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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Jyseleca 100 mg apvalkotas tabletes
Jyseleca 200 mg apvalkotas tabletes
filgotinib

vSTm zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadg€jadi bus iesp€jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Juis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam blakusparadibam.
Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Jyseleca un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Jyseleca lietosanas
Ka lietot Jyseleca

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Jyseleca

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN e

1. Kas ir Jyseleca un kadam noliikam to lieto

Jyseleca satur aktivo vielu filgotinibu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par Janusa kinazes inhibitoriem, kas
palidz mazinat iekaisumu.

Reimatoidais artrits

Jyseleca lieto, lai arstetu picaugusos ar reimatoido artritu, kas ir locitavu iekaisuma slimiba. To var lietot,
ja ieprieksgja terapija nedarbojas pietickami labi vai ar1 ta nebija panesama. Jyseleca var lietot vienu pasu
vai kopa ar citam artrita zalém — metotreksatu.

Jyseleca samazina iekaisumu kermeni. Tas palidz samazinat sapes, nogurumu, stivumu un pietikumu
locitavas, ka ar1 palénina kaulu un skrimsla bojajumus locitavas. S1iedarbiba var palidzet veikt parastas
ikdienas aktivitates un uzlabot dzives kvalitati.

Ciilainais Kolits
Jyseleca lieto, lai arstetu pieaugusos ar ¢iilaino kolitu, kas ir zarnu iekaisuma slimiba. To var lietot, ja

iepriek$gja terapija nedarbojas pietickami labi vai arT ta nebija panesama. STs zales palidz samazinat
¢ulaina kolita pazimes un simptomus, ka arT samazinat nepiecieSamibu lietot steroidus.
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2. Kas Jums jazina pirms Jyseleca lietoSanas

Nelietojiet Jyseleca §ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret filgotinibu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

. ja Jums ir aktiva tuberkuloze (TB);

. ja Jums ir nopietna infekcijas slimiba (skatit punktu “Bridinajumi un piesardziba lieto$ana™ );
. ja Jis esat griitniece, ja domajat, ka Jums varetu bit griitnieciba.

—> Ja tas attiecas uz Jums, nelietojiet Jyseleca un nekavéjoties pastastiet arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Jyseleca lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

. ja Jums pasSreiz ir infekcija vai bieZi ir bijusas infekcijas. Pastastiet arstam, ja Jums rodas tadi
simptomi ka drudzis, briices, lielaka noguruma sajiita neka parasti vai zobu bojajumi, jo tas var biit
infekcijas pazimes. Jyseleca var vajinat Jlisu organisma sp&ju cinities ar infekcijam un var
pastiprinat esoSo infekciju vai palielinat jaunas infekcijas rasanas iesp&ju. Ja Jums ir cukura diabgts
vai esat 65 gadus vecs vai vecaks, pastav lielaka iespgja iegit infekcijas;

. ja Jus kadreiz esat slimojis ar tuberkulozi (TB) vai bijat saskare ar kadu TB slimnieku. Jums var
bt nepiecieSams veikt tuberkulozes analizes pirms arsteéSanas ar Jyseleca un tas laika;
. ja Jums ieprieks ir bijusi herpes zoster infekcija (jostas roze), Jyseleca var veicinat tas recidivu.

Pastastiet arstam, ja Jyseleca terapijas laika Jums rodas sapigi izsitumi uz adas ar pusliSiem, jo tas
var liecinat par jostas rozi;

. ja Jums ir vai ir bijis B vai C hepatits;

. ja Jums ir vai ir bijis vézis vai ja Jus smékéjat vai agrak esat smékejis, jo arsts parrunas ar
Jums, vai Jyseleca Jums ir piemérota;

. pacientiem, Kuri lietoja Jyseleca, ir novérots nemelanomas adas vézis. Arsts var ieteikt Jums

regulari parbaudit adu Jyseleca lictosanas laika. Ja terapijas laika vai pec tas paradas jauni adas
bojajumi vai ja mainas esoSo bojajumu izskats, pastastiet par to arstam;

. ja Jis nesen esat vakcinéts vai ir paredzeta vakcinacija. Lietojot Jyseleca, nav ieteicami dazi
vakcinu veidi (dzivas vakcinas). Pirms Jyseleca lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Vini, iesp&jams, vel€sies parliecinaties, ka esat informe&ts par savam vakcinacijam;

