Folheto informativo: Informacéo para o doente

Jyseleca 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Jyseleca 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
filgotinib

' Este medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ir4 permitir a rapida identificagcdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Jyseleca e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Jyseleca
Como tomar Jyseleca

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Jyseleca

Contetido da embalagem e outras informagdes

A S

1. O que é Jyseleca e para que é utilizado

Jyseleca contém a substancia ativa filgotinib. Pertence a um grupo de medicamentos chamados
inibidores das Janus cinases que ajudam a reduzir a inflamacao.

Artrite renmatoide

Jyseleca ¢ utilizado para tratar adultos com artrite reumatoide, uma doenga inflamatodria das
articulacdes. Pode ser utilizado se houve uma resposta inadequada da terapéutica anterior ou se esta
ndo foi tolerada. Jyseleca pode ser utilizado de forma independente ou associado a outro medicamento
para a artrite, o metotrexato.

Jyseleca reduz a inflamagdo no seu corpo. Ajuda a reduzir a dor, o cansago, a rigidez ¢ o edema nas
suas articulagoes, e reduz a progressdo dos danos no osso e na cartilagem das articulagdes. Estes
efeitos podem ajuda-lo a realizar as suas atividades diarias normais e a melhorar a sua qualidade de
vida.

Colite ulcerosa

Jyseleca ¢ utilizado para tratar adultos com colite ulcerosa, uma doenga inflamatoria do intestino. Pode
ser utilizado se ndo tiver respondido bem o suficiente ou néo tiver tolerado a terap€utica anterior.
Ajuda a reduzir os sinais e sintomas de colite ulcerosa e a reduzir a sua necessidade de esteroides.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Jyseleca

Naio tome Jyseleca

o se tem alergia ao filgotinib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgao 0).

. se tem tuberculose (TB) ativa.

° se tem uma infecao grave ativa (ver seccao “Adverténcias e precaugdes”).

o se esta gravida ou pensa estar gravida.

=> Se qualquer uma destas situagdes se aplica a si, ndo tome Jyseleca e fale com o seu médico
imediatamente.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Jyseleca:

. se tem uma infe¢ao, ou se desenvolve infe¢des muitas vezes. Fale com o seu médico se adoecer
(especialmente com febre ou arrepios, falta de ar, tosse persistente ou cansago) enquanto estiver
a tomar Jyseleca. Jyseleca pode reduzir a capacidade do seu corpo para combater infegdes. Pode
agravar uma infe¢do existente ou aumentar a probabilidade de desenvolver uma nova infecéo.
Sem tem 75 anos ou mais, existe um risco aumentado de contrair uma infecdo grave.

. se alguma vez teve tuberculose (TB), ou se teve contacto com alguém com TB. Pode precisar
de exames para verificar a presenca de tuberculose antes e durante o tratamento com Jyseleca.
. se teve uma infecao por herpes zéster (zona) no passado, Jyseleca pode fazer com que a

infecdo volte. Fale com o seu médico se tiver uma erupcdo na pele dolorosa com bolhas durante
o tratamento com Jyseleca, pois estes podem ser sinais de zona.

. se alguma vez teve hepatite B ou C.
o se tem cancro. O seu médico tera de decidir se pode receber Jyseleca.
. se tem risco elevado de desenvolver cancro de pele, o seu médico podera recomendar

medidas preventivas tais como exames regulares a pele durante a toma de Jyseleca. Fale com o
seu médico se desenvolver um novo sinal ou qualquer alteragdo na aparéncia de uma area da
pele. Alguns doentes tratados com Jyseleca desenvolveram cancros de pele.

. se foi recentemente vacinado, ou se esta prestes a ser vacinado. Certos tipos de vacinas
(vacinas vivas) ndo sao recomendados durante o uso de Jyseleca. Fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de iniciar Jyseleca. Eles poderdo querer certificar-se de que tem as suas
vacinas em dia.

. se tem problemas de coracio, tensio arterial alta ou colesterol alto.

o se teve coagulos de sangue nas veias das pernas (trombose venosa profunda) ou dos pulmoes
(embolia pulmonar) no passado. Fale com o seu médico se tiver uma perna inchada dolorosa,
dor no peito ou falta de ar, pois estes podem ser sinais de coagulos de sangue nas veias.

