotech Limited

Tel: +358 201 558 840 Tel: 0800 072 7878

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2024 m. sausio mén.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Iterpti QR koda
www.jyseleca.eu
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