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LEIDBEININGAR FYRIR HEILBRIGDISSTARFSFOLK

Jyseleca’ (filgotinib)

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk

i pessum leidbeiningum eru mikilvaegar 6ryggisupplysingar sem hafa parf i huga
begar filgotinibi er avisad handa sjuklingum. Lesa a leidbeiningarnar i samhengi vid
Samantekt a eiginleikum lyfs (SPC). Oryggisupplysingarnar og SmPC er adgengilegt
a www.serlyfjaskra.is.

Filgotinib er sértaekur og afturkrafur hemill & ensim sem nefnist JAK. i
lifefnafraedilegum profum hamladi filgotinib virkni JAK1 meira en virkni JAK2,
JAK3 og TYK2. Filgotinib er til inntoku og er xtlad til medferdar vid iktsyki og
sararistilbolgu.

Oryggisupplysingarnar og umradupunktarnir i pessum leidbeiningum veita samhengi og
radleggingar um ahaettustjornun sem snerta lykilatridi vardandi 6ryggi i upplysingum um
lyfio, p.e.:

Alvarlegar sykingar og taekifaerissykingar

Hugsanlega haettu a faedingargollum ef filgotinib er tekid a medgongu

Hugsanlega haettu a segareki i blazzdum

Hugsanlega haettu a alvarlegum aukaverkunum sem tengjast hjarta og 228um (MACE)
Hugsanlega hzattu a illkynja sjukdomum

Avisun lyfsins handa 6ldrudum sjiklingum og sjiklingum med dhaettupeetti fyrir
segarek i blazdum, alvarlegar aukaverkanir sem tengjast hjarta og 25um eda
illkynja sjukdoma

Pegar pu raedir um filgotinib vid sjuklinga pina parft pu ad:
- Afhenda hverjum sjiklingi sjuklingakort og upplysa um ad a pvi séu mikilvaegar

upplysingar sem peir purfi ad vita af adur en peir byrja ad nota filgotinib, medan a
notkun lyfsins stendur og eftir ad henni lykur

« Upplysa sjuklinga um ad lesa eigi upplysingarnar a sjuklingakortinu i samhengi vid
fylgisedilinn

« Upplysa sjuklinga um ad annad heilbrigdisstarfsfolk sem kemur ad uménnun peirra
eigi ad lesa sjuklingakortid
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Sykingar

Filgotinib eykur heettu 4 alvarlegum sykingum, p.m.t. taekifaerissykingum, og
veiruendurvirkun, svo sem endurvirkjun herpesveiru (herpes zoster):

- Ekki ma avisa filgotinib (p.e. frabending) handa sjuklingum med virka berkla eda
virkar, alvarlegar sykingar.

« Sjuklingar skulu skimadir fyrir berklum adur en medferd med filgotinibi er hafin. Ekki
ma gefa sjuklingum med virkt berklasmit filgotinib. Hja sjaklingum med 6virka berkla
skal hefja hefdbundna medferd gegn mykdbakterium adur en filgotinib er gefid.

« Aukin haetta er a ad sjuklingar sem fa filgotinib fai ristil (herpes zoster sykingu). Ef
sjuklingur feer ristil skal haetta filgotinib med&ferd timabundid og veita medferd med
videigandi veirulyfjum. Ekki & ad hefja medferd med filgotinibi a ny fyrr en sykingin er
gengin yfir. lhuga 4 bélusetningu med fyrirbyggjandi béluefni gegn herpes zoster 43ur
en medferd med filgotinibi er hafin.

- Skima skal sjuklinga fyrir lifrarbolgu af véldum veiru adur en medferd med filgotinibi
er hafin og fylgjast med peim me3 tilliti til endurvirkjunar veiru i samraemi vid kliniskar
leidbeiningar, medan a medferd med filgotinibi stendur.

- Ekki a ad nota lifandi, veiklud boluefni medan a medferd mes filgotinibi stendur eda
rétt adur en hin hefst. Radlagt er ad endurnyja boélusetningar i samraemi vid gildandi
leidbeiningar um dnaemisadgerdir adur en medferd med filgotinibi er hafin.

Ef nyjar sykingar koma fram medan a4 medferdinni stendur:

« Framkvaema a greiningarprof og veita videigandi medferd gegn 6rverum og fylgjast
vandlega med sjuklingnum.

« Efum er ad raeda alvarlega sykingu eda berkla 4 ad hatta medferd mes filgotinibi par
til sykingin er gengin yfir.

« Ef sjuklingurinn svarar ekki hefdbundinni medferd gegn 6rverum a ad haetta medferd
med filgotinibi timabundid, par til stjorn hefur nadst a sykingunni.

