I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



V Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omyjjara 100 mg plévele dengtos tabletés

Omyjjara 150 mg plévele dengtos tabletés

Omjjara 200 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Omjjara 100 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra momelotinibo dihidrochlorido monohidrato kiekis, kuris
atitinka 100 mg momelotinibo.

Pagalbine medziaga, kurios poveikis Zinomas

Vienoje tabletéje yra 50,8 mg laktozés monohidrato.

Omjjara 150 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra momelotinibo dihidrochlorido monohidrato kiekis, kuris
atitinka 150 mg momelotinibo.

Pagalbine medzZiaga, kurios poveikis Zinomas

Vienoje tabletéje yra 76,1 mg laktozés monohidrato.

Omjjara 200 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra momelotinibo dihidrochlorido monohidrato kiekis, kuris
atitinka 200 mg momelotinibo.

Pagalbine medziaga, kurios poveikis Zinomas

Vienoje tabletéje yra 101,5 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté.

Omjjara 100 mg plévele dengtos tabletés

Rudos spalvos, apvalios, mazdaug 8,7 mm skersmens tabletés, kuriy vienoje puséje yra jspausta
pabraukta raidé ,,M“, kitoje puséje —,,100*,

Omjjara 150 mg plévele dengtos tabletés

Rudos spalvos, trikampio formos, mazdaug 10,5 x 10,9 mm dydzio tabletés, kuriy vienoje puséje yra
ispausta pabraukta raidé ,,M*, kitoje puséje —,,150”.
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Omjjara 200 mg plévele dengtos tabletés

Rudos spalvos, kapsulés formos, mazdaug 7,3 x 15,4 mm dydzio tabletés, kuriy vienoje pus¢je yra
Ispausta pabraukta raidé ,,M*, kitoje puséje —,,200”.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Omjjara skirtas su liga susijusiai splenomegalijai ar simptomams gydyti suaugusiems pacientams,
kuriems diagnozuota vidutinio sunkumo ar sunki anemija sergant pirmine mielofibroze, mielofibroze
po tikrosios policitemijos arba mielofibroze po esencialinés (pirminés) trombocitemijos, negydytiems
Janus kinazés (JAK) inhibitoriumi arba vartojusiems ruksolitinibo.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis gydymo vaistiniais preparatais véziui gydyti
patirties.

Dozavimas
Omyjjara negalima vartoti kartu su kitais JAK inhibitoriais.
Rekomenduojama dozé — 200 mg vieng kartg per para.

Prie$ pradedant gydyma, reikia atlikti bendraji kraujo lasteliy ir kepeny funkcijos tyrimus bei juos
periodiskai kartoti gydymo metu ar atsiradus klinikiniy indikacijy (zr. 4.4 skyriy).

Dozés keitimas
PasireiSkus hematologiniam ir nehematologiniam toksiskumui, reikia apsvarstyti dozés pakeitima
(1 lentelg).



1 lentelé. Dozés keitimas pasireiSkus nepageidaujamai reakcijai

Hematologinis toksiSkumas

Trombocitopenija
Trombocity ) . .
KkieKis prie§ Trombocity Dozés keitimas
pradedant kiekis
gydyma
> 100 x 10°/1 Nuo 20 x 10%/1 | Paros doze sumazinti, skiriant 50 mg maZesne uz

iki <50 x 10%/1 | paskutine vartotg dozg.

<20 x 101 Gydyma pertraukti, kol trombocity kiekis padidés iki
50 x 10%/1.

Atnaujinti Omjjara vartojima, skiriant paros doze, kuri
yra 50 mg maZesné uz paskutine vartota paros doze.’

> 50 % 10°/1 iki <20 % 10°1 Gydyma pertraukti, kol trombocity kiekis padidés iki
<100 x 10°/1 50 x 10%/1.

Atnaujinti Omjjara vartojima, skiriant paros doze, kuri
yra 50 mg maZesné uz paskuting vartota paros doze.’

<50 % 10°1 <20 % 10°1 Gydyma pertraukti, kol trombocity kiekis padidés iki
pradinio rodmens.

