I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE
Omjjara 100 mg filmtabletta

Omyjjara 150 mg filmtabletta
Omjjara 200 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Omjjara 100 mg filmtabletta

100 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettanként (momelotinib-dihidroklorid-monohidrat
formajaban).

Ismert hatasu segédanyag

50,8 mg laktéoz-monohidratot tartalmaz filmtablettanként.

Omjjara 150 mg filmtabletta

150 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettanként (momelotinib-dihidroklorid-monohidrat
forméjaban).

Ismert hatdsu segédanyag

76,1 mg laktdéz-monohidratot tartalmaz filmtablettanként.

Omjjara 200 mg filmtabletta

200 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettdnként (momelotinib-dihidroklorid-monohidrat
formajaban).

Ismert hatdasu segédanyag

101,5 mg laktéz-monohidratot tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Omjjara 100 mg filmtabletta

Barna szinti, kerek, kb. 8,7 mm atmérd;jii tabletta, egyik oldalan egy alahuzott ,,M”, és a masik oldalan
,»,100” mélynyomassal.

Omjjara 150 mg filmtabletta

Barna szinfi, hdromszdg alak, kb. 10,5 x 10,9 mm méretii tabletta, egyik oldalan egy alahuzott ,,M”,
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és a masik oldalan ,,150” mélynyomassal.

Omjjara 200 mg filmtabletta

Barna szinti, kapszula alaku, kb. 7,3 x 15,4 mm méretii tabletta, egyik oldalan egy aldhuzott ,,M”, és a
masik oldalan ,,200” mélynyomassal.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Omjjara olyan, kdzepesen stlyos vagy sulyos anaemiaban szenved6 felndttek, betegséggel
Osszefliggd splenomegalidjanak vagy tiineteiknek kezelésére javallott, akik primer myelofibrosisban,
polycythaemia vera utani myelofibrosisban vagy esszencialis thrombocythaemia utani
myelofibrosisban szenvednek ¢s korabban még nem kaptak Janus-asszocidlt kinaz (JAK) -gatlot, vagy
akiket korabban ruxolitinibbel kezeltek.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A kezelést daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban jartas orvosnak kell elkezdenie és feliigyelnie.
Adagolas

Az Omjjara-t nem szabad mas JAK-gatloval egyiitt alkalmazni.

Az ajanlott dozis naponta egyszer 200 mg.

A teljes vérképet és a majfunkciot ellendrizni kell a kezelés megkezdése el6tt, a kezelés soran
rendszeresen, és amikor klinikailag indokolt (1asd 4.4 pont).

Dozismodositas

Haematologiai, illetve nem haematoldgiai toxicitasok esetén mérlegelni kell a dozis modositasat
(1. tablazat).



1. tablazat: Mellékhatasok miatti dozismodositas

Haematologiai toxicitasok

Thrombocytopenia
Kezdeti Doézismodositas®
. Thrombocytaszam
thrombocytaszam
> 100 x 109/ 20 x 10%/] — Csokkenteni kell az utolsé napi dozist 50 mg-mal.
<50 % 10°1
<20 x 101 Fel kell fiiggeszteni a kezelést, amig a
thrombocytaszam el nem éri az 50 x 10%/1 értéket.
Az Omyjjara-kezelést az utolsd napi dozisnal
50 mg-mal alacsonyabb dézissal kell ijrakezdeni °.
>50 x 10%/1 - <20 x 101 Fel kell fiiggeszteni a kezelést, amig a
<100 x 10°/1 thrombocytaszam el nem éri az 50 x 10%/1 értéket.
Az Omyjjara-kezelést az utolsd napi dozisnal
50 mg-mal alacsonyabb dézissal kell ijrakezdeni °.
<50 x 10%1 <20 % 101 Fel kell fﬁgges’zteni a'kezel?'sjc, ’an’lig a '
thrombocytaszam a kiindulasi értékre nem javul.
Az Omjjara-kezelést az utols6 napi dozisnal
50 mg-mal alacsonyabb dézissal kell ujrakezdeni °.
Neutropenia Dézismodositas?®

ANC < 0,5 x 10%/1

Fel kell fiiggeszteni a kezelést, amig az ANC ismét el
nem éri a 0,75 x 10%/1 szintet.

Az Omjjara-kezelést az utols6 napi dozisnal

50 mg-mal alacsonyabb dézissal kell ijrakezdeni .

Nem haematologiai toxicitasok

Hepatotoxicitas
(egyéb nyilvanval6 ok hidnyaban)

Dozismodositas®

GPT és/vagy GOT > 5 x ULN

(vagy > 5 x kezdeti érték, ha a kezdeti
érték is koros volt) és/vagy

Osszbilirubin >2 x ULN

(vagy >2 x kezdeti érték, ha mar a kezdeti
érték is koros volt)

Fel kell fiiggeszteni a kezelést, a GOT ¢és a

GPT <2 x ULN valamint az 6sszbilirubin <1.5 x ULN
javulasaig vagy a kiindulasi értékek eléréséig

Az Omjjara-kezelést az utolsd napi dozisnal

50 mg-mal alacsonyabb ddzissal kell Gjrakezdeni® .
Ha a GPT vagy a GOT emelkedése ismét eléri

az >5 x ULN mértéket, az Omjjara-kezelést végleg le
kell allitani.

Egyéb nem haematolégiai toxicitas

Dozismodositas®

3. vagy magasabb fokozat ¢
2. vagy magasabb fokozat ¢ vérzés

A kezelést sziineteltetni kell, amig a toxicitas

1. fokozatura (vagy a kiindulasi szintre) nem csokken.
Az Omjjara-kezelést az utols6 napi dozisnal

50 mg-mal alacsonyabb dézissal kell ujrakezdeni®.

ANC = abszolut neutrofilszam; GPT = glutamat-piruvat-transzaminaz (alanin-transzaminaz);

GOT = glutamat-oxalacetat-transzaminaz (aszpartat-transzaminaz);

ULN = normal érték felso hatara.

2 A kezelés ujra inditasa vagy a dozis emelése a kezd6 dozisig, a klinikai allapotnak megfeleléen.

® A kezelés 100 mg-os dozissal is Ujrakezdhetd, ha a beteg korabban is 100 mg-os dézist kapott.

¢ A mellékhatasok stilyossagat a National Cancer Institute (amerikai Rakellenes Intézet) — Common

Terminology Criteria for Adverse Events a nemkivanatos események altalanos terminoldgiai

kritériumai — CTCAE -beosztasa alapjan hataroztak meg.
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Az Omjjara-kezelést le kell allitani azoknal a betegeknél, aki nem toleraljak a naponta egyszeri
100 mg-os dozist.

Az alkalmazas idétartama
A kezelés addig folytathatd, amig a kezelGorvos értékelése szerint az elény-kockazat arany a beteg
szamara kedvez6 marad.

Kimaradt dozis
Ha egy Omyjjara dozis kimaradt a betegnek csak az eldirt dozist kell bevennie a kdvetkez6 napon. Nem

szabad egyszerre két dozist bevenni a kimaradt dozis potlasara.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
65 éves és idésebb betegeknél nincs sziikség dozismodositasra (lasd 5.2 pont).

Vesekarosoddas
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél (> 15 ml/perc) nincs sziikség dozismddositasra.

Az Omjjara-t nem vizsgaltak végstadiumu vesebetegségben szenveddknél.

Majkarosodas

Enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség dozismodositasra
(lasd 4.4 pont). Sulyos majkarosodasban (Child-Pugh ,,C” osztaly) szenved6 betegeknek az Omyjjara
ajanlott kezd6éddzisa naponta egyszer 150 mg (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

Az Omjjara biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Az Omjjara filmtabletta kizardlag szajon at alkalmazhato és étkezéssel egy idoben vagy étkezéstol
fiiggetlentil egyarant beveheto (lasd 5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Terhesség ¢s szoptatas (lasd 4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Fert6zések

Omjjara-val kezelt betegeknél fert6zések, koztiik sulyos és halalos kimenetel(i bakterialis és virusos
fertozések (idetartozik a COVID-19 is) fordultak el6 (lasd 4.8 pont). Aktiv fert6zésben szenvedd
betegnél nem szabad elkezdeni az Omjjara-kezelést. Az orvosoknak az Omjjara-val kezelt betegeknél
figyelniiik kell a fert6zés jeleit és tiineteit (tobbek kdzott, de nem kizarolagosan: 1az, kohogés,
hasmenés, hanyas, hanyinger, vizeletiiritéskor jelentkez6 fajdalom), és azonnal megfeleld kezelést

kell kezdeniik.

Hepatitis B reaktivalodasa
Kronikus hepatitis B virus- (HBV) fert6zésben szenvedo, JAK-gatlokat — koztiik Omjjara-t — szedd
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betegeknél a hepatitis B virusterhelés (HBV-DNS titer) novekedésérdl szamoltak be, a GPT
(glutamat-piruvat-transzaminaz) vagy a GOT (glutamat-oxalacetat-transzaminaz) emelkedésével vagy
a nélkiil. Az Omjjara virusreplikaciora gyakorolt hatasa kronikus HBV-fertézésben szenvedo
betegeknél nem ismert. Az Omjjara-val kezelt, kronikus HBV-fertzésben szenvedd betegeket a
HBV-re vonatkoz6 klinikai iranyelvek szerint kell kezelni és monitorozni.

Thrombocytopenia és neutropenia

Omjjara-val kezelt betegeknél Gjonnan kialakulo, stlyos (3. vagy stlyosabb fokozati)
thrombocytopeniat és neutropeniat figyeltek meg (lasd 4.8 pont). Az Omjjara-kezelés megkezdése
elott, a kezelés soran rendszeresen, és amikor klinikailag indokolt teljes vérképet kell végeztetni, a
kvalitativ vérképet is beleértve. A kezelés megszakitasa vagy a dozis csokkentése is sziikségessé
valhat (lasd 4.2 pont).