Criangas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criangas ou adolescentes com menos de 18 anos de idade porque nao foi
estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Jyseleca

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, especialmente se utilizar medicamentos que afetam o seu sistema
imunitario (tais como ciclosporina ou tacrolimus).

E também muito importante falar com o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

o medicamentos para tratar a insuficiéncia cardiaca, doenga coronaria ou tensdo arterial alta (tais
como diltiazem ou carvedilol)
o o medicamento fenofibrato (usado para tratar o colesterol alto)
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Gravidez, contracecdo e amamentacio

Gravidez

Jyseleca nio pode ser utilizado na gravidez. Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar, ndo tome este medicamento. Fale com o seu médico para obter aconselhamento.

Contracegdo

Tenha cuidado para nio engravidar enquanto estiver a tomar Jyseleca. Utilize um método
contracetivo eficaz enquanto estiver a tomar Jyseleca e durante pelo menos 1 semana depois de tomar
a sua ultima dose de Jyseleca. Se engravidar enquanto estiver a tomar Jyseleca, pare de tomar os
comprimidos e fale com o seu médico imediatamente.

Amamentacgdo
Nao amamente enquanto estiver a tomar Jyseleca. Ndo se sabe se a substancia ativa passa para o
leite materno humano.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Jyseleca pode causar tonturas. Caso se sinta tonto enquanto tomar Jyseleca, ndo conduza nem utilize
quaisquer ferramentas ou maquinas.

Jyseleca contém lactose

Cada comprimido revestido por pelicula de 100 mg de Jyseleca contém 76 mg de lactose, e cada
comprimido revestido por pelicula de 200 mg de Jyseleca contém 152 mg de lactose. Se foi informado
pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Jyseleca

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada ¢ um comprimido de 200 mg, uma vez por dia.

Se tem mais de 75 anos de idade e artrite reumatoide ou se tem problemas de rins, o seu médico
podera recomendar uma dose de um comprimido de 100 mg, uma vez por dia. Jyseleca ndo é
recomendado para si se tem mais de 75 anos e colite ulcerosa. Fale com o seu médico se tiver
problemas graves de figado, uma vez que Jyseleca ndo é recomendado para si.

Engula o seu comprimido com um copo de agua. Nao divida, esmague nem mastigue o comprimido
antes de engolir, pois isso podera alterar a quantidade de medicamento que entra no seu corpo. Pode
tomar Jyseleca com alimentos ou entre refeicdes. Nao engula o exsicante.

Tome Jyseleca a mesma hora todos os dias. Isto ira ajuda-lo a lembrar-se de tomar os comprimidos.

O seu médico podera parar o tratamento temporaria ou permanentemente se as analises ao sangue
mostrarem uma contagem de globulos brancos ou vermelhos baixa.

Se tomar mais Jyseleca do que deveria
Se tomar mais comprimidos do que deveria, fale com o seu médico de imediato.

Caso se tenha esquecido de tomar Jyseleca

o Caso se esqueca de uma dose, tome-a logo que se lembrar.

. Se esteve um dia inteiro (24 horas) sem tomar uma dose, nao tome a dose esquecida e tome uma
unica dose a hora habitual.

o Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Jyseleca
Se parar de tomar Jyseleca, fale com o seu médico de imediato.
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Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Fale com o seu médico ou obtenha assisténcia médica de imediato se tiver quaisquer sinais de infe¢ao

grave tais como:

o febre e sintomas de infecdo do trato urinario (urinar com mais frequéncia do que o habitual, dor
ou desconforto ao urinar ou dor nas costas). As infe¢des do trato urinario sdo frequentes (podem
afetar at¢ 1 em cada 10 pessoas) e algumas destas poderdo ser graves.

. infe¢do nos pulmoes (pneumonia): os sintomas podem incluir tosse persistente, febre, falta de ar
e cansago. Isto é pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas).
o zona (herpes zoster): os sintomas podem incluir uma erupgao na pele dolorosa com bolhas. Isto

€ pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas).