Atnaujinti Omjjara vartojima, skiriant paros doze, kuri
yra 50 mg maZesné uz paskuting vartota paros doze.’

Neutropenija Dozés keitimas®

ANK < 0,5 x 10°/1 Gydymga pertraukti, kol ANK padidés iki > 0,75 x 10%/1.
Atnaujinti Omjjara vartojima, skiriant paros doze, kuri
yra 50 mg mazesné uz paskuting vartotg paros doze.’

Nehematologinis toksiSkumas

Hepatotoksiskumas Dozés keitimas®
(jei néra kity akivaizdziy priezasciy)

ALT ir (arba) AST Gydyma pertraukti, kol AST ir ALT aktyvumas sumazés
aktyvumas >5 x VNR iki <2 x VNR arba pradinio rodmens ir bendrojo
(arba >5 x pradinio rodmens, jeigu bilirubino koncentracija sumazés iki <1,5 x VNR arba
pradinis rodmuo néra normalus) ir pradinio rodmens.
(arba) bendrojo bilirubino Atnaujinti Omjjara vartojima, skiriant paros doze, kuri
koncentracija >2 x VNR yra 50 mg mazesné uz paskuting vartotg paros doze.’
(arba >2 x pradinio rodmens, jeigu Jeigu ALT ar AST aktyvumas vel padidéja >5 x VNR,
pradinis rodmuo néra normalus) Omyjjara vartojimg nutraukti visam laikui.

Kitas nehematologinis Dozés keitimas®
3 ar didesnio laipsnio® Gydyma pertraukti, kol toksiSkumas sumazéja iki 1 arba
2 ar didesnio laipsnio® kraujavimas mazesnio (arba pradinio) laipsnio.

Atnaujinti Omjjara vartojima, skiriant paros doze, kuri
yra 50 mg mazesné uz paskuting vartotg paros doze.’

ANK = absoliutus neutrofily kiekis. ALT = alanintransaminaz¢. AST = asparagintransaminaze.

VNR = virsutiné normos riba.

2 Pakartotinai pradéti skirti arba padidinti dozg iki pradinés dozés, atsizvelgiant j klinikines
aplinkybes.

® Galima vél pradéti gydyma 100 mg doze, jei anks¢iau buvo vartota 100 mg dozé.

¢ Laipsnis nustatomas pagal Nacionalinio vézio instituto bendruosius nepageidaujamy reiskiniy
terminologijos kriterijus (angl. the National Cancer Institute Common Terminology Criteria for
Adverse Events, CTCAE).

Pacienty, kurie negali toleruoti 100 mg dozés vieng karta per parg, gydymas Omjjara turi biti
nutrauktas.



Vartojimo trukmé
Gydymas gali biiti tgsiamas tol, kol pacientams iSlieka teigiamas naudos ir rizikos santykis, kurj
jvertina gydantysis gydytojas.

Praleista dozé
Praleidus Omjjara dozg, kita doze pagal plang reikia iSgerti kitg dieng. Negalima vienu metu vartoti

dviejy doziy, norint kompensuoti praleista dozg.

Ypatingos populiacijos

Senyviems
65 mety ar vyresniems pacientams dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems pasireiskia inksty funkcijos sutrikimas (> 15 ml/min.), dozés keisti nereikia.

Omyjjara tyrimy su pacientais, serganciais galutinés stadijos inksty liga, neatlikta.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems pasireiskia nesunkus arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, dozés
keisti nereikia (Zr. 4.4 skyriy). Rekomenduojama pradiné Omjjara dozé pacientams, kuriems yra
diagnozuotas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C klasés pagal Child-Pugh), — 150 mg vieng karta
per parg (Zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Omyjjara saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Omjjara yra skirtas vartoti tik per burng ir jj galima iSgerti valgant arba be maisto (Zr. 5.2 skyriy).
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Néstumas ir zindymo laikotarpis (zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Infekcijos

Pacientams, gydytiems Omjjara, buvo diagnozuotos infekcijos, jskaitant pavojingas ir mirtinas
bakterines ir virusines (jskaitant COVID-19) infekcijas (zr. 4.8 skyriy). Gydymo Omjjara negalima
pradéti pacientams, sergantiems aktyviomis infekcinémis ligomis. Gydytojai turi atidZiai stebéti, ar
Omyjjara vartojantiems pacientams neatsiranda infekcijos pozymiy ar simptomy (jskaitant, bet
neapsiribojant kar§¢iavimu, kosuliu, viduriavimu, vémimu, pykinimu ir skausmu $lapinantis), ir
nedelsiant pradéti tinkama gydyma.