A majfunkcidé monitorozasa

Az Omjjara-kezelés megkezdése el6tt, a kezelés soran rendszeresen, valamint amikor klinikailag
indokolt ellendrizni kell a majfunkciot. Ha kezeléssel 0sszefiiggd GPT-, GOT- vagy
bilirubinszint-emelkedés gyanuja meriil fel, a kezelés megszakitasa vagy a dozis csokkentése is
szikségessé valhat (1asd 4.2 pont).

JelentGs kardiologiai mellékhatasok (MACE)

Egy tofacitinibbel (egy masik JAK-inhibitor) végzett nagy, randomizalt, aktiv kontrollos vizsgalatban
olyan 50 éves ¢s id0sebb, rheumatoid arthritisben szenvedd betegeknél, akiknél legalabb egy tovabbi
cardiovascularis rizikotényezo allt fenn, TNF-gatlokkal 6sszehasonlitva a tofacitinib-kezelés mellett
nagyobb aranyban figyeltek meg jelentds cardiovascularis eseményeket (MACE), mint példaul
cardiovascularis halalozast, nem halalos kimeneteli myocardialis infarktust (MI) és nem halalos
kimenetell stroke-ot.

Omjjara-kezelésben részesiilo betegeknél jelentds kardiologiai mellékhatasok eléfordulasat jelentették,
azonban az ok-okozati Osszefliggés nem igazolt. Az Omyjjara-kezelés megkezdése vagy folytatasa elott
az egyes betegeknél mérlegelni kell a kezelés eldnyeit és kockazatait, kiilonosen a 65 éves és annal
iddsebb betegeknél, valamint azoknal, akik dohdnyoznak vagy korabban hosszu ideig dohanyoztak
illetve, akiknek az anamnézisében ateroscleroticus cardiovascularis betegség vagy egyéb
cardiovascularis kockazati tényez6 szerepel.

Thrombosis

Egy tofacitinibbel (egy masik JAK-inhibitor) végzett nagy, randomizalt, aktiv kontrollos vizsgalatban
olyan 50 éves és id6sebb, rheumatoid arthritisben szenvedd betegeknél, akiknél legalabb egy tovabbi
cardiovascularis rizikotényezo allt fenn, TNF-gatlokkal 6sszehasonlitva a tofacitinib-kezelés mellett
dozisfiiggden nagyobb aranyban figyeltek meg vénas thromboembolids eseményeket (VTE) — mint
példaul mélyvénas thrombosist (MVT) és pulmonalis emboliat (PE).

Omjjara-kezelésben részesiilo betegeknél MVT és PE eléfordulasat jelentették. Azonban az ok-okozati
Osszefliggés nem igazolt. Klinikai vizsgalatokban az Omjjara-val kezelt myelofibrosisban szenvedo
betegeknél a thromboembolids események aranya hasonld volt, mint a kontrollkészitménnyel kezelt
betegeknél. Az Omjjara-kezelés megkezdése vagy folytatasa eldtt az egyes betegeknél mérlegelni kell
a kezelés elonyeit és kockazatait, kiilondsen azoknal, akiknél cardiovascularis kockazati tényezok
allnak fenn (lasd 4.4 pont, ,,Jelentds kardiologiai mellékhatasok (MACE)”).

A thrombosis tiineteit mutat6 betegeket haladéktalanul ki kell vizsgalni és megfelel kezelésben kell
részesiteni.



Masodik primer malignitdsok

Egy tofacitinibbel (egy masik JAK-inhibitor) végzett nagy, randomizalt, aktiv kontrollos
vizsgalatban olyan 50 éves és id6sebb, rheumatoid arthritisben szenvedd betegeknél, akiknél
legalabb egy tovabbi cardiovascularis rizikotényezé allt fenn, TNF-gatlékkal 6sszehasonlitva a
tofacitinib-kezelés mellett a malignitasok, kiilonosen a tiidorak, a lymphoma és a nem melanoma
tipusu borrak (NMSC) magasabb aranyat figyelték meg.

A JAK-inhibitor kezelésben részesiilé betegeknél, igy az Omjjara-kezelésben részesiilé betegeknél
is lymphoma ¢és egyéb malignitasok elofordulasat jelentették. Azonban az ok-okozati dsszefiiggés
nem igazolt.

Kolcsonhatasok

Mivel az Omjjara novelheti bizonyos gyogyszerek (pl. az emlérak-rezisztenciaprotein [BCRP]

crer

alkalmazas soran a mellékhatasok monitorozasa sziikséges. (lasd 4.5 pont).

Erds citokrom P450 (CYP) 3A4-induktorral torténd egyidejli alkalmazas csokkenheti az Omjjara
expoziciot, emiatt ez a hatasossag csokkenésének egyik kockazata. Ezért az Omyjjara és egy erds
CYP3A4-induktor (példaul karbamazepin, fenobarbital, fenitoin vagy kozénséges orbancfii
[Hypericum perforatum]; a felsorolas nem teljes) egyidejli alkalmazasakor a myelofibrosis klinikai
jeleinek és tlineteinek tovabbi monitorozasa javasolt (lasd 4.5 pont).

Fogamzoképes koru nok

Mivel nem egyértelmi, hogy az Omjjara csdkkenti-e a hormonalis fogamzasgatlok hatasossagat, a
szisztémasan haté hormonalis fogamzasgatlot alkalmazo néknek barrier elvii fogamzasgatlo
modszert is alkalmazniuk kell a kezelés alatt, valamint az Omjjara utolsoé dozisanak bevétele utan
még legalabb 1 hétig (lasd 4.5 és 4.6 pont).

Ismert hatasu segédanyagok

Az Omyjjara laktoz-monohidratot tartalmaz. A ritkan eléfordulo 6rokletes galaktozintoleranciaban,
teljes laktaz-hianyban vagy gliikkoz-galakt6z malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb gyOgyszerek hatdsa a momelotinibre

A momelotinibet tobb CYP enzim (tobbek kozott a CYP3A4, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19 és
CYP1A2) ¢s az aldehid-oxidaz metabolizalja; legnagyobb mértékben a CYP3A4.

Erés CYP3A4-induktorok

Ismételt dozisban alkalmazott rifampicin (naponta 600 mg 7 napon keresztiil) a momelotinib Cpax-
értekét 29,4%-kal, AUCinr-Ertékét pedig 46,1%-kal csokkentette, a rifampicin indukal6 hatdsanak
kimutatasara adott egyszeri 200 mg momelotinib dézis és egyszeri 600 mg rifampicin do6zis
bevételéhez képest. Erés CYP3A4-induktorokkal torténd egyidejii alkalmazasa a momelotinib
expozicid csokkenését okozhatja, emiatt ez a hatasossag csokkenésének egyik kockazata. Ezért az
Omjjara és egy er6s CYP3A4-induktor (példaul karbamazepin, fenobarbital, fenitoin vagy kdozonséges
orbancfli [Hypericum perforatum]; a felsorolas nem teljes) egyidejii alkalmazasakor a myelofibrosis
klinikai jeleinek ¢€s tiineteinek tovabbi monitorozasa javasolt.



A CYP3A4-indukci6 és az OATP1B1 ¢s OATP1B3 szervesanion-transzporter peptidek gatlasanak,
mint kombinalt hatasnak a kimutatasara ismételt dozisban alkalmazott rifampicin (naponta 600 mg

7 napon keresztiil) nem modositotta a momelotinib Cax-€rtékét, és 15,3%-kal csokkentette a
momelotinib AUCin-értékét az onmagéaban bevett (egyszeri 200 mg) momelotinib dézishoz képest. A
momelotinib dézismodositas nélkiil adhato rifampicinnel egyidejiileg.

Transzporterek

A momelotinib az OATP1B1 és OATP1B3 transzporterek szubsztratja. A rifampicin egyszeri
dozisaval egyiitt alkalmazva, az OATP1B1/1B3 gatl6 hatdsa miatt mérsékelten nétt a momelotinib
expozicidj (a Cmax 40,4%-kal, az AUCiqr pedig 57,1%-kal). Ezért OATP1B1/1B3-gatloval (pl. a
ciklosporinnal) torténd egyidejli alkalmazasakor elovigyazatossag és a mellékhatasok monitorozasa
javasolt.

A momelotinib hatdsa mas gyogyszerekre

Transzporterek

A momelotinib BCRP-gatl6. Egyszeri 10 mg-os dozisban adott rozuvasztatin (BCRP-szubsztrat) és
ismételt momelotinib dozisok (naponta egyszer 200 mg) egyiittes alkalmazasakor a rozuvasztatin
Crax-€rtéke a 3,2-szeresére az AUC-értéke pedig a 2,7-szeresére nbtt, ami novelheti a rozuvasztatin
mellékhatasainak kockazatat. A rozuvasztatin Tmax €s ti2 értéke nem valtozott. A momelotinib

crer

crcr

momelotinib sziik terapids indexti P-gp-szubsztrattal egylittes alkalmazasakor elévigydzatossag
javasolt.

A momelotinib gatolhatja a szerveskation-transzporter 1-et (OCT1). A momelotinib aktiv metabolitja,
az M21 gatolhatja a multidrug és toxin kiloko transzporter 1-et (MATEL). A momelotinib és az M21
MATE2-K-re gyakorolt gatld hatasat nem vizsgaltak. Ezért koriiltekintéen kell eljarni momelotinib és
OCT1, a MATE]1 és MATE2-K érzékeny szubsztratok (pl. metformin) egyiittes alkalmazéasakor.

