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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Jyseleca 100 mg Filmtabletten
Jyseleca 200 mg Filmtabletten
Filgotinib

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen,

indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen,
siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Jyseleca und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Jyseleca beachten?
. Wie ist Jyseleca einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Jyseleca aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Jyseleca und wofiir wird es angewendet?

Jyseleca enthalt den Wirkstoff Filgotinib. Es gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten
Januskinase-Hemmer (JAK-Inhibitoren), die helfen, Entzindungen zu verringern.

Rheumatoide Arthritis

Jyseleca wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen mit rheumatoider Arthritis, einer
entziindlichen Erkrankung der Gelenke. Es kann angewendet werden, wenn die vorherige
Therapie nicht gut genug angeschlagen hat oder nicht vertragen wurde. Jyseleca kann allein
oder zusammen mit einem anderen Arzneimittel gegen Arthritis, Methotrexat, angewendet
werden.

Jyseleca verringert Entziindungen in Ihrem Korper. Es tragt zur Verminderung von Schmerzen,
Mudigkeit, sowie von Steifigkeit und Schwellung der Gelenke bei und verlangsamt eine
Schadigung von Knochen und Knorpel in den Gelenken. Diese Wirkungen kénnen lhnen dabei
helfen, Ihre normalen Alltagsaktivitdten auszufihren und Ihre Lebensqualitat verbessern.

Colitis ulcerosa

Jyseleca wird angewendet zur Behandlung von Erwachsenen mit Colitis ulcerosa, einer
entzundlichen Erkrankung des Darms. Es kann angewendet werden, wenn Sie auf eine
frihere Therapie nicht gut genug angesprochen oder diese nicht vertragen haben. Es hilft, die
Anzeichen und Symptome der Colitis ulcerosa zu lindern und Ihren Bedarf an Steroiden zu
reduzieren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Jyseleca beachten?

Jyseleca darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Filgotinib oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie aktive Tuberkulose (TB) haben.

e wenn Sie eine aktive schwere Infektion haben
(siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

e wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.

= Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, nehmen Sie Jyseleca nicht ein und informieren
Sie unverziiglich lhren Arzt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnhahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Jyseleca einnehmen:

e wenn Sie eine Infektion haben oder haufig Infektionen bekommen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Symptome wie Fieber oder Wunden haben, mider
als sonst sind oder Zahnprobleme haben: diese kbnnen Anzeichen fir eine Infektion sein.
Jyseleca kann die Fahigkeit Ihres Korpers, Infektionen zu bekédmpfen, beeintrachtigen
und kann bestehende Infektionen verschlimmern oder die Moglichkeit, eine neue Infektion
zu bekommen, erhéhen. Wenn Sie Diabetes haben oder 65 Jahre alt oder alter sind,
besteht ein hdheres Risiko, dass Sie Infektionen bekommen.

e wenn Sie jemals Tuberkulose (TB) hatten oder in Kontakt mit jemandem gekommen sind,
der Tuberkulose hat. Méglicherweise sind vor und wahrend der Behandlung mit Jyseleca
Untersuchungen auf Tuberkulose erforderlich.

e wenn Sie in der Vergangenheit an einer Herpes-zoster-Infektion (Giirtelrose) gelitten
haben; Jyseleca kann ein Wiederauftreten dieser Infektion beglinstigen. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit Jyseleca ein schmerzhafter
Hautausschlag mit Blasenbildung auftritt, da dies ein Anzeichen von Giirtelrose sein kann.

e wenn Sie jemals eine Hepatitis-B oder -C-Infektion hatten.

e wenn Sie eine Krebserkrankung haben oder hatten und wenn Sie Raucher sind oder
frither waren. lhr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob Sie Jyseleca einnehmen kdnnen.

e nicht-melanozytiarer Hautkrebs wurde bei Patienten, die Jyseleca nahmen, beobachtet.
Ihr Arzt kann empfehlen, dass bei lhnen wahrend der Einnahme von Jyseleca regelmafige
Hautuntersuchungen vorgenommen werden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen
wahrend oder nach der Behandlung ein neuer Hautfleck auftritt oder sich das Aussehen von
bestehenden Hautflecken verandert.

e wenn Sie vor Kurzem geimpft wurden oder demnéchst geimpft werden sollen. Bestimmte
Impfstoffe (Lebendimpfstoffe) werden nicht empfohlen, wahrend Sie Jyseleca einnehmen.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie mit der Einnahme von Jyseleca
beginnen. Ihr Arzt oder Apotheker méchte mdglicherweise sicherstellen, dass Ihr Impfstatus
auf dem neuesten Stand ist.

e wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben oder hatten: lhr Arzt wird mit [hnen
besprechen, ob Sie Jyseleca einnehmen kénnen.

e wenn Sie frither Blutgerinnsel in den Venen der Beine (tiefe Venenthrombose) oder der
Lunge (Lungenembolie) hatten oder ein erhéhtes Risiko haben, eines zu entwickeln
(wenn Sie z. B. vor Kurzem eine groRRere Operation hatten, hormonelle Verhitungsmittel
nehmen, eine Hormonersatztherapie erhalten, eine Blutgerinnungsstérung bei Ihnen oder
einem nahen Verwandten bekannt ist). Ihr Arzt wird mit lhnen besprechen, ob Sie Jyseleca
einnehmen kdénnen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn eine plétzliche Kurzatmigkeit auftritt
oder Sie Schwierigkeiten beim Atmen, Schmerzen in der Brust oder im oberen Riicken
haben, eine Schwellung der Beine oder Arme, Beinschmerz oder Schmerzempfindlichkeit
der Beine oder Rétung oder Verfarbungen am Bein oder Arm auftreten, da diese Anzeichen
von Blutgerinnseln in den Venen sein kdnnen.

Altere Patienten

Bei Patienten im Alter von 65 Jahren und alter kann das Risiko fiir das Auftreten von
Infektionen, Herzinfarkt und einigen Krebsarten erhéht sein. lhr Arzt wird moglicherweise
entscheiden, dass Jyseleca nicht fir Sie geeignet ist.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren, da es in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Einnahme von Jyseleca zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,

kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen, insbesondere, wenn Sie Arzneimittel anwenden, die Ihr Immunsystem

beeintrachtigen (wie z. B. Ciclosporin oder Tacrolimus).

Auflerdem ist es sehr wichtig, dass Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker sprechen, wenn Sie eines

oder mehrere der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz, koronarer Herzerkrankung oder
Bluthochdruck (wie z. B. Diltiazem oder Carvedilol)

e Arzneimittel, die Fenofibrat enthalten (zur Behandlung eines hohen Cholesterinspiegels)

Schwangerschaft, Empfangnisverhiitung und Stillzeit

Schwangerschaft

Jyseleca darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Nehmen Sie
dieses Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden. Fragen Sie |hren Arzt um Rat.

Empféngnisverhiitung

Achten Sie darauf, dass Sie wahrend der Einnahme von Jyseleca nicht schwanger
werden. Sie missen wahrend der Einnahme von Jyseleca und fiir mindestens 1 Woche nach
Ihrer letzten Dosis von Jyseleca eine zuverlassige Verhitungsmethode anwenden. Wenn

Sie wahrend der Einnahme von Jyseleca schwanger werden, beenden Sie die Einnahme der
Tabletten und sprechen Sie unverziglich mit lhrem Arzt.

Stillzeit
Stillen Sie wiahrend der Einnahme von Jyseleca nicht. Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff
in die Muttermilch Gbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Jyseleca kann ein Schwindelgefiihl und Drehschwindel (Vertigo) verursachen. Wenn Ihnen
nach der Einnahme von Jyseleca schwindelig wird, dirfen Sie kein Fahrzeug fihren und keine
Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Jyseleca enthilt Lactose

Jede Jyseleca 100 mg Filmtablette enthalt 76 mg Lactose und jede Jyseleca 200 mg
Filmtablette enthalt 152 mg Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Jyseleca einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhnrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt eine 200-mg-Tablette oder eine 100-mg-Tablette einmal taglich.

Wenn Sie 65 Jahre oder alter sind und an rheumatoider Arthritis leiden oder Nierenprobleme
haben, kann Ihr Arzt eine Dosis von einer 100-mg-Tablette einmal taglich empfehlen. Jyseleca
wird fiir Sie nicht empfohlen, wenn Sie Uber 75 Jahre alt sind und an Colitis ulcerosa leiden.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie schwere Leberprobleme haben, da Jyseleca in diesem
Fall fir Sie nicht empfohlen wird.

Nehmen Sie die Tablette mit einem Glas Wasser ein. Zerteilen, zerstof3en oder zerkauen Sie die
Tablette nicht, bevor Sie sie schlucken, da dies die Menge des Arzneimittels, die in lhren Kérper
gelangt, verandern kann. Sie kdnnen Jyseleca mit Nahrung oder zwischen den Mahlzeiten
einnehmen. Das Trockenmittel darf nicht geschluckt werden.