Hepatito B reaktyvacija

Buvo pranesta apie hepatito B virusy koncentracijos kraujyje (HBV DNR titro) padidéjima kartu su
susijusiu alanintransaminazeés (ALT) arba asparagintransaminazés (AST) aktyvumo padidéjimu arba
be transaminaziy suaktyvéjimo JAK inhibitoriais, jskaitant Omjjara, gydomy pacienty, kuriems yra
diagnozuota 1étiné hepatito B virusy (HBV) infekcija, organizme. Omyjjara poveikis viruso replikacijai
pacienty, kuriems yra diagnozuota 1étine HBV infekcija, organizme nezinomas. Omjjara vartojancius



pacientus, kuriems yra diagnozuota 1étiné HBV infekcija, reikia gydyti ir stebéti pagal klinikines HBV
gaires.

Trombocitopenija ir neutropenija

Omjjara gydytiems pacientams pirmg kartg pasireis$ké sunki (> 3 laipsnio) trombocitopenija ir
neutropenija (zr. 4.8 skyriy). Prie§ pradedant gydyma Omjjara, reikia atlikti bendrajj kraujo Igsteliy,
jskaitant trombocity, kiekio tyrimg ir jj periodiskai kartoti gydymo metu bei atsiradus klinikiniy
indikacijy. Gali prireikti dozavimo pertraukos arba sumazinimo (zr. 4.2 skyriy).

Kepeny funkcijos rodmeny stebésena

Prie§ pradedant gydyma Omjjara, periodiskai gydymo metu ir pagal klinikines indikacijas reikia
atlikti kepeny funkcijos tyrimus. [tarus su gydymu susijusj ALT ar AST aktyvumo ar bilirubino
koncentracijos padidéjima, gali prireikti nutraukti vartojimag arba sumazinti doze (zr. 4.2 skyriy).

Didieji nepageidaujami kardiovaskuliniai reiSkiniai (angl. major adverse cardiovascular events,

MACE)

Remiantis didelio atsitiktiniy im¢iy aktyviu vaistiniu preparatu kontroliuojamojo reumatoidiniu artritu
serganciy 50 mety ir vyresniy pacienty, turin¢iy bent vieng papildomga Sirdies ir kraujagysliy rizikos
veiksnj, gydymo tofacitinibu (kitas JAK inhibitorius) duomenimis, MACE, kuris apibréZiamas kaip
mirtis dél Sirdies ir kraujagysliy ligos, nemirtinas miokardo infarktas (MI) ar nemirtinas insultas,
pasireiské dazniau vartojant tofacitinibg, palyginti su gydymu naviko nekrozés faktoriaus (angl.
tumour necrosis factor, TNF) inhibitoriais.

Buvo pranesta apie MACE atvejus Omyjjara vartojantiems pacientams, vis délto, priezastinis rySys néra
nustatytas. Prie§ pradedant ir tgsiant gydyma Omjjara, reikia apsvarstyti naudg ir rizikg konkreciam
pacientui, ypa¢ 65 mety ir vyresniems pacientams, pacientams, kurie $iuo metu riiko arba anksciau
ilga laika ruke, taip pat pacientams, kuriems buvo diagnozuota ateroskleroziné Sirdies ir kraujagysliy
liga arba turintiems kity Sirdies ir kraujagysliy rizikos veiksniy.