Gefa a sjuklingum fyrirmaeli um ad leita tafarlaust til laeknis ef peir fa einkenni sem benda
til sykingar. A sjuklingakortinu eru upplysingar fyrir sjiklinginn um hvenzer 4 ad leita til
laeknisins. Pad er til ad tryggja ad videigandi medferd sé veitt eins fljott og kostur er, til ad
na stjérn a sykingunni.
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Getnadarvarnir, medganga og brjostagjof

Dyrarannsoknir hafa synt eiturahrif a aexlun, pb.m.t. banvaen ahrif 4 fésturvisa og
vanskapandi ahrif, vid Utsetningu fyrir filgotinibi sem var sambeerileg vid Utsetningu

vid 200 mg skammt af filgotinibi einu sinni & dag hja monnum (kafli 5.3 i Samantekt 4
eiginleikum lyfs). Vanskopun idra og beina og/eda afbrigdi komu fram. Par sem ekki
liggja fyrir fullnaegjandi gégn um notkun filgotinibs a medgdngu hja ménnum er pyding
bessara forklinisku nidurstadna fyrir notkun hja konum ekki pekkt.

Raeda 4 eftirtalin atridi vid kvenkyns sjuklinga a barneignaraldri:

- Ekki ma nota filgotinib a medgongu (frabending). Ekki ma nota filgotinib handa konum
sem vilja verda pungadar a naestunni, t.d. a naestu 3 manudum.

« Kvenkyns sjuklingar a barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan a
medferdinni stendur og i ad minnsta kosti 1 viku eftir ad medferd med filgotinibi lykur.

« Segja a sjuklingum ad haetta tafarlaust ad nota filgotinib og lata laekninn vita ef grunur
er um pungun eda ef pungun er stadfest.

« EKkki 4 ad nota filgotinib handa konum sem eru med barn 4 brjdsti eda fyrirhuga ad
hafa barn 4 brjdsti. Ekki er pekkt hvort filgotinib skilst Ut i briéstamjolk.

A sjiklingakortinu eru dminningar um pessi mikilvaegu atridi fyrir kvenkyns sjuklinga.
Einkum a ad leggja aherslu a samfellda notkun 6ruggra getnadarvarna hja kvenkyns
sjuklingum a barneignaraldri.

Segarek i blazedum - segarek i djuplaegum
blazedum eda lungnasegarek

Tilkynnt hefur verid um segarek i djuplaegum bldaedum og lungnasegarek hja

sjuklingum sem fa JAK-hemla, p.m.t. filgotinib. Eins og vi& & um adra JAK-hemla a ad
gaeta varudar vid notkun filgotinibs handa sjuklingum med ahaettupeaetti fyrir segarek

i djupleegum blaaedum/lungnasegarek, svo sem haan aldur, offitu, reykingar, sogu um
segarek i djuplaegum blazedum/lungnasegarek, storar skurdagerdir og langvarandi
hreyfingarleysi'. A sjiklingakortinu eru upplysingar fyrir sjiklinginn um einkenni segareks
i djuplaegum blaaedum/lungnasegareks, svo peir geti vitad hvenzer 4 ad leita til laeknis.

Af bessu leidir:

« Ef klinisk einkenni segareks i djuplaegum blaaedum/lungnasegareks koma fram a a8
haetta medferd med filgotinibi og meta astand sjuklingsins tafarlaust, og veita sidan
videigandi medferd.
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Alvarlegar aukaverkanir sem tengjast hjarta og
2dum (MACE)

Sjuklingar med iktsyki eru i marktaekt meiri haettu a hjarta- og aedasjukdémum en
almennt pydi, sem ekki er haegt ad skyra med venjulegum ahaettupattum fyrir hjarta-

og xdasjukdéma, sem bendir til pess ad sértaek einkenni iktsyki (altaek bdlga og
sjukddmsvirkni) geti tengst pessari aukningu ahaettu?2. Ekki er vitad hvort filgotinib hefur
ahrif a aukna haettu 4 hjarta- og adasjukdémum hja sjuklingum med iktsyki.

Sjuklingar med sararistilbolgu eru i aukinni haettu a hjarta- og aedasjukdémum vegna
hefdbundinna ahaettupatta og bolguvirkni sjikdomsins*>.

Geeta skal varudar vid notkun filgotinibs handa sjuklingum med ahaettupaetti fyrir hjarta-
og edasjukddma. Hja sjaklingum sem eru i mikilli haettu a ad fa alvarlegar aukaverkanir
sem tengjast hjarta og adum a adeins ad nota filgotinib ef adrir hentugir medferdarkostir
eru ekki fyrir hendi fyrir sjuklinginn. Medal sjuklinga sem eru i mikilli haettu eru

sjuklingar sem reykja eda hafa reykt i lengri tima, sjuklingar med s6gu um hjarta- og
edakolkunarsjikdom eda adra ahaettupaetti fyrir hjarta- og adasjukddéma, auk sjuklinga
65 ara og eldri.