Nehmen Sie Jyseleca jeden Tag zur gleichen Uhrzeit ein. Dies hilft lhnen dabei, die Einnahme
der Tabletten nicht zu vergessen.

Ihr Arzt kann die Behandlung voriibergehend oder dauerhaft absetzen, falls Bluttests eine
geringe Anzahl weil3er oder roter Blutkdrperchen zeigen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Jyseleca eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, informieren Sie unverziglich
Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Jyseleca vergessen haben

e Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, nehmen Sie |hre Dosis ein, sobald Sie sich
daran erinnern.

e Wenn Sie die Einnahme einen ganzen Tag (24 Stunden) lang vergessen haben, lassen Sie
die verpasste Dosis einfach aus und nehmen Sie am nachsten Tag wie gewohnt nur eine
Dosis ein.

o Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Jyseleca abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Jyseleca beenden, informieren Sie unverziglich lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder suchen Sie unmittelbar arztliche Hilfe, wenn Sie Anzeichen

einer schweren Infektion entwickeln, wie:

e Fieber und Symptome einer Harnwegsinfektion (haufigeres Harnlassen als normal,
Schmerzen oder Beschwerden beim Harnlassen oder Riickenschmerzen).
Harnwegsinfektionen treten haufig auf (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) und
kénnen mitunter einen schwerwiegenden Verlauf haben.

e |ungenentziindung (Pneumonie): Symptome kénnen anhaltender Husten, Fieber,
Kurzatmigkeit und Miidigkeit sein. Dies tritt gelegentlich auf (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen).

e Gurtelrose (Herpes zoster): Symptome sind u. a. schmerzhafter Hautausschlag mit
Blasenbildung. Dies tritt gelegentlich auf (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

e Blutvergiftung (Sepsis): Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Andere Nebenwirkungen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

Haufig

(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e [nfektionen des Rachens und der Nase

e Schwindelgefihl

e Ubelkeit

Gelegentlich
(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Drehschwindel (Vertigo)

Bluttests kénnen Folgendes zeigen:
® eine geringe Anzahl weilRer Blutkérperchen (Lymphozyten).

Gelegentlich
(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Bluttests kénnen Folgendes zeigen:

® eine geringe Anzahl weiler Blutkérperchen (Neutrophile)

e einen Anstieg des Spiegels eines Muskelenzyms namens Kreatinphosphokinase
e einen Anstieg des Blutfettspiegels (Cholesterin)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Jyseleca aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Die Flasche fest verschlossen halten. Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn die
Versiegelung der Flasche beschadigt ist oder fehlt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Jyseleca enthilt

e Der Wirkstoff ist Filgotinib. Jede Filmtablette enthalt 100 oder 200 mg Filgotinib
(als Filgotinibmaleat).

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke,
hochdisperses Siliciumdioxid, Fumarsaure, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Macrogol, Talkum,
Eisen(lll)-hydroxid- oxid x H,O (E172), Eisen(lll)-oxid (E172)

Wie Jyseleca aussieht und Inhalt der Packung
Jyseleca 100-mg-Filmtabletten sind beige und kapselférmig, mit einer Gré3e von
12 mm x 7 mm und der Pragung ,G* auf der einen Seite und , 100 auf der anderen.

Jyseleca 200-mg-Filmtabletten sind beige und kapselférmig, mit einer GréRe von
17 mm x 8 mm und der Pragung ,,G* auf der einen Seite und ,200“ auf der anderen.

Jyseleca 100 mg und 200 mg sind in Flaschen mit 30 Tabletten und in Packungen,

mit 3 Flaschen zu je 30 Tabletten erhaltlich. Jede Flasche enthélt ein Silicagel-Trockenmittel,
das zum Schutz der Tabletten in der Flasche verbleiben muss. Das Silicagel-Trockenmittel ist
in einem separaten Beutel oder Behalter und darf nicht geschluckt werden.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber
Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del '99, n. 5
40133 Bologna

Italien

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

Parallel vertrieben
SynCo pharma B.V.
Minervaweg 2
8239 DL Lelystad
Niederlande

Umgepackt von
BModesto B.V.
Minervaweg 2
8239 DL Lelystad
Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber dieses Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung:

Deutschland

Galapagos Biopharma Germany GmbH

Tel: 00800 7878 1345

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Oktober 2024.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.
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