Trombozé

Remiantis didelio atsitiktiniy im¢iy aktyviu vaistiniu preparatu kontroliuojamojo reumatoidiniu artritu
serganc¢iy 50 mety ir vyresniy pacienty, turinCiy bent vieng papildoma Sirdies ir kraujagysliy rizikos
veiksnj, gydymo tofacitinibu (kitas JAK inhibitorius) duomenimis, buvo stebétas nuo dozés
priklausomas veny tromboembolijos (VTE) reiskiniy, jskaitant giliyjy veny tromboze (GVT) ir plauciy
embolijg (PE), padaznéjimas vartojant tofacitiniba, palyginti su 7NF inhibitoriais.

Buvo pranesta apie GVT ir PE atvejus Omjjara vartojantiems pacientams. Vis délto, priezastinis rySys
néra nustatytas. Remiantis pacienty, kuriems yra diagnozuota mielofibrozé, gydymo Omjjara
klinikiniy tyrimy duomenimis, tromboembolijos reiSkiniy daznis vartojant Omjjara ir kontrolinj
vaistinj preparatg buvo panasus. Prie§ pradedant ir tgsiant gydyma Omjjara, reikia apsvarstyti nauda ir
rizikg konkreciam pacientui, ypa¢ pacientams, turintiems Sirdies ir kraujagysliy rizikos veiksniy (taip
pat Zr. 4.4 skyriuje skyrelj ,,Didieji nepageidaujami kardiovaskuliniai reiskiniai [angl. major adverse
cardiovascular events, MACE]®).

Pacientai, kuriems atsiranda trombozés simptomy, turi biiti nedelsiant istirti ir tinkamai gydomi.

Antrasis pirminis piktybinis navikas

Remiantis didelio atsitiktiniy im¢iy aktyviu vaistiniu preparatu kontroliuojamojo reumatoidiniu artritu
serganciy 50 mety ir vyresniy pacienty, turiniy bent vieng papildomga Sirdies ir kraujagysliy rizikos
veiksnj, gydymo tofacitinibu (kitas JAK inhibitorius) duomenimis, buvo stebétas didesnis piktybiniy
naviky, ypac plauciy véZio, limfomos ir nemelanominio odos vézio (angl. non-melanoma skin cancer,
NMSC) daznis vartojant tofacitiniba, palyginti su TNF inhibitoriais.



Buvo pranesta apie limfomos ir kity piktybiniy naviky atvejus JAK inhibitoriy, jskaitant Omjjara,
vartojantiems pacientams. Vis délto, priezastinis rySys néra nustatytas.

Saveika

Atsizvelgiant | tai, kad Omjjara gali didinti kai kuriy vaistiniy preparaty (pvz., jautriy krtties vézio
atsparumo baltymo [angl. breast cancer resistance protein, BCRP] substraty, tokiy kaip
rozuvastatinas ir sulfasalazinas) koncentracijas plazmoje, reikia stebéti, ar $iais vaistiniais
preparatais kartu gydomiems pacientams neatsiranda nepageidaujamy reakcijy (zr. 4.5 skyriy).

Vartojant kartu su stipriai citochromo P450 (CYP) 3A4 izofermentus suzadinanciais vaistiniais
preparatais, Omjjara ekspozicija gali sumazéti ir dél to kilti veiksmingumo sumazéjimo rizika.
Todél Omyjjara vartojant kartu su stipriai citochromo P450 (CYP) 3A4 izofermentus suZadinanciais
vaistiniais preparatais (jskaitant, bet neapsiribojant karbamazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu,
jonazolés [ Hypericum perforatum] preparatais), rekomenduojama papildomai stebéti, ar neatsiranda
klinikiniy mielofibrozés pozymiy ir simptomy (zr. 4.5 skyriy).

Vaisingos moterys

Atsizvelgiant | tai, kad neaiSku, ar Omjjara gali mazinti hormoniniy kontraceptiky veiksmingumg,
sistemi$kai veikian¢ius hormoninius kontraceptikus vartojan¢ios moterys gydymo metu ir bent
1 savaite po paskutinés dozés turéty papildomai naudoti barjerinj metoda (Zr. 4.5 ir 4.6 skyrius).

Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis zinomas

Omjjara sudétyje yra laktozés monohidrato. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, bendrasis laktazés stygius
arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kity vaistiniy preparaty poveikis momelotinibui

Momelotinibo metabolizma veikia jvairtis CYP fermentai (jskaitant CYP3A4, CYP2CS, CYP2C9,
CYP2C19 ir CYP1A2) ir aldehidoksidazé, bet didziausia dalis yra metabolizuojama, veikiant
CYP3AA4.

CYP3A4 stipriai suzadinantys vaistiniai preparatai

Kartotines rifampicino dozés (600 mg per parg 7 dienas) sumazino momelotinibo Cpax 29,4 % ir
AUC;,r 46,1 %, palyginti su rodmenimis momelotinibg (vienkartiné 200 mg doz¢) pavartojus su
vienkartine rifampicino doze (600 mg) rifampicino suzadinamajam poveikiui nustatyti. Vartojimas
kartu su CYP3A4 stipriai suzadinanciais vaistiniais preparatais gali mazinti momelotinibo ekspozicijg
ir dél to gali kilti veiksmingumo sumaZzéjimo rizika. Todél momelotinibg vartojant kartu su CYP3A4
stipriai suzadinandiais vaistiniais preparatais (jskaitant, bet neapsiribojant karbamazepinu,
fenobarbitaliu, fenitoinu, jonazolés [Hypericum perforatum] preparatais), rekomenduojama
papildomai stebéti, ar neatsiranda klinikiniy mielofibrozés pozymiy ir simptomy.

Kartotinés rifmpicino dozés (600 mg per parg 7 dienas) nekeité momelotinibo Cy.y ir sSumazino
momelotinibo AUC;,r 15,3 %, palyginti su vieno momelotinibo vartojimu (vienkartin¢ 200 mg doz¢),
vienu metu nustatant suzadinamajj poveikj CYP3A4 ir slopinamajj poveikj organiniy anijony pernasos
peptidams (OATP)1B1 ir OATP1B3. Momelotinibg galima vartoti kartu su rifampicinu nekeiciant
dozés.



Pernasos baltymai

Momelotinibas yra OATPI1B1 ir OATP1B3 pernasos baltymy substratas. Buvo stebétas kartu su
vienkartine rifampicino (nustatant OATP1B1/1B3 slopinamajj poveikj) doze pavartoto momelotinibo
ekspozicijos vidutinis padidéjimas (Cuex padidéjo 40,4 %, AUCiy— 57,1 %). Todél vartojant kartu su
OATP1B1/1B3 inhibitoriais, jskaitant ciklosporing, rekomenduojama biiti atsargiems ir stebéti, ar
neatsiranda nepageidaujamy reakcijy.

Momelotinibo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Pernasos baltymai

Momelotinibas yra BCRP inhibitorius. Pavartojus vienkarting 10 mg rozuvastatino (BCRP substratas)
doze vartojant kartotines momelotinibo (200 mg vieng kartg per parg) dozes, rozuvastatino Cpax
padidéjo 3,2 karto, o AUC — 2,7 karto, o tai gali didinti nepageidaujamy reakcijy j rozuvastating rizika.
Rozuvastatino Ty ir ¢1,> iSliko nepakite. Momelotinibas gali didinti kity jautriy BCRP substraty,
jskaitant sulfasalazino, ekspozicija.

Momelotinibas gali slopinti zarnyno P-gp ir didinti P-gp substraty ekspozicijg. Tod¢l rekomenduojama
biiti atsargiems, momelotinibg skiriant vartoti kartu su P-gp substratais, kuriy terapinis indeksas yra
mazas.

Momelotinibas gali slopinti organiniy katijony pirmojo tipo pernasos baltyma (angl. organic cation
transporter, OCTI). Momelotinibo veiklusis metabolitas M21 gali slopinti jvairiy vaistiniy preparaty
ir toksiny Salinimo i$ lastelés pirmojo tipo baltyma (angl. multidrug and toxic compound extrusion
transporter, MATE). Momelotinibo ir M21 poveikis MATE2-K slopinimui netirtas. Todél
rekomenduojama biiti atsargiems, skiriant momelotinibg vartoti kartu su OCT1, MATE] ir MATE2-K
jautriais substratais (pvz., metforminu).