Outros efeitos indesejaveis
Fale com o seu médico se notar qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis:

Frequentes

(podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
. infecdes na garganta e no nariz

° tonturas

o sensacdo de mal-estar (nauseas)

As analises ao sangue podem mostrar:
. um baixo niimero de gldbulos brancos (linfocitos)

Pouco frequentes
(podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

As andlises ao sangue poderdo mostrar:

. um baixo niimero de globulos brancos (neutrofilos)
. um aumento de uma enzima muscular chamada creatina fosfocinase
. um aumento do nivel de gordura (colesterol) no sangue.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Jyseleca
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no frasco,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade. Manter o frasco bem fechado. Nao
utilizar se o selo por cima da abertura do frasco estiver partido ou ausente.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de Jyseleca
. A substancia ativa € o filgotinib. Cada comprimido revestido por pelicula contém 100 mg ou
200 mg de filgotinib (na forma de maleato de filgotinib).

] Os outros componentes sao:
Niucleo do comprimido: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada, amido pré-
gelatinizado, didxido de silicio coloidal, &cido fumarico, estearato de magnésio
Revestimento por pelicula: alcool polivinilico, dioxido de titanio (E171), macrogol, talco, 6xido
de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172)

Qual o aspeto de Jyseleca e conteiido da embalagem
Os comprimidos revestidos por pelicula de Jyseleca 100 mg sdo bege, com um tamanho de
12 mm % 7 mm, em forma de capsula, com “GSI” num lado ¢ “100” no outro.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Jyseleca 200 mg sdo bege, com um tamanho de
17 mm x 8 mm, em forma de capsula, com “GSI” num lado e “200” no outro.

Os comprimidos revestidos por pelicula de 100 mg e 200 mg de Jyseleca estdo disponiveis em frascos
de 30 comprimidos e em embalagens constituidas por 3 frascos, cada um contendo 30 comprimidos.
Cada frasco contém um exsicante de silica gel que tem de ser mantido no frasco para ajudar a proteger
os seus comprimidos. O exsicante de silica gel estd contido numa saqueta ou recipiente separado € ndo
deve ser engolido.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.

Titular da Autorizagao de Introduciio no Mercado e Fabricante
Galapagos NV

Gen. De Wittelaan L11 A3

2800 Mechelen

Bélgica

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Galapagos Biopharma Belgium BV Oy Swedish Orphan Biovitrum AB

Tél/Tel: 00800 7878 1345 Tel: +358 201 558 440

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swedish Orphan Biovitrum s.r.o. Galapagos Biopharma Belgium BV

Ten.: +359 2 437 4997 Tél/Tel: 00800 7878 1345

Ceska republika Magyarorszag

Swedish Orphan Biovitrum Swedish Orphan Biovitrum s.r.0o. Magyarorszagi
Tel: +420 296 183 236 Fioktelepe

Tel.: +420 296 183 236
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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: +358 201 558 440

EA\LGda
Sobi Single Member IKE
TnA: +30 2130994033

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

France
Galapagos SASU
Tél: 00800 7878 1345

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

Ireland
Galapagos Biopharma Ireland Ltd
Tel: 00800 7878 1345

island
Galapagos Biopharma Denmark ApS
Simi: T: +45 2272 2355

Italia
Galapagos Biopharma Italy S.r.l.
Tel: 00800 7878 1345

Kvnpog
Sobi Single Member IKE
TnA: +30 2130994033

Latvija
Oy Swedish Orphan Biovitrum AB
Tel: +358 201 558 440

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Malta
Sobi Single Member IKE
Tel: +30 2130994033

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

Romaénia
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

Suomi/Finland
Galapagos Biopharma Finland Oy
Puh/Tel: 00800 7878 1345

Sverige
Galapagos Biopharma Sweden AB
Tel: 00800 7878 1345

United Kingdom (Northern Ireland)
Galapagos Biotech Limited
Tel: 00800 7878 1345

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.

Codigo QR a ser incluido
www.jyseleca.eu
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