Vase ime i prezime:

Ime i prezime lijecnika (kojije propisao Jyseteca):

Broj telefona lijecnika:

Datum pocetka uzimanja lijeka Jyseleca:

Ovu karticu uvijek nosite sa sobom dok uzimate
lijek Jyseleca i pokazite je svakom zdravstvenom
radniku koji sudjeluje u Vasoj skrbi ili lijeCenju,
primjerice ljekarniku ili lije¢niku hitne sluzbe.

‘W Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem.
Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumnji
na nuspojavu i Vi mozete pomoci. Upute za
prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je
obavijestiti lijeCnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu
koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave
mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) putem
internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite
HALMED mobilnu aplikaciju putem Google Play
ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem
nuspojava moZete pridonijeti u procjeni
sigurnosti ovog lijeka.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na
internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) u dijelu

Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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Kartica
s upozorenjima
za bolesnika

Nosite ovu karticu uvijek sa sobom.

Jyseleca’¥
Z filgotinib

| I ————

Informacije o sigurnosti primjene lijeka
Jyseleca®Y (filgotinib) za bolesnike. Ova kartica
predstavlja edukacijski materijal koji je
obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Jyseleca u
promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih
odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom
materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi
o lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju ovog
lijeka. Za potpune informacije prije primjene
lijeka procitajte uputu o lijeku (dostupna u
svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/
Lijekovi/Baza-lijekova).

@Ssobl
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Infekcije

- Jyseleca moze pogorsati postojecu infekciju
ili povecati mogucnost pojave nove infekcije.
Odmabh se obratite lijecniku ako se razbolite
ili primijetite znakove infekcije, kao Sto su:

- vrucica ili zimica, nedostatak zraka, kasalj,
osjecaj umora vise nego inace - to mogu
biti znakovi upale pluca

- vrucica, znojenje, gubitak tezine ili kasalj
koji ne prestaje - to mogu biti znakovi
tuberkuloze (TBC)

- bolni osip s plikovima na kozi - to moze
biti znak herpesa (herpes zoster)

« Prije nego Sto pocnete uzimati lijek Jyseleca
pitajte svog lijecnika trebate li se testirati na
TBC, ukljucujuci neaktivnu infekciju.

- 0Odmah obavijestite svog lijecnika ako ste
nedavno bili u bliskom kontaktu s osobom
koja boluje od TBC-a.

Rak i rak koze

Jyseleca moZe povecati rizik od raka.
Obavijestite svog lijecnika ako otkrijete bilo
kakvu novu izraslinu na kozi.

Krvni ugrusci u venama
ili pluéima

- Odmah obavijestite lijecnika ako Vam se
pojave simptomi krvnih ugrusaka u nogama
ili plu¢ima, poput bolnog oticanja nogu,
bola u prsnom kosu ili nedostatka zraka.

Kolesterol

Visok kolesterol vazan je ¢imbenik rizika za
sréanu bolest. Za vrijeme lijecenja lijekom
Jyseleca Vas lije¢nik ce provjeravati razine
kolesterola. To ¢e mu pomoci kod donosenja
odluke o potrebi primjene terapije za
snizavanje razine kolesterola.

Cjepiva

- Dok uzimate lijek Jyseleca ne smijete primiti
odredena (Ziva) cjepiva (primjerice, Zostavax™
koji se koristi za sprjeCavanje herpesa).

- Prije nego Sto pocnete uzimati lijek Jyseleca
porazgovarajte sa svojim lijecnikom ili
ljekarnikom o cjepivima. Mozda Ce trebati
provjeriti jeste li primili sva planirana cjepiva.

Trudnoda, kontracepcija
i dojenje

Jyseleca se ne smije uzimati tijekom
trudnoce.

- Koristite ucinkovitu kontracepciju dok
uzimate lijek Jyseleca te najmanje 1 tjedan
nakon zadnje doze.

« Ako zatrudnite tijekom uzimanja lijeka
Jyseleca ili mislite da ste trudni, prestanite
uzimati lijek Jyseleca i odmah se obratite
svom lijecniku.

« Ako planirate trudnocu, najprije o tome
porazgovarajte sa svojim lijecnikom.

Nemojte dojiti dok uzimate lijek Jyseleca.

Srcane bolesti

Jyseleca moZe povecati rizik od odredenih
bolesti srca. Obavijestite svog lijecnika ako
osjetite nelagodu u prsima (koja se moze
prosiriti na ruke, Celjust i leda), oteZano
disanje i omaglicu.
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