CYP450-szubsztratok

A momelotinib indukalhatja a CYP1A2 és a CYP2B6 enzimet, ¢és gatolhatja a CYP2B6 enzimet. Ezért
szlk terapias indexii vagy érzékeny CYP1A2-szubsztrat gyogyszereket (pl. teofillin, tizanidin) vagy
CYP2B6-szubsztrat gyogyszereket (pl. ciklofoszfamid) elévigyazatosan kell alkalmazni a
momelotinibbel egyftitt.

Hormonalis fogamzasgatlok
Az ismételt dozisban alkalmazott momelotinib nem befolyasolta a midazolam, egy érzékeny

szabalyozott egyéb enzimek indukcidjanak kockazata nem zarhato ki teljesen, ezért a momelotinibbel
egyidejileg alkalmazott szisztémdsan haté hormonalis fogamzasgatlok hatdsossaga csokkenhet (lasd
4.4 &s 5.2 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes koru nok / fogamzasgatlas

A fogamzoképes nok figyelmét fel kell hivni, hogy az Omjjara szedése alatt nem szabad teherbe
esnilik. Jelenleg nem ismert, hogy az Omjjara csokkenti-e a szisztémasan hatd hormonalis
fogamzasgatlok hatasossagat, ezért a szisztémas hatasi hormonalis fogamzasgatlokat alkalmazo
noéknek barrier-elvil kiegészitd fogamzasgatlo modszert is alkalmazniuk kell a kezelés alatt, valamint
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az utols6 Omjjara dozis utan még legalabb 1 hétig (1asd 4.4 és 4.5 pont).

Terhesség

A momelotinib terhes néknél torténd alkalmazasarol nincsenck adatok. Az allatokkal végzett
vizsgalatok embrionalis/magzati toxicitast igazoltak a javasolt d6zishoz tartozé human
expozicional alacsony expozicioknal (lasd 5.3 pont). Hatdsmechanizmusa alapjan az Omjjara
magzati karosodast okozhat. JAK-gatloként az Omjjara embrionalis/magzati mortalitast és
teratogenitast okoz vemhes patkanyokban és nyulakban a klinikailag relevans expozicioknal. Az
Omyjjara ellenjavallt terhesség alatt (1asd 4.3 pont). Ha az Omjjara-t terhesség alatt alkalmazzak,
vagy ha a beteg a gyogyszer szedése soran teherbe esik, a kezelést abba kell hagyni, és a beteget
tajékoztatni kell a magzatot érint6 lehetséges veszélyekrol.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a momelotinib/metabolitjai kivalasztdédnak-e a human anyatejbe. A momelotinibet
kimutattak a kezelt anyaallat altal szoptatott patkanykolykokben, és az utddoknal a mellékhatasok is
jelentkeztek (lasd 5.3 pont). Az anyatejjel taplalt csecsemd vonatkozasaban a kockazatot nem lehet
kizarni. Az Omjjara alkalmazasa ellenjavallt szoptatas id6szakaban (lasd 4.3 pont).

Termékenység

Nem allnak rendelkezésre adatok a momelotinib férfiak, illetve ndk termékenységére gyakorolt
hatasarol. Allatokkal végzett vizsgalatokban a momelotinib karositotta a him és néstény patkanyok
termékenységét (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A momelotinib kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket: szédiilés és homalyos 14tas 1éphet fel. Az Omyjjara bevétele utan szédiilést vagy
homalyos latast tapasztalo betegeknek ovatosan kell eljarniuk, ha gépjarmiivet vezetnek vagy gépet
kezelnek (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

Az Omjjara biztonsagossagat harom randomizalt, aktiv kontrollos, multicentrikus, myelofibrosisban
szenvedo felnétt betegek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban (MOMENTUM, SIMPLIFY-1 és
SIMPLIFY-2) értékeltek, az eredményt az alabbi (2. tablazat) mutatja be. A klinikai vizsgalatok
randomizalt kezelési idoszakaban a napi 200 mg Omjjara-val kezelt betegeknél (n = 448) a
leggyakoribb mellékhatasok a kovetkezok voltak: hasmenés (23%), thrombocytopenia (21%),
hanyinger (17%), fejfajas (13%), szédiilés (13%), kimeriiltség (12%), asthenia (11%), hasi fajdalom
(11%) és kohogés (10%).

A leggyakoribb sulyos (> 3. fokozati) mellékhatas a thrombocytopenia (12%) volt. Az
Omyjjara-kezelés ledllitasahoz vezetd leggyakoribb mellékhatas a thrombocytopenia (2,5%) volt. A
doziscsokkentéshez és/vagy vagy a kezelés felfiiggesztéséhez vezetd leggyakoribb mellékhatés a
thrombocytopenia (7%) volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkez6 mellékhatasokat az Omyjjara kezelést 24 hét median id6tartamig klinikai vizsgalatokban
kap6 448 betegnél azonositottak (lasd 5.1 pont). Az alabbi tablazatban a mellékhatdsok MedDRA-
szervrendszerenként és el6fordulasi gyakorisag szerint csoportositva keriilnek felsorolasra. Az egyes
gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerinti sorrendben szerepelnek.
A gyakorisagi kategoridk meghatarozasa:



Nagyon gyakori: >1/10
Gyakori: >1/100 —<1/10

Nem gyakori: >1/1000 — <1/100
Ritka: >1/10 000 — <1/1000

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatdo meg

2. tablazat: Myelofibrosisos felnéttek bevonasaval végzett 3. fazisu vizsgalatokban jelentett

mellékhatidsok dsszefoglalasa

beavatkozassal kapcsolatos
szovodmények

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisagi
kategoria

Fert6z0 betegségek és Hugynti fertdzes, felso léguti fert6zEs, Gyakori
parazitafertozések pneumonia, nasopharyngitis, COVID-19,

cystitis, bronchitis, ajakherpes, sinusitis,

herpes zoster, cellulitis, 1éguti fert6zés,

sepsis, also 1éguti fertdzes, oralis

candidiasis, bérfert6z¢s, gastroenteritis

COVID-19 pneumonia Nem gyakori
Vérképzdszervi €s Thrombocytopenia® Nagyon gyakori
nyirokrendszeri betegségek és Neutropenia® Gyakori
tiinetek
Immunrendszeri betegségek és | Talérzékenység® Nem ismert
tiinetek
Anyagcsere- és taplalkozasi Bi-vitaminhiany Gyakori
betegségek és tiinetek
Idegrendszeri betegségek és Szeédiilés, fejfajas Nagyon gyakori
tiinetek Syncope, peripherias neuropathia®, Gyakori

paraesthesia
Szembetegségek és szemészeti | Homalyos latas Gyakori
tiinetek
A fiil és az egyensuly-érzékelé | Forgo szédiilés Gyakori
szerv betegségei ¢€s tlinetei
Erbetegségek ¢és tiinetek Hypotensio, haematoma, kipirulas Gyakori
Légzorendszeri, mellkasi és Kohoges Nagyon gyakori
mediastinalis betegségek ¢s
tiinetek
Emésztérendszeri betegségek és | Hasmenés, hasi fajdalom, hanyinger Nagyon gyakori
tiinetek Hanyas, székrekedés Gyakori
A bor és a bor alatti szovet Borkitités® Gyakori
betegségei és tiinetei
A csont- és izomrendszer, Gyakori
valamint a kdtészovet Arthralgia, végtagfajdalom
betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az Asthenia, kimeriiltség Nagyon gyakori
alkalmazas helyén fellépd Ls Gyakori
reakciok az
Laboratoriumi és egyéb Emelkedett glutamat-piruvat-transzaminaz | Gyakori
vizsgalatok eredményei (GPT) -szint,

emelkedett glutamat-oxalacetat-

transzaminaz (GOT) -szint
Sériilés, mérgezés és a Contusio Gyakori
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* A ,,Thrombocytopenia” magéaban foglalja a csdkkent thrombocytaszamot.

A , Neutropenia” magaban foglalja a csokkent neutrofilszamot.

¢ Forgalomba hozatalt kdvet6 spontan jelentések alapjan.

A ,,Peripherias neuropathia” magaban foglalja a peripherias szenzoros neuropathiat, a peripherias

motoros neuropathiat, a peripherids neuropathiat, a peripherias szenzomotoros neuropathiat, a

neuralgiat és a polyneuropathiat.

¢ A ,borkilités” magaban foglalja a maculopapularis borkiiitést, az erythemas borkititést, a gyogyszer
okozta bérkiiitést, a follicularis borkititést, a macularis borkiiitést és a pustularis borkiiitést.

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Fertozesek

A harom randomizalt klinikai vizsgalatban a legyakoribb fertdzések a kovetkezok voltak: hugyuti
fertdzés (6%), felso 1éguti fertdzés (4,9%), pneumonia (3,6%), nasopharyngitis (2,9%), COVID-19
(2,7%), cystitis (2,7%), bronchitis (2,5%) és ajakherpesz (2,5%). A fertézések tobbsége enyhe vagy
kozepesen sulyos fokozati volt; a leggyakrabban jelentett sulyos (> 3. fokozatl) fertdzések a
kovetkezok voltak: pneumonia, sepsis, hugyuti fert6zés, cellulitis, COVID-19-pneumonia, COVID-19,
herpes zoster, cystitis és borfertdzés. A kezelést fert6zés miatt abbahagy6 betegek aranya 2% volt
(9/448). Halalos kimenetelii fert6zés a betegek 2,2%-anal (10/448) 1épett fel (leggyakrabban
COVID-19-et és COVID-19-pneumoniat jelentettek).

Thrombocytopenia

A harom randomizalt klinikai vizsgalatban az Omyjjara-val kezelt betegek 21%-anal (94/448) észleltek
thrombocytopeniat; az Omyjjara-val kezelt betegek 12%-anal (54/448) 1épett fel sulyos (legalabb

3. fokozatll) thrombocytopenia. A kezelést thrombocytopenia miatt abbahagy6 betegek aranya 2,5%
volt (11/448).