CYP450 substratai

Momelotinibas gali suzadinti CYP1A2 ir CYP2B6 bei gali slopinti CYP2B6. Todél rekomenduojama
biti atsargiems, skiriant momelotinibg vartoti kartu su maza terapinj indeksa turinciais vaistiniais
preparatais ar vaistiniais preparatais, kurie yra jautrus CYP1A2 (pvz.: teofilinas, tizanidinas) ar
CYP2B6 (pvz., ciklofosfamidas) substratai.

Hormoniniai kontraceptikai

Kartotinés momelotinibo dozés neturéjo jtakos midazolamo (jautrus CYP3A substratas) ekspozicijai.
Vis délto, negalima visiSkai atmesti kity pregnano X receptoriaus (PXR) reguliuojamy fermenty,
i8skyrus CYP3 A4, suzadinimo rizikos ir gali sumazéti kartu vartojamy sistemiskai veikian¢iy
hormoniniy kontraceptiky veiksmingumas (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys / kontracepcija

Vaisingoms moterims reikia patarti vengti nétumo vartojant Omjjara. Siuo metu néra Zinoma, ar
Omjjara gali sumazinti sisteminio poveikio hormoniniy kontraceptiky veiksminguma, todél moterys,
vartojancios sisteminio poveikio hormoninius kontraceptikus, turi papildomai naudoti barjerinj metoda
gydymo metu ir bent 1 savaite po paskutinés Omjjara dozés (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Néstumas

Duomeny apie momelotinibo vartojimg moterims néStumo metu néra. Su gyviinais atlikty tyrimy
metu toksinis poveikis embrionui ir vaisiui buvo pastebétas, esant mazesnei ekspozicijai uz ta, kuri



pasiekiama rekomenduojamg doze¢ vartojan¢io Zmogaus organizme (zr. 5.3 skyriy). Atsizvelgiant |
veikimo mechanizma, Omjjara gali pakenkti vaisiui. Omjjara yra JAK inhibitorius ir, esant
kliniskai reikSmingoms ekspozicijoms, sukelia besiveisian¢iy ziurkiy ar triusiy embriony ir vaisiy
mirtingumg bei teratogeninj poveikj. Omjjara draudziama vartoti néStumo metu (zr. 4.3 skyriy).
Jeigu néstumo metu buvo vartotas Omyjjara arba jeigu pacienté pastojo vartodama §j vaistinj preparata,
pacienté turi nutraukti gydyma ir buti informuota apie galimg pavojy vaisiui.

~

Zindymas
Nezinoma, ar momelotinibo ir (ar) jo metabolity i$siskiria j gydomy motery pieng. Momelotinibo buvo
aptikta ziurkiy jaunikliy, kurie buvo zindomi gydomy pateliy, organizme, kuriems pasireiské

nepageidaujami reiskiniai (zr. 5.3 skyriy). Pavojaus Zindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima
atmesti. Omjjara draudziama vartoti zindymo metu (Zr. 4.3 skyriy).

Vaisingumas

Duomeny apie momelotinibo poveikj vyry ir motery vaisingumui néra. Su gyviinais atlikty tyrimy
duomenimis, momelotinibas sutrikdé Ziurkiy patiny ir pateliy visluma (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Omyjjara gali nezymiai veikti gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus, gali pasireiksti svaigulys ar
miglotas matymas. Pacientai, kuriems pavartojus Omjjara, pasireisSkia svaigulys arba miglotas
matymas, turi biiti atsargiis vairuodami ar valdydami mechanizmus (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Toliau (2 lenteléje) yra pateikti Omjjara saugumo duomenys, kurie buvo gauti trijy atsitiktiniy im¢iy
aktyviu vaistiniu preparatu kontroliuojamyjy daugiacentriy tyrimy metu tiriant suaugusius pacientus,
kuriems diagnozuota mielofibrozé (MOMENTUM, SIMPLIFY-1 ir SIMPLIFY-2). Dazniausios
nepageidaujamos reakcijos pacientams, kurie klinikiniy tyrimy atsitiktinés atrankos btidu paskirto
gydymo laikotarpiu buvo gydyti Omjjara 200 mg paros doze (n = 448), buvo viduriavimas (23 %),
trombocitopenija (21 %), pykinimas (17 %), galvos skausmas (13 %), svaigulys (13 %), nuovargis
(12 %), astenija (11 %), pilvo skausmas (11 %) ir kosulys (10 %).