Medhdndlun venjulegra ahattupatta fyrir hjarta- og aedasjukddma (til deemis
haprystings, reykinga, sykursyki, offitu) felst i venjulegri kliniskri umoénnun®2°.

Gildi kolesterols i lagpéttnilipoproteinum (LDL) for aftur i somu gildi og fyrir medferd hja
meirihluta sjuklinga sem byrjudu &4 medferd med statinum medan peir toku filgotinib.
Ahrif pessara haekkana fitugilda & sjikdéma i hjarta- og 22dum og danartidni vegna peirra
hafa ekki verid athugud.

Illkynja sjukdomar (p.m.t. krabbamein i hud sem
er ekki sortuaexli)

Sjuklingar sem fa filgotinib gaetu verid i aukinni haettu a ad fa illkynja sjukdéma, p.m.t.
krabbamein i h(id sem er ekki sortuzexli. Fylgjast 8 med 6llum sjuklingum med tilliti til
bess hvort peir fa krabbamein i h(1d sem er ekki sortuzexli, med reglulegum skodunum a
hid samkvaemt kliniskum venjum.

Hja sjuklingum sem eru i mikilli haettu a ad fa illkynja sjukdom a adeins ad nota filgotinib
ef adrir hentugir medferdarkostir eru ekki fyrir hendi fyrir sjuklinginn. Medal sjuklinga
sem eru i mikilli haettu eru sjuklingar sem reykja eda hafa reykt i lengri tima, sjuklingar
med illkynja sjtkdom eda sogu um illkynja sjukdom og sjuklingar 65 ara eda eldri.
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Avisun lyfsins handa 6ldrudum sjuklingum og
sjuklingum med ahaettupaetti fyrir segarek i
blazedum, alvarlegar aukaverkanir sem tengjast
hjarta og 23um eda illkynja sjukdoma

Sjuklingar 65 ara og eldri eru yfirleitt med alvarlegri samhlida sjukdéma og haerri
danartidni, p.m.t. vegna alvarlegra sykinga, en yngri sjuklingar.

Pess vegna er radlagdur upphafsskammtur handa sjuklingum med iktsyki 65 ara og
eldri og handa sjuklingum i aukinni haettu a blaaedasegareki, alvarlegum aukaverkunum
sem tengjast hjarta og &@dum og illkynja sjukdomum (sja ahaettupaetti hér fyrir ofan)
100 mg af filgotinibi einu sinni a dag. Ef 6fullnaegjandi stjorn naest a sjikdémnum a ad
auka skammtinn i 200 mg af filgotinibi einu sinni & dag. Vid langtimamedferd 4 ad nota
minnsta virka skammt.

Radlagdur vidhaldskammtur handa sjuklingum med sararistilbdlgu 65 ara og eldri og
handa sjuklingum i aukinni haettu a blasedasegareki, alvarlegum aukaverkunum sem
tengjast hjarta og 228um og illkynja sjikddmum (sja dhaettupaetti hér fyrir ofan) er 100
mg af filgotinibi einu sinni & dag. Ef sjukdomurinn blossar upp 4 ad auka skammtinn i 200
mg af filgotinibi einu sinni 4 dag. Vid langtimamedferd a ad nota minnsta virka skammt.

Engin gogn liggja fyrir um notkun lyfsins hja sjaklingum med sararistilbolgu 75 ara og
eldri. Pess vegna er notkun Jyseleca ekki radlogd hja pessum sjaklingahdp.
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Frekari upplysingar

Pessum leidbeiningum er ekki zetlad ad vera teemandi lysing a ahaettu sem tengist notkun
filgotinibs. Vinsamlegast skodid Samantekt a eiginleikum lyfs (SPC) fyrir itarlegri lysingar
a dhaettu og frekari upplysingar vardandi avisun filgotinibs. Oryggisupplysingarnar og
SmPC er adgengilegt 8 www.serlyfjaskra.is.

Vinsamlega tilkynnid allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu, p.m.t. mistok
vid lyfjagjof og kvartanir. [ kafla 4.8 { Samantekt & eiginleikum lyfs eru upplysingar um
hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Netfang: DrugSafety.Scandinavia@alfasigma.com

Vinsamlega hafid samband vid Alfasigma Medical Information i netfanginu

medicalinfo@alfasigma.com eda sima +800 7878 1345 ef spurningar vakna eda ef dskad
er eftir fleiri eintokum af sjaklingakortinu.
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