Peripherias neuropathia

A héarom randomizalt klinikai vizsgalatban az Omyjjara-val kezelt betegek 8,7%-anal (39/448)
jelentkezett peripherias neuropathia. Az esetek tobbsége enyhe vagy kozepesen sulyos volt, mig a
39 eset egyike stlyos volt (legalabb 3. fokozatu). A kezelést peripherids neuropathia miatt
abbahagyo betegek aranya 0,7% volt (3/448).

Emelkedett GPT/GOT

A harom randomizalt klinikai vizsgalatban GPT vagy GOT barmilyen fokozati emelkedése vagy az
emelkedés barmilyen fokozata sulyosbodasa az Omjjara-val kezelt betegek 20%-anal (88/448),
illetve 20%-nal (90/448) jelentkezett; 3. illetve 4. fokozatl transzamindzemelkedés a betegek
1,1%-anal (5/448), illetve 0,2%-anal (1/448) 1épett fel. Klinikai vizsgalatokban Omjjara-val kezelt,
myelofibrosisban szenvedd betegeknél gyogyszer okozta reverzibilis majkarosodasrol szamoltak be.

Borkitites

A forgalomba hozatalt kdvetéen korhazi kezelést igénylo borkiiitéses eseteket (tobbek kozott erythema
multiformét és toxicus epidermalis necrolysist [TEN]) jelentettek.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Ha taladagolas gyanuja mertil fel, a betegnél megfigyelés alatt kell tartani a mellékhatasok jelei és
tiinetei tekintetében, és haladéktalanul megfeleld szupportiv kezelésben kell részesiteni. Tovabbi
kezelését a klinikai gyakorlatnak megfeleléen kell alkalmazni. A haemodialysis varhatéan nem
fokozza a momelotinib eliminaciojat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Antineoplazias szerek, protein-kinaz-gatlok. ATC kod: LO1EJ04

Hatasmechanizmus

A momelotinib és a human keringésben 1évé £6 metabolitja (M21) a vad tipust Janus-asszocialt
kinaz 1 és 2 (JAK1/JAK?2), valamint a mutans JAK2V®'"F inhibitora. Ezek kozvetitik szdmos olyan
cytokin és novekedési faktor jelatvitelét, amelyek fontosak a haemopoesishez és az
immunfunkcidhoz. A JAKI1 és a JAK2 vonza és aktivalja a jelatvitelért és transzkripcioért felelés
faktorokat STAT (signal transducer and activator of transcription), amelyek a gyulladast, a
vérképzeést €s az immunszabalyozast befolyasold géntraszkripciot szabalyozzak. A myelofibrosis egy
myeloproliferativ daganat, amely konstitutiv aktivacioval és JAK-jelatvitel regulacios zavarral tarsul,
ami hozzajarul a gyulladas fokozddasahoz és az 1-es tipust aktivin A receptor (ACVRI1)
hiperaktivacidjahoz (az ACVR1 aktivin receptor-szerl kinaz 2, ALK-2 néven is ismert). Ezenkiviil a
momelotinib és az M21 kozvetlen ACVR1 gatlok, amely még jobban leszabalyozza a maj hepcidin
expressziojat, ami a vashasznosulas és a vorosvérsejtek termelodésének ndvekedését eredményezi. A
momelotinib és az M21 tovabbi kindzokat, — példaul a JAK-csaladba tartozo t6bbi enzimet, a
kB-kinazt (IKK), az interleukin-1-receptor-asszocialt kinaz 1-et (IRAK1) és masokat — is gatolhat.

Farmakodinamias hatadsok

A momelotinib myelofibrosisban szenvedé betegektdl szarmazo teljes vérében gatolja a citokin-
indukalta STAT3-foszforilaciot és a hepcidint. A STAT3-foszforilacié maximalis gatlasa a
momelotinib bevétele utan 2 oraval kovetkezett be, és a gatlas legalabb 6 o6ran keresztiil fennallt. A
kering6 hepcidin akut és tartos csokkenését figyelték meg a 24 hetes vizsgalat idétartama alatt, a vas
és a haemoglobin szintjeinek emelkedésével a momelotinib adasat kovetden, myelofibrosisban
szenvedd betegeknél.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A momelotinib hatasossagat myelofibrosisban szenvedd betegek kezelésében, két randomizalt,
3. fazisu vizsgélatban, a MOMENTUM ¢és a SIMPLIFY-1 vizsgalatokban értékelték.

Myelofibrosisban szenvedd betegek, akiket korabban ruxolitinibbel kezeltek

A MOMENTUM egy kettds vak, 2:1 aranyban randomizalt, aktiv kontrollos, III. fazisu vizsgalat volt
olyan 195 tiineteket mutaté €s anaemias, myelofibrosisban szenved6 beteg bevonasaval, akik korabban
mar kaptak JAK-gatlot. Minden beteg ruxolitinibet kapott, és a betegek 4,6%-a fedratinibet is kapott; a
korabbi JAK-gatl6 kezelés > 90 napig, vagy > 28 napig tartott, ha a terapiat vorosvérsejt-transzfiizio
sziikségessége vagy 3. vagy 4. fokozatu trombocitopénia, anaemia vagy haematoma miatt meg kellett
szakitani. A betegeket napi egyszer 200 mg Omjjara-val vagy napi kétszer 300 mg danazollal kezeltek
24 hétig, amit nyilt elrendezésii Omjjara-kezelés kovetett. A két elsddleges hatasossagi végpont a
kovetkezo volt: azon betegek aranya, akiknél teljes tiineti pontszam (TTS) 50%-kal vagy nagyobb
mértékben csdkkent a kiindulashoz képest a 24. hétig (a modositott Myelofibrosis tiinetértékeld tirlap
(MFSAF) 4.0-4s verzidja alapjan mérve), valamint azon betegek szdzalékos ardnya akik transzfiizio
fliggetlenné valtak (transfusion independent (T1)) a 24. hétre (azaz a 24. hét el6tti 12 hétben nem
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kapott infiziot, és minden mért haemoglobinértéke > 8 g/dl volt). A f6 masodlagos végpont a
24. héten a 1ép kiindulasi térfogatdhoz viszonyitott > 35%-o0s csokkenést elérd betegek szazalékos
aranya volt.

Az alkalmassagi kritériumok szerint a betegek tlineteket mutattak MFSAF értékelés szerinti TSS

> 10 pont volt a sziiréskor (az MFSAF szerinti TSS atlaga 27 volt a kiindulaskor), és anaemiaban
szenvedtek < 10 g/dI-nél alacsonyabb hemoglobin (Hgb) értékekkel. A naponta kitoltott
MFSAF-naploban az MF alapvet0 tiineteit rogzitették: éjszakai verejtékezés, hasi diszkomfort,
fajdalom a bal borda alatt, kimertiltség, korai jollakottsag, viszketés és csontfajdalom. A meg nem
valaszolt pontokat kizartak a TSS szamitasabol. Az MFSAF v4.0 minden egyes tiinetét 0-tol (nincs
tiinet) 10-ig (Ieheto legrosszabb) terjedd skalan értékelték. A bevalasztasi kovetelmények kdzeé
tartozott még, hogy a betegnek 1épmegnagyobbodasa legyen a kiindulaskor, valamint a minimum
25 x 10%/1 thrombocytaszam.

A korabbi JAK-gatl6 terapia median id6tartama 99 hét volt. A résztvevok életkoranak medianja a
vizsgalat kezdetén 71 év volt (tartomany: 38—86 év), 79%-uk 65 éves vagy iddsebb volt, 31%-uk

75 éves vagy id6sebb és 63%-uk férfi volt. A betegek 64%-anak volt primer myelofibrosisa,
19%-uknak post-PV myelofibrosisa, 17%-uknak pedig post-ET myelofibrosisa. A betegek 5%-anak
kozepes-1 kockazatt, 57%-anak kdzepes-2 kockazati, 35%-anak pedig magas kockazata volt a
betegsége betegsége, a Dynamic International Prognostic Scoring System (DIPSS, Dinamikus
nemzetkdzi prognosztikai pontrendszer) szerint. A betegek 16%-anak volt sulyos
thrombocytopenidja (azaz 50 x 10%/1-nél alacsonyabb thrombocytaszam). A betegek 48%-anak volt
sulyos az anaemiaja (azaz a kezdeti Hgb-érték < 8 g/dl). A bevalasztas el6tti 8 hétben a betegek
79%-a kapott vorosvérsejt-transzfuziot Kiindulaskor az Omyjjara-val kezelt betegek 13%-a, a
danazollal kezelt betegeknek pedig 15%-a volt transzfuzio-fiiggetlen (azaz a kezelés eldtti 12 hétben
nem kapott infuziét, és minden mért haemoglobinértéke > 8 g/dl volt). A kezdeti median Hgb-érték
8,0 g/dl volt (tartomany: 3,8-10,7 g/dl), a median thrombocytaszam pedig 96 x 10%/1 volt
(tartomany: 24 x 10°/1 — 733 x 10%1). Kiindulaskor a tapinthato, a bal bordaiv al4 ér6 1ép hosszanak
medianja 11,0 cm volt; a 1ép térfogatanak medianja (MRI-vel vagy CT-vel mérve) 2105 cm? volt
(tartomany: 609-9717 cm?).

Az Omjjara-val kezelt beteg kozott szignifikdnsan magasabb volt azon betegek aranya, akiknél a
kiindulashoz képest legalabb 50%-kal csokkent a teljes tiineti pontszam (TTS) a 24. hétre
(szuperioritas az elsddleges végpont szerint) és akiknél kiknél a kiindulashoz képest > 35%-kal
csokkent a 1ép térfogata (szuperioritas a masodlagos végpont szerint) t(3. tablazat).