DaZniausia sunki nepageidaujama reakcija (> 3 laipsnio) buvo trombocitopenija (12 %). Dazniausia
nepageidaujama reakcija, dél kurios buvo nutrauktas gydymas Omjjara, — trombocitopenija (2,5 %).
Dazniausia nepageidaujama reakcija, dél kurios teko sumazinti doze ir (arba) pertraukti gydyma, —
trombocitopenija (7 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos buvo nustatytos 448 klinikiniy tyrimy metu Omjjara
vartojusiems pacientams per laikotarpj, kurio mediana — 24 savaités (zr. 5.1 skyriy). Nepageidaujamos
reakcijos yra iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klasifikacijg (OSK) ir daznj. Kiekvienoje
daznio grup¢je nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos maz¢jancio pavojingumo tvarka. Naudojami
tokie daznio apibudinimai:

Labai daznas: > 1/10

Daznas: nuo > 1/100 iki < 1/10

Nedaznas: nuo > 1/1 000 iki < 1/100

Retas: nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000

Daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)



2 lentelé. Nepageidaujamy reakciju, apie kurias buvo pranesta 3 fazés tyrimy, kuriuose
dalyvavo suauge pacientai, kuriems diagnozuota mielofibrozé, metu, santrauka

Organy sistemuy klasé (OSK)

Nepageidaujama reakcija

Daznio
kategorija

Infekcijos ir infestacijos

Slapimo taky infekcija, vir§utiniy
kvépavimo taky infekcija, pneumonija,
nazofaringitas, COVID-19, cistitas,
bronchitas, burnos ptsleling (herpes),
sinusitas, juostiné piisleliné (herpes
zoster), celiulitas, kvépavimo taky
infekcija, sepsis, apatiniy kvépavimo
taky infekcija, burnos kandidamikozé,
odos infekcija, gastroenteritas

Daznas

COVID-19 pneumonija

Nedaznas

Kraujo ir limfinés sistemos Trombocitopenija® Labai daznas
sutrikimai Neutropenija® Daznas
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas® Daznis
nezinomas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai | Vitamino B1 stoka Daznas

Nervy sistemos sutrikimai

Svaigulys, galvos skausmas

Labai daznas

kaklo paraudimas su kar§¢io pojtcéiu

Apalpimas, periferiné neuropatija¥, Daznas
parestezija
Akiy sutrikimai Miglotas matymas Daznas
Ausy ir labirinty sutrikimai Svaigimas (vertigo) Daznas
Kraujagysliy sutrikimai Hipotenzija, hematoma, staigus veido ir | Daznas

Kvépavimo sistemos, kriitinés
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Kosulys

Labai daznas

Virskinimo trakto sutrikimai

Viduriavimas, pilvo skausmas,
pykinimas

Labai daznas

audinio sutrikimai

Vémimas, viduriy uzkietéjimas Daznas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai | ISbérimas® Daznas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Artralgija, galtiniy skausmas Daznas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo

Astenija, nuovargis

Labai daznas

procediiry komplikacijos

vietos pazeidimai Kar§¢iavimas Daznas
Tyrimai Alanintransaminazés (ALT) aktyvumo | Daznas
padidéjimas, asparagintransaminazés
(AST) aktyvumo padidéjimas
Suzalojimai, apsinuodijimai ir Sumusimas Daznas

® Trombocitopenija apima trombocity kiekio sumazéjima.
® Neutropenija apima neutrofily kiekio sumazéjima.
¢ Nepageidaujama reakcija  vaistinj preparata buvo nustatyta, remiantis patirtimi po vaistinio