. ja Jums ir vai ir bijusi sirdsdarbibas traucejumi, jo arsts parrunas ar Jums, vai Jyseleca Jums ir
piemérota;
. ja Jums ieprieks ir bijusi asins recekli kaju vénas (dzilo vénu tromboze) vai plausas (plausu

embolija) vai ja Jums ir paaugstinats to attistibas risks (piemé&ram, ja Jums nesen bijusi plasa
kirurgiska operacija, ja lictojat hormonalos kontracepcijas lidzeklus/hormonalo aizstajterapiju, ja
Jums vai tuviem radiniekiem ir atklati asins recé$anas traucéjumi). Arsts ar Jums parrunas, vai
Jyseleca Jums ir piemérota). Pastastiet arstam, ja Jums rodas peksns elpas triikums vai apgriitinata
elposana, sapes kriitis vai sapes muguras augsdala, kajas vai rokas pietukums, sapes vai jutigums
kaja vai kaju vai roku adas apsartums vai krasas izmainas jo tas var liecinat par asins recekliem
veénas.

Gados vecaki cilveki

Pacientiem vecuma no 65 gadiem var biit paaugstinats infekciju, sirdslekmes un dazu véza veidu risks.
Arsts var izlemt, ka Jyseleca Jums nav piemeérota.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo $aja vecuma grupa tas nav péetitas.

Citas zales un Jyseleca

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu lietot,
jo Tpasi, ja lietojat zales, kas ietekm€ imiinsistému (tadas ka ciklosporins vai takrolims).
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Ir loti svarigi arT konsult@ties ar arstu vai farmaceitu, ja lietojat kadas no §Tm zalem:

. zales sirds mazspgjas, koronaro slimibu vai paaugstinata asinsspiediena arstéSanai (tadas ka
diltiazems vai karvedilols);
. zales, ko sauc par fenofibratu (lieto augsta holesterina limena arst€Sanai).

Griitnieciba, kontracepcija un barosana ar kriti

Griitnieciba

Griitniecibas laika Jyseleca nedrikst lietot. Ja Jiis esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bt
griitnieciba, vai planojat griitniecibu, nelietojiet $is zales. Konsultgjieties ar arstu.

Kontracepcija

Ieveérojiet piesardzibu, lai Jyseleca lietoSanas laika neiestatos gritnieciba. Jums jalieto drosa
kontracepcija, kamér lietojat Jyseleca, un vismaz 1 nedelu pec pedgjas Jyseleca devas lietosanas. Ja
Jyseleca lietosanas laika iestajas griitnieciba, partrauciet tablesu lietoSanu un nekavéjoties pastastiet
arstam.

Barosana ar kriti
Nebarojiet ar kriiti Jyseleca lietoSanas laika. Nav zinams, vai aktiva viela izdalas cilvéka piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Jyseleca var izraisit reiboni un vertigo. Ja, lietojot Jyseleca, rodas reibonis, nevadiet transportlidzeklus un
neapkalpojiet mehanismus.

Jyseleca satur laktozi

Katra Jyseleca 100 mg apvalkota tablete satur 76 mg laktozes, un katra Jyseleca 200 mg apvalkota tablete
satur 152 mg laktozes. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales,
konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Jyseleca

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena 200 mg vai 100 mg tablete vienu reizi diena.

Ja esat 65 gadus vecs vai vecaks un Jums ir reimatoidais artrits vai nieru darbibas traucgjumi, arsts var
ieteikt lietot vienu 100 mg tabletei vienu reizi diena. Jums nav ieteicams lietot Jyseleca, ja esat vecaks par
75 gadiem un Jums ir ¢iilainais kolits. Ja Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi, konsultgjieties ar arstu,
jo Jyseleca Jums nav ieteicams.

Norijiet tableti, uzdzerot glazi tidens. Pirms noriSanas tableti nedrikst sadalit, sasmalcinat un sakoslat, jo
tas var izmainit zalu daudzumu, kas nokliist organisma. Jyseleca var lietot kopa ar uzturu vai &dienreizu
starplaika. Nenorijiet desikantu.

Lietojiet Jyseleca katru dienu viena un taja pasa laika. Tas palidzg&s atcergties lietot tabletes.