3. tablazat: A 24. hétig a tiinetek csokkenését és a 1éptérfogat-csokkenést eléré betegek aranya
(MOMENTUM)

Omjjara Danazol
n =130 n = 65
Legalabb 50%-o0s TSS-csokkenést 32 (25%) 6 (9%)
elérd betegek, n (%)
Kezelési kiilonbség * (95%-0s CI) 16% (6; 26)
p-érték (szuperioritas) 0,0095
Legalabb 35%-os Iéptérfogat- 29 (22%) 2 (3%)
csokkenést elérd betegek, n (%)
Kezelési kiilonbség * (95%-o0s CI) 18% (10; 27)
p-érték (szuperioritas) 0,0011

TSS = teljes tiinetpontszam; CI = konfidenciaintervallum.
* Rétegzett Cochran-Mantel-Haenszel-proba alapjan szuperioritas.

Az Omjjara-val kezelt betegek magasabb szazaléka (30%, 39/130) valt transzfizio fiiggetlenné (azaz a

24. hét elotti 12 hétben nem kapott infuziot, és minden mért haemoglobinértéke > 8 g/dl volt), mig
danazolnal ez az arany 20% volt (13/65-bdl) a 24. hétre.
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Myelofibrosisban szenvedo betegek, akik nem kaptak korabban JAK-gatlot

A SIMPLIFY-1 egy kettos vak, randomizalt, aktiv kontrollos vizsgalat volt, amit 432 olyan
myelofibrosisban szenvedd beteg bevonasaval végeztek, akik korabban még nem kaptak JAK-gatlot.
Post-hoc elemzéseket kdzepesen sulyos vagy sulyos anaemias betegek 181 f6s alcsoportjaban

(Hgb < 10 g/dl) végeztek. Megadasra kertiltek ezen alcsoport kiindulési jellemz6i és hatdsossagi
eredményei.

A teljes populacioban az elsddleges hatasossagi végpont azon betegek szazalékos aranya volt,
akiknél a 1éptérfogat (35%-kal vagy nagyobb mértékben) csokkenént a 24. héten. A masodlagos
végpontok a kovetkezok voltak: Myeloproliferative Neoplasm Symptom Assessment Form
(MPN-SAF, Myeloproliferativdaganaz okozta tiineteket értékeld tirlap) sszesitett tiinetpontszam
TSS -szerinti javulast mutatd betegek aranya a 24. héten (azaz: azon betegek aranya, akiknél teljes
tiineti pontszam (TTS) legalabb 50%-kal csokkent a kiindulashoz képest a 24. hétig), valamint a
24. hétig a transzfziotol valo fiiggetlenséget elérd betegek szdzalékos aranya (azaz a 24. hét elotti
12 hétben nem kapott infizidt, és minden mért haemoglobinértéke > 8 g/dl volt).

A bevonasi kritériumok szerint a betegek TSS-vélaszat a modositott MPN-SAF v2.0 naplo
segitségével mértek (az atlagos MPN-SAF TSS a kiindulaskor 19 volt). A meg nem valaszolt
pontokat kizartak a TSS szamitasabol. A beteg bevalasztasi kovetelmények kozé tartozott még, a
1épmegnagyobbodas, valamint a minimum 25 x 10%/1 thrombocytaszam a kiindulaskor.

Az anaemiaban szenveddk alcsoportjaban a résztvevok életkoranak medianja a vizsgalat kezdetén
68 év volt (25-86 év), 67%-uk volt a 65 évnél idosebb, 19%-uk 75 éves vagy id6sebb volt, 59%-uk
férfi volt. A betegek 63%-anak primer myelofibrosisa, 13%-anak post-PV myelofibrosisa, 24%-anak
pedig post-ET myelofibrosisa volt. A betegek 4%-anak kozepes-1, 25%-anak kozepes-2, 71%-anak
pedig magas kockazatl volt a betegsége, az International Prognostic Scoring System (IPSS,
Nemzetkdzi Prognosztikai Pontozasi Rendszer) alapjan. Ebben a vizsgalatban a betegek 42%-anak
kozepese sulyos vagy sulyos fokozatu volt az anaemiaja (azaz a kezdeti Hgb-érték < 10 g/dl). A
bevalasztas eldtti 8 hétben a betegek 55%-a kapott vorosvérsejt-transzfiziot. Kiindulaskor az
Omjjara-val kezelt betegek 29%-a, a ruxolitinibbel kezelt betegeknek pedig 44%-a volt
transzfuzio-fiiggetlen (azaz a kezelés eldtti 12 hétben nem kapott infuziot, és minden mért
haemoglobinértéke > 8 g/dl volt). A kiindulasi median Hgb-érték 8,8 g/dl volt (6-10 g/dl), a
kiindulasi median thrombocytaszam pedig 193 x 10%/1 volt (54 x 10°/1 — 2865 x 10%/1). Kiindulaskor
a bal bordaiv alatt tapinthatd 1éphossz medianja 12,0 cm volt; a Iép térfogatanak medianja (MRI-vel
vagy CT-vel mérve) 1843 cm? volt (352-9022 cm?). A teljes populacid kezdeti jellemz6i hasonldak
voltak, mint az anaemias betegek alcsoportjaban, kivéve az anaemia sulyossagat és a
transzfuzidigényt.

A betegeket napi egyszer 200 mg Omjjara-val vagy naponta kétszer a ruxolitinib modositott dozisaval
kezelték 24 hétig, amit nyilt elrendezésti Omjjara-kezelés kovetett a ruxolitinib csokkentése nélkiil. A
SIMPLIFY-1 vizsgéalatban az Omjjara hatasossaga a léptérfogat-valaszok post hoc elemzésa alapjan
(35%-0s vagy nagyobb mértéki csokkenés) az anaemias alcsoportban (Hgb-értékek < 10 g/dl)

(4. tablazat). A teljes populacioban azon betegek szazalékos aranya, akiknél a 24. héten a 1éptérfogat a
kiindulasi értékhez képest 35%-kal vagy nagyobb mértékben csdkkent (non-inferioritas, elsédleges
hatasossagi végpont) 27% volt az Omjjara-val és 29% a ruxolitinibbel kezelt betegeknél (kezelési
kiilonbség 9%; 95%-os CI: 2; 16; p-értek = 0,014).
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4. tablazat: A 24. hétig 1éptérfogat-csokkenést eléré betegek aranya az anaemias alcsoportban
(SIMPLIFY-1)

Omjjara Ruxolitinib
n =86 n=95
Azon betegek szama (%), akiknél a 27(31° 1 (33°
1éptérfogat 35%-kal vagy nagyobb 761%) 31 (33%)
mértékben csokkent n (%) (22; 42) (23,43)
(95%-0s CI)

A teljes populacioban az Omjjara-val kezelt betegek szamszeriien alacsonyabb szazaléka (28%) ért el
a 24. hétre 50%-os vagy mértékii TSS-csdkkenést, mint a ruxolitinibbel kezeltek (42%).

Gyermekek és serdiil6k

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint az
Omyjjara vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl a myelofibrosis kezelése tekintetében
(lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Per os alkalmazast kovetden a momelotinib gyorsan felszivodik, a bevételt kovetden 3 oran beliil éri
el maximalis plazmakoncentraciot (Cmax), plazmaexpozicidja a dozisaranyosnal alacsonyabb
mértékben novekszik, kiilondsen a 300 mg feletti dozisoknal. Egy myelofibrosisos betegek
bevonnasaval végzett klinikai vizsgalatban, a napi egyszer 200 mg-os dozissal elért dinamikus
egyensulyi allapotban az atlagos momelotinib Cpax (%0 CV) 479 ng/ml (61%), az AUCy, pedig

3288 ngxh/ml (60%).

Egészséges onkénteseknél, alacsony és magas zsirtartalmu étkezés utan a momelotinib Cmax-értéke
38% és 28%-kal, az AUC-értéke pedig 16% illetve 28%-kal volt magasabb, az éhomi
koriilményekhez viszonyitva. Ezeknek az expozicioban bekovetkezett valtozasoknak nem volt
klinikai jelent6sége.

Eloszlas

Emberben a momelotinib fehérjekétddése kb. 91%. Populacids farmakokinetikai adatok alapjan a
momelotinib atlagos latszolagos eloszlasi térfogata dinamikus egyensulyi allapotban 984 liter volt a
napi egyszer 200 mg momelotinibbel kezelt myelofibrosisos betegeknél, ami kiterjedt szoveti

eloszlasra utal.

Biotranszformacid

In vitro vizsgalatok alapjan a momelotinib els6sorban a CYP-enzimeken keresztiil metabolizalodik, a
kovetkezod sorrendben: CYP3A4 (36%), CYP2CS (19%), CYP2C19 (19%), CYP2C9 (17%) és
CYP1A2 (9%). Az M21 egy aktiv human metabolit, amelynek farmakologiai aktivitasa az
anyavegyiilet aktivitasanak koriilbeliil 40%-a. Az M21 a CYP enzimeken térténd biotranszformaciot
kdvetden az aldehidoxidazon keresztiili metabolizmussal keletkezik. Az M21/momelotinib AUC-ra
vonatkoztatott atlagos aranya 1,4 és 2,1 kozott van.

Eliminacid

200 mg momelotinib per os bevételét kovetden a momelotinib atlagos terminalis felezési ideje (t,)
kb. 4-8 ora volt; az M21 metabolit felezési ideje hasonld volt. Egy klinikai vizsgalat alapjan,
myelofibrosisos betegekben a momelotinib latszolagos teljes clearance-e (CL/F) 103 1/h volt.
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A momelotinib f8ként metabolizmus tjan elimindlodik, majd a széklettel iiriil. A ['*C] izotdppal
jelolt momelotinib egyszeri oralis dozisat kovetden egészséges férfi alanyoknal a radioaktivitas
69%-a a széklettel (a dozis 13%-a valtozatlan formaji momelotinibként), 28%-a pedig a vizelettel
(a dozis < 1%-a valtozatlan formaji momelotinibként) tiriilt.

A gyogyszerkolcsonhatasi potencidl in vitro értékelése (lasd még 4.5 pont)

A momelotinib hatdsa mas gyogyszerekre

A momelotinib hatasa az UDP-gliikuronil-transzferazra (UGT)

Klinikailag relevans koncentraciokban a momelotinib az UGT1A1 és az UGT1A9 gatld, de ennek a
klinikai jelent6sége nem ismert. A momelotinib és 6 keringd metabolitja klinikailag relevans
koncentraciokban nem gatolja a tobbi izoformat (UGT1A3/4/6 és 2B7).

A momelotinib hatdsa a CYP450 enzimekre
Klinikailag relevans koncentracidban sem a momelotinib, sem a {6 keringé metabolitja, az M21
nem jelent a CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19 és CYP2D6 enzimek gatlasara kockazatot.

A momelotinib hatasa gyogyszertranszporterekre

In vitro adatok arra utalnak, hogy klinikailag relevans koncentraciokban a momelotinib gétolja az
OCT1-et, aktiv metabolitja (M21) pedig gatolja a MATE1-et. Sem a momelotinibet, sem az M21-et
nem vizsgaltdk a MATE2-K gatlasa szempontjabol.

In vitro adatok arra utalnak, hogy klinikailag relevans koncentraciokban sem a momelotinib, sem f6
metabolitja, az M21 nem gatolja a kovetkez0 transzportereket: szervesanion-transzporter 1 és 3
(OATI, OATS3) és OCT2.

A momelotinib hatdsa a hormonalis fogamzadsgatlokra

A momelotinib tobbszori dozisa nem befolyéasolta a midazolam, egy érzé¢keny CYP3A-szubsztrat
altal szabalyozott egyéb enzimek indukalasanak a kockazata, ezért a momelotinibbel egyidejlileg
alkalmazott szisztémasan haté hormonalis fogamzasgatlok hatasossaga csokkenhet (1asd 4.4 és
4.5 pont).

Kiilonleges betegcsoportok

Eletkor, testtomeg, nem és rassz

Egészséges alanyok expozicios (AUC) adatai alapjan a nemi €s a rasszbeli (fehér vs. azsiai)
hovatartozasnak nincs klinikailag relevans hatasa a momelotinib farmakokinetikajara. A betegek
populéciods farmakokinetikai elemzésének feltaro jellegli eredményei szerint az életkornak, a
testtomegnek, illetve a nemi hovatartozasnak nem volt kimutathat6 hatasa a momelotinib
farmakokinetikajara.

Mdjkarosodds

a momelotinib AUC-értéke 8%-kal illetve 97%-kal nétt kozepesen stlyos (Child-Pugh ,,B”
besorolast) €s stlyos (Child-Pugh ,,C” besorolasu) majkarosodasban szenvedd betegekben a normal
majfunkcioju alanyokhoz viszonyitva (lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Karcinogenitds/mutagenitds

Egerekben és patkanyokban a momelotinib nem volt karcinogén a napi egyszer 200 mg-os klinikai
expozicios szint 12-, illetve 17-szereséig terjedd expozicio mellett, a momelotinib és f6 human
metabolitja, az M21 (amely csupan minimalis mértékben termelddik egerekben, patkanyokban és
nyulakban) AUC-értékeinek kombinalt adatai alapjan.
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A Momelotinib nem volt sem mutagén, sem genotoxikus egy sor in vitro és in vivo génmutacios ¢s
kromoszoma-rendellenességi vizsgalatban.

Reproduktiv toxicitds

Termékenység
Termékenységi vizsgalatokban szajon at adtak momelotinibet him és néstény patkanyoknak.

crcr

csOkkentette a herék és az ondoholyagok tomegét 25 mg/ttkg/nap, illetve ennél magasabb dozisoknal
(ez a javasolt napi egyszer 200 mg-os klinikai dozishoz képest 13-szoros expoziciot jelent a
momelotinib és az M21 Osszesitett AUC-értékeinek alapjan), és ez csokkent termékenységet okozott
68 mg/ttkg/nap dozisnal.

A nostényeknél csokkent petefészek-funkciot figyeltek meg 68 mg/ttkg/map doézisnal, tovabba a
vemhességek szamanak csokkenését, a beagyazodas eldtti és utani fokozott veszteséget, valamint a
legtobb allatnal 25 és 68 mg/ttkg/map dozisnal az alom teljes elvesztését. Him és néstény
patkanyoknal 5 mg/ttkg/nap dozis volt az a szint, amelynél nem észleltek mellékhatast; ez az
expozicio kb. a 3-szorosa a javasolt napi egyszer 200 mg klinikai dozishoz tartozé expozicionak (a
momelotinib és az M21 §sszesitett AUC-értékei alapjan).

Terhesség

Allatokkal végzett reprodukcios vizsgalatokban vemhes patkanyoknak adtak momelotinibet szajon at
az organogenezis idészakaban; a 12 mg/ttkg/nap dozis maternalis toxicitast okozott, valamint
magzatvesztéshez, a magzatoknal visceralis malformatiokhoz és csokkent testtomeghez vezetett; 6 és
12 mg/ttkg/nap dozisnal csontrendszeri rendellenességet észleltek (ez az expozicio kb. a 3,5-szerese a
javasolt napi egyszer 200 mg klinikai dozishoz tartozé expozicionak a momelotinib és az M21
Osszesitett AUC-értékei alapjan). Nem észleltek fejlodési rendellenességet 2 mg/ttkg/nap doézisnal,
amely expozicio a javasolt napi egyszer 200 mg klinikai d6zissal egyenértékii (a momelotinib és az
M21 dsszesitett AUC-értékei alapjan).

Vembhes nyulaknal a momelotinib szajon at torténd alkalmazasa az organogenezis idészakaban

60 mg/ttkg/nap dozisban stilyos maternalis toxicitdst és igazolt embrionalis/magzati toxicitast okozott
(csokkent magzati testtomeg, késleltetett csontcsontosodas €s vetélés), ez az expozicid alacsonyabb
volt, mint a javasolt napi egyszer 200 mg-os klinikai dozisnak megfelelé expozicio (a momelotinib és
az M21 osszesitett AUC-értékei alapjan).

Egy pre- és post-natalis fejlodési vizsgalatban momelotinibet adtak patkanyoknak szajon at a
vemhességtol a laktacio végéig. 6 és 12 mg/ttkg/nap dozisnal maternalis toxicitast, embrioletalitast és
csokkent sziiletési testtomeget észleltek. Az utodok tilélése jelentsen csokkent, amikor az anyaallat
12 mg/ttkg/nap dozist kapott az elléstdl a laktacio 4. napjaig, ami a javasolt klinikai dozisnak
megfeleld expoziciohoz hasonlo vagy annal alacsonyabb (a momelotinib és az M21 Gsszesitett
AUC-értékei alapjan), €s ezt a tejen keresztiili momelotinib-expozicié kdzvetlen hatdsdnak
mindsitették.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

mikrokristalyos celluloz

lakt6éz-monohidrat
karboximetilkeményité-natrium (,,A” tipust)
magnézium-sztearat
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vizmentes kolloid szilicium-dioxid
propil-gallat

Tablettabevonat

polivinil-alkohol
makrogolok
titan-dioxid (E171)
talkum

sarga vas-oxid (E172)
voros vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredetitartalyban tarolandd. A nedvességmegkoto betétet
ne tavolitsa el a csomagolasbdl. A nedvességmegkotd betétet ne nyelje le. Ez a gyogyszer kiilonleges
tarolasi homérsékletet nem igényel.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Indukciés forrasztast aluminium foéliaval és polipropilén gyermekbiztos kupakkal lezart, fehér, nagy
stiriiségii polietilén (HDPE) tartaly kartondobozban. A tartaly 30 filmtablettat, egy szilikagél
nedvességmegkotd betétet €s egy poliészter tekercset tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irorszag

D24 YK11

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Omjjara 100 mg filmtabletta
EU/1/23/1782/001

Omjjara 150 mg filmtableta
EU/1/23/1782/002

Omjjara 200 mg filmtableta

18



EU/1/23/1782/003
9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. januar 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

A KIADASRA ,Es A EELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GY(’)GYSZ]:]R BIZ’l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

D24 YKI11

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
e ha az Europai Gyogyszeriigyndkség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 100 mg filmtabletta

1. A GYOGYSZER NEVE

Omjjara 100 mg filmtabletta
momelotinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettanként (momelotinib-dihidroklorid-monohidrat
forméajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti palackban tarolando. A nedvességmegkotd anyagot
ne tavolitsa el a csomagolasbdl. A nedvességmegkotd anyagot ne nyelje le.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

D24 YKI11

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1782/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omyjjara 100 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

25



A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKEJE 100 mg filmtabletta

1. A GYOGYSZER NEVE

Omjjara 100 mg filmtabletta
momelotinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettanként (momelotinib-dihidroklorid-monohidrat
forméjaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktdz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti palackban tarolando. A nedvességmegkotd anyagot
ne tavolitsa el a csomagolasbdl. A nedvességmegkotd anyagot ne nyelje le.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1782/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ 150 mg filmtabletta

1. A GYOGYSZER NEVE

Omjjara 150 mg filmtabletta
momelotinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettanként (momelotinib-dihidroklorid-monohidrat
forméajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz Tovabbi informacioért 1asd a betegtajékoztatot..