Arsts var uz laiku vai pavisam partraukt arstesanu, ja asins analizes uzrada zemu balto vai sarkano asins
Stnu skaitu.

Ja esat lietojis Jyseleca vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Jyseleca vairak neka noteikts, nekavéjoties informgjiet arstu.
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Ja esat aizmirsis lietot Jyseleca

Ja esat izlaidis devu, lietojiet to, tiklidz atceraties.

Ja neesat lietojis devu veselu diennakti (24 stundas), vienkarsi izlaidiet aizmirsto devu un lietojiet
vienu devu parastaja laika.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Jyseleca
Ja partraucat lietot Jyseleca, nekavéjoties informéjiet arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4.

Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai meklgjiet medictnisku palidzibu, ja noverojat $adas nopietnas
infekcijas pazimes:

drudzis un urincelu infekcijas simptomi (biezaka uringSana neka parasti, sapes vai diskomforts
uringjot vai muguras sapes). Urincelu infekcijas ir biezas (var rasties [idz 1 no 10 cilvekiem), un
dazas no tam var biit nopietnas.

plausu infekcija (pneimonija): simptomi var ietvert pastavigu klepu, drudzi, elpas trikumu un
nogurumu. Tas ir retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem).

jostas roze (herpes zoster): simptomi var ietvert sapigus izsitumus uz adas ar pusliSiem. Tas ir retak
(var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem).

asins infekcija (sepse): retak (var rasties 1idz 1 no 100 cilvékiem).

Citas blakusparadibas
Ja pamanat $adas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu.

Biezi

(var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

rikles un deguna infekcijas;
reibonis;
slikta diisa (nelabums).

Asins analizes var uzradit:

mazu balto asins §tinu (limfocttu) skaitu.

Retak
(var rasties I1dz 1 no 100 cilveékiem)

grieSanas sajuta (vertigo)

Asins analizes var uzradit:

mazu balto asins §tinu (neitrofilu) skaitu;
muskulu enzima, ko sauc par kreatinfosfokinazi, limena paaugstinasanos;
paaugstinatu tauku Iimeni asinis (holesterins).

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari

tie$i:
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Zalu valsts agentirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.
Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Jyseleca
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles péc ,,Derigs [1dz”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat pudeli cie$i noslégtu. Nelietojiet $Ts
zales, ja pamanat, ka pudeles aizdare ir atlauzta vai tas nav.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Jyseleca satur
. Aktiva viela ir filgotinibs. Katra apvalkota tablete satur 100 mg vai 200 mg filgotiniba (filgotiniba
maleata veida).

. Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, laktozes monohidrats, prezelatinizéta ciete, koloidalais
silicija dioksids, fumarskabe, magnija stearats
Apvalks: polivinilspirts, titana dioksids (E171), makrogols, talks, dzeltenais dzelzs oksids (E172),
sarkanais dzelzs oksids (E172).

Jyseleca aréjais izskats un iepakojums
Jyseleca 100 mg apvalkotas tabletes ir smilskrasas, 12 mm % 7 mm lielas kapsulas formas tabletes ar
uzrakstu “G” viena pus€ un “100” otra puse.

Jyseleca 200 mg apvalkotas tabletes ir smil§krasas, 17 mm % 8§ mm lielas kapsulas formas tabletes ar
uzrakstu “G” viena pus€ un ‘“200” otra puse.

Jyseleca 100 mg un 200 mg ir pieejams pudelés pa 30 tabletém un iepakojuma pa 3 pudelém, katra pa
30 tabletem. Katra pudelg ir silikagela desikants. Tam jaatrodas pudelg, lai pasargatu tabletes. Silikagela
desikants atrodas atseviska pacina vai karbina un to nedrikst norit.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Galapagos NV

Gen. De Wittelaan L11 A3

2800 Mechelen

Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

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

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

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

Danmark
Galapagos Biopharma Denmark ApS
TIf: 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 fioktelepe

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
TIf: 00800 7878 1345

Osterreich
Galapagos Biopharma Austria GmbH
Tel: 00800 7878 1345

Polska

Swedish Orphan Biovitrum Sp.z 0.0., Oddzial w
Polsce

Tel.: +48 22 206 98 63

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

Romainia
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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 01/2024

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng
http://www.ema.europa.cu.

Jaieklauj QR kods
www.jyseleca.eu
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