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti palackban tarolando. A nedvességmegkotd anyagot
ne tavolitsa el a csomagolasbdl. A nedvességmegkotd anyagot ne nyelje le.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

D24 YK11

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1782/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOqu;ER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omjjara 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKEJE 150 mg filmtabletta

1. A GYOGYSZER NEVE

Omjjara 150 mg filmtabletta
momelotinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettanként (momelotinib-dihidroklorid-monohidrat
forméajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktdz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti palackban tarolando. A nedvességmegkotd anyagot
ne tavolitsa el a csomagolasbdl. A nedvességmegkotd anyagot ne nyelje le.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1782/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

31



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ 200 mg filmtabletta

1. A GYOGYSZER NEVE

Omjjara 200 mg filmtabletta
momelotinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettdnként (momelotinib-dihidroklorid-monohidrat
forméjaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti palackban tarolando. A nedvességmegkotd anyagot
ne tavolitsa el a csomagolasbdl. A nedvességmegkotd anyagot ne nyelje le.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

D24 YKI11

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1782/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omyjjara 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKEJE 200 mg filmtabletta

1. A GYOGYSZER NEVE

Omjjara 200 mg filmtabletta
momelotinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettanként (momelotinib-dihidroklorid-monohidrat
formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktdz-monohidratot tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. K["JL{)N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti palackban tarolando. A nedvességmegkotd anyagot
ne tavolitsa el a csomagolasbol. A nedvességmegkdto anyagot ne nyelje le.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
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VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1782/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Omyjjara 100 mg filmtabletta

Omyjjara 150 mg filmtabletta

Omyjjara 200 mg filmtabletta
momelotinib

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az i gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot, mert

az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosédhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Omjjara és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omjjara szedése elott

Hogyan kell szedni az Omjjara-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Omjjara-t tarolni?

A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusi gyogyszer az Omjjara és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omjjara hatdanyaga a momelotinib. A momelotinib egy ugynevezett ,.fehérje-kinaz-gatlo ” tipust
gyogyszer.

Az Omjjara-t a megnagyobbodott Iép vagy egyéb, a betegséggel kapcsolatos tiinetek kezelésére
alkalmazzak mielofibrozisban €s mérsékelt vagy sulyos vérszegénységben szenvedo felnott
betegeknél. A mielofobrdzis a vérképzo szervek ritka daganatos betegsége.

A mielofibrozisban szenveddknél a csontveld helyét hegszovet foglalja el, és a betegség az alabbi
tipusokba sorolhato:
e primer mielofibrozis, amely olyan embereknél alakul ki, akiknek korabban nem volt
csontveléproblémajuk; vagy
e szekunder mielofibrozis, amely olyan emberekben alakul ki, akik olyan egyéb vérképzdszervi
daganatos betegségben szenvednek, amely miatt szervezetiik tul sok vordsvérsejtet termel
(policitémia vera utani mielofibrozis) vagy til sok vérlemezkét termel, amelyek a véralvadashoz
sziikségesek (esszencialis trombocitémia utani mielofibrozis).

Hogyan hat az Omjjara?

A 1ép megnagyobbodasa a mielofibrozis egyik jellemzdje. A mielofibrozis egy csontvel6t érintd
betegség, amelyben a csontveld helyét hegszovet veszi at. A rendellenes csontveld mar nem tud
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elegendd normal vérsejtet termelni, és ennek kovetkeztében a 1€p jelentésen megnagyobbodik. Az
Omjjara gatolja bizonyos fehérjék — a Janus-kinazok (JAK1, JAK?2) és az 1-es tipusu aktivin ,,A”
receptor (ACVR1) — miikodését, amivel megel6zi a citokinek taltermelését és csokkenti a gyulladast.
Ezzel az Omjjara csokkenti a 1ép megnagyobbodasat, a vérszegénységet €s a mielofibrozis okozta
tiineteket, mint példaul a lazat, az éjszakai izzadast, a csontfajdalmat és a testsulycsokkenést.

2. Tudnivalok az Omjjara szedése el6tt

Ne szedje az Omjjara-t:

e ha allergids a momelotinibre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére. Ha
nem biztos abban, hogy ez vonatkozik-e Onre, ne szedje az Omjjara-t, amig nem beszélt
kezelGorvosaval.

e ha On terhes vagy szoptat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Tajékoztassa kezel6orvosat

Tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert az
Omyjjara szedése eldtt vagy az Omjjara-kezelés alatt:

e ha valamilyen fertézése van vagy gyakran alakulnak ki Onnél fertézések — a fertézések jelei
koz¢é tartozhatnak: 14z, hidegrazas, kohogés, 1égzési problémak, hasmenés, hanyas, valamint
vizeletiiritéskor jelentkez6 fajdalom vagy égé érzés.
ha régoéta tarto (kronikus) hepatitisz B-fertézése van, mivel a hepatitisz B ismét aktivalodhat.

e ha Onnél szokatlan vérzések, vagy a bor alatt véralafutas jelentkeznek, a vérvétel utan a
szokasosnal hosszabban vérzik a szaras helyén, vagy gyakori inyvérzés 1ép fel — ezek mind az
alacsony vérlemezkeszdm (trombocitopénia) tlinetei lehetnek; a vérlemezkék a véralvadasban
jatszanak szerepet.

e ha majproblémaja van. Lehet, hogy kezel6orvosanak alacsonyabb adagban kell felirnia
az Omjjara-t.

Az alabbiakat figyelték meg egy masik hasonl6 tipust, reumatoid artritisz kezelésére alkalmazott
gyogyszernél: szivproblémak, vérrogok, daganatos betegség. Beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével a kezelés elott vagy alatt:

e ha On 65 évesnél idésebb. A 65 éves és iddsebb betegeknél magasabb lehet a szivproblémak
(példaul a szivroham) és bizonyos tipusu daganatos betegségek kialakulasanak a kockézata.
ha Onnek szivproblémai vannak vagy voltak korabban.
ha On daganatos betegségben szenved vagy szenvedett korabban.
ha On dohanyzik vagy korabban dohanyzott.
ha korabban vérrogok alakultak ki Onnél a labszar véndiban (mélyvénds trombozis) vagy a
tiidejében (tiiddembolia), vagy ha Onnél fokozott a kockazata ezek kialakuldsanak, példaul az
alabbi okokbol:

e akodzelmultban egy nagyobb miitéten esett at.
e On hormonilis fogamzasgatlot vagy hormonp6tld gydgyszert szed.
e Onnél vagy egy kozeli csaladtagjanal véralvadasi zavart diagnosztizaltak.
Azonnal mondja el kezeléorvosanak ha:
hirtelen 1égszomjat vagy 1égzési nehézséget érez.
mellkasi fajdalmat vagy a hat felsd részén jelentkez6 fajdalmat érez.
a laba vagy karja megduzzad.
a labszara megfajdul vagy érzékeny lesz.
e alaban vagy a karjan bOrpir vagy elszinezddés alakul ki.
Ezek a vénakban kialakul6 vérrogok jelei lehetnek.
e ha barmilyen 0j kindvést észlel a borén, vagy a mar meglévo kindvéseken valtozast tapasztal.
KezelGorvosa javasolhatja, hogy rendszeresen végezzen borvizsgalatot az Omjjara szedése
alatt.

Kezeldorvosa megbeszéli Onnel, hogy az Omjjara kezelés megfelelé-e az On szdmara.
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Vérvizsgalatok

A kezelés elott és alatt kezeldorvosa vérvizsgalatokat fog végeztetni a vérsejtek (vordsvérsejtek,
fehérvérsejtek és vérlemezék) szamanak, valamint a majmiikodeés ellendrzésére. A vérvizsgalatok
eredménye alapjan kezel6orvosa modosithatja a gydgyszer adagjat, illetve le is allithatja a kezelést.

Gyermekek és serdiilok
Az Omjjara nem alkalmazhato 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél, mert ebben a az
életkorban nem vizsgaltak a hatasait.

Egyéb gyogyszerek és az Omjjara

Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
Ebbe beletartoznak a gyogyndvénykészitmények és a vény nélkiil kaphatod gyogyszerek is. Ez
azért fontos, mert Omjjara mddosithatja bizonyos gyogyszerek hatasat, valamint mas
gyogyszerek is modosithatjak az Omjjara hatasat.

Kiilonésen fontos, hogy az alabbi hatoanyagok koziil barmelyiket is tartalmazo, minden alabbi
gyogyszert megemlitsen, mivel lehet, hogy kezeldorvosanak médositania kell Onnél az Omjjara
vagy a masik gyogyszer adagolasat.

Az alabbi hatéanyagok novelhetik az Omjjara mellékhatasainak kockazatat:
e ciklosporin (atiiltetett szerv kilokddésének megeldzésére alkalmazzak)

Az alabbi hatéanyagok csokkenthetik az Omjjara hatasossagat:

e karbamazepin (epilepszia kezelésére és a gorcsrohamok kontrollalasara alkalmazzak)
fenobarbital (epilepszia kezelésére és gorcsrohamok kontrollalasara alkalmazzak)
fenitoin (epilepszia kezelésére, gorcsrohamok kontrollalasara alkalmazzak)
kozonséges orbancfii (Hypericum perforatum), egy gyogynovény-készitmény

Az Omjjara befolyasolhatja mas gyogyszerek (az alabbi hatdanyagok) hatasat:
e rozuvasztatin (koleszterinszint csokkentésére alkalmazott sztatin)

szulfaszalazin (reumas iziileti gyulladas kezelésére alkalmazzak)

metformin (vércukorszint csokkentésére alkalmazzak)

teofillin (1égzési problémak kezelésére alkalmazzak)

tizanidin (izomgorcsok kezelésére alkalmazzak)

ciklofoszfamid (daganatos betegségek kezelésére alkalmazzak)

Terhesség, szoptatas és termékenység

Az Omjjara-t nem szabad szedni terhesség alatt. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall
Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, ne szedje ezt a gydgyszert, mert ez a gydgyszer
arthat a sziiletend6 gyermeknek. Kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

Ha On fogamzoképes korban 1évé né, akkor nagyon hatékony fogamzasgatlé modszert kell
alkalmaznia az Omyjjara szedése alatt mindvégig, valamint az Omyjjara utols6 adagjanak bevétele utan
még legalabb 1 hétig. Jelenleg nem ismert, hogy az Omyjjara csokkenti-e a hormonalis
fogamzasgatlok hatasossagat, ezért valamilyen fizikai gatlason alapulé modszert is alkalmazni kell a
kezelés alatt, valamint az Omjjara utolsé adagjanak bevétele utan még legalabb 1 hétig. Kezeléorvosa
kérheti, hogy a kezelés megkezdése elétt végezzen terhességi tesztet, hogy On biztosan nem terhes-e.

Ha az Omjjara szedése alatt teherbe esik, azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

Az Omjjara-t nem szabad szedni a szoptatas alatt. Nem ismert, hogy a gyogyszer atjut-¢ az
anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

Tajékoztassa kezel6orvosat ha On szoptat, még mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.
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Nem ismert, hogy az Omjjara befolyasolja-¢ a ferfiak vagy a n6k termékenységet. Az Omyjjara
allatoknal befolyasolta termékenységét. Ha On vagy partnere gyermeket szeretne, kérjen tanacsot
kezel6orvosatol a gyogyszer szedése elott, illetve alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Omjjara-nak lehetnek olyan mellékhatasai, amelyek befolyasoljak a gépjarmiivezetéshez sziikséges
képességeit. Ha szédiil vagy homalyosan 14t, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket, amig
ezek a mellékhatasok el nem mulnak.

Az Omjjara laktdézt és natriumot tartalmaz
Az Omyjjara laktozt (tejcukrot) tartalmaz. Amennyiben kezelGorvosa korabban mar figyelmeztette Ont,
hogy bizonyos cukrokra érzékeny, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan Kkell szedni az Omjjara-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Mennyi gyogyszert kell bevennie?
Az Omjjara ajanlott kezdoadagja naponta egyszer 200 mg szajon at bevéve.

Ha Onnek majproblémdja van, kezeléorvosa kisebb adagot javasolhat.

Ha bizonyos mellékhatasok (példaul vérzési rendellenességek vagy véralafutas, hasmenés vagy
hényinger) jelentkeznek Onnél az Omjjara szedése alatt, kezel6orvosa csdkkentheti az adagot,
szlneteltetheti vagy leallithatja a kezelést. (lasd 4. pont).

Hogyan Kell szedni a gyogyszert?
Az Omjjara-t mindennap azonos idépontban kell bevennie, étkezéssel egy idében vagy étkezéstol
fliggetleniil.

Mennyi ideig kell szednie a gyégyszert? i
Addig kell folytatnia a Omjjara szedését, amig azt kezel6orvosa mondja Onnek. Ez egy hosszan tartd

kezelés.

Kezel6orvosa rendszeresen ellendrizni fogja az On 4llapotat, hogy megbizonyosodjon réla, a kezelés
eléri a kivant hatast.

Ha kérdése van arrol, hogy mennyi ideig kell szednie az Omjjara-t, beszéljen kezel6orvosaval.

Ha az eléirtnal tobb Omjjara-t vett be
Ha véletleniil orvos altal eléirtnal tobb Omyjjara-t vett be, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni az Omjjara-t
Egyszeriien vegye be a kdvetkezé adagot masnap a szokasos idopontban. Ne vegyen be kétszeres

adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja az Omjjara szedését
Ne hagyja abba az Omjjara szedését, amig ezt meg nem beszélte kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, amely aggasztja Ont, tajékoztassa kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Stlyos mellékhatasok

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. Ha az alabbi sulyos mellékhatasokat észleli, azonnal kérjen
orvosi segitséget a soron kovetkez6 adag bevétele elott:

Nagyon gyakori mellékhatasok
(10-bél tobb mint 1 beteget érinthet):

o fertézések — jelei lehetnek: laz, hidegrazas, kohogés, 1€gzési problémak, hasmenés, hanyas,
valamint vizeletiiritéskor jelentkez6 fajdalom vagy égd érzés

e alacsony vérlemezkeszam (trombocitopénia), ami véralafutasokat, vagy kisebb sériilések
esetén a szokdsosnal hosszabb ideig tartd vérzést okozhat

Egyéb mellékhatasok

Tovabbi lehetséges mellékhatasok kozé tartoznak az alabb felsoroltak:
Nagyon gyakori mellékhatasok

(10-bél tobb mint 1 beteget érinthet):

szédiilés

fejfajas

kohogés

hasmenés

émelygés (hanyinger),
gyomorfajdalom (hasi fajdalom)
gyengeség (aszténia)

faradtsag, (kimeriiltseg)

Gyakori mellékhatasok
(10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o a fehérvérsejtek egyik tipusanak alacsony szdma (neutropénia), ami miatt néhet a fert6zések
kockazata

e a Bj-vitamin (tiamin) hidnya, ami étvagytalansagot, erétkenséget, ingerlékenységet okozhat

a karok, kezek, 1abszarak vagy labfejek zsibbadasa, bizsergése vagy gyengesége (periférids

neuropatia)

koros bizsergés érzése (paresztézia)

ajulas (eszméletvesztés)

forgo jellegili szédiilés (vertigo)

homalyos latas

az arc, a nyak vagy a mellkas fels6 részének hirtelen kipiruldsa

helyi vérzés a bor alatt (hematoma)

alacsony vérnyomas, amely felallaskor 4julaskozeli allapotot okozhat (hipotenzio)
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sz¢krekedés

hanyas

borkitités (borpir, a bor duzzanata vagy fajdalma)

iztileti fajdalom (artralgia)

fajdalom a végtagokban, kezekben vagy labfejekben

laz

rendellenes értékek a vérvizsgalati eredményekben (glutamat-piruvat-transzaminaz, GPT
[ALT] és glutamat-oxalacetat-transzaminaz, GOT [AST] megemelkedett szintje). Ezek
majproblémak jelei lehetnek.

e véralafutas, bevérzés

Egyéb jelentett mellékhatasok (nem ismert gyakorisag)
o allergias reakciok (tulérzékenység)

Ha barmelyik mellékhatas siilyossa vagy zavaréva valik, vagy a fent felsoroltaktol eltéro
mellékhatast tapasztal, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatésag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon rendelkezésre a gyogyszer
biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

1. Hogyan kell az Omjjara-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A tartaly cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati 1d6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti tartalyban tarolando. A nedvességmegkoto betétet
ne tavolitsa el a csomagolasbol. A nedvességmegkotd betétet ne nyelje le. Ez a gyogyszer kiilonleges
tarolasi homérsékletet nem igényel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

5. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Omjjara?
A készitmény hatéanyaga a momelotinib.

e Minden 100 mg-os filmtabletta 100 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettanként
(momelotinib-dihidroklorid-monohidrat forméjaban).

e Minden 150 mg-os filmtabletta 150 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettanként
(momelotinib-dihidroklorid-monohidrat forméjaban).

e Minden 200 mg-os filmtabletta 200 mg momelotinibet tartalmaz filmtablettanként
(momelotinib-dihidroklorid-monohidrat forméjaban).

o Egyéb sszetevok:
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Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, laktéz-monohidrat, karboximetilkeményit6-natrium
(,,A” tipust), magnézium-sztearat, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, propil-gallat.

Tablettabevonat: barna Opadry II: polivinil-alkoholt, makrogolok, titan-dioxid (E171), talkum,

sarga vas-oxid (E172) és voros vas-oxid (E172).

Lasd 2. pont: Az Omjjara laktozt és natriumot tartalmaz.

Milyen az Omjjara kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Omjjara 100 mg filmtabletta: barna szinti, kerek, kb. 8,7 mm atmér6ji tabletta, egyik oldalan egy

alahuzott ,,M”, és a masik oldalan ,,100” mélynyomassal.

Az Omjjara 150 mg filmtabletta: barna szinti, haromszdg alaku, kb. 10,5 x 10,9 mm méretii tabletta,

egyik oldalan egy alahuzott ,,M”, és a masik oldalan ,,150” mélynyomassal.

Az Omjjara 200 mg filmtabletta: barna szinti, kapszula alakq, kb. 7,3 x 15,4 mm méreti tabletta, egyik

oldalan egy alahuzott ,,M”, és a masik oldalan ,,200” mélynyomassal.

Az Omjjara filmtablettak foliaval és gyermekbiztos kupakkal lezart, fehér tartalyban kertilnek

forgalomba. A dobozban 1évo tartaly 30 filmtablettat, egy szilikagél nedvességmegkoto betétet és egy

poliészter tekercset tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

D24 YK11

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Bbuarapus
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tem.: +359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel.: + 36 80088309

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100



Eesti Norge
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002640 TIf: +47 22 70 20 00

ee@berlin-chemie.com

EApGoa Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: +34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351 21 412 95 00

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Roménia

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Trading Services Limited

Tel: + 385 800787089 Tel: + 40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869

island Slovenska republika

Vistor ehf. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741 111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Sverige

Kvnpog GlaxoSmithKline AB

GlaxoSmithKline Trading Services Limited Tel: + 46 (0)8 638 93 00

TnA: + 357 80070017 info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +371 80205045

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: EEEE. hénap

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
https://www.ema.europa.eu talalhat6. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre vonatkozo
informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.

44


https://www.ema.europa.eu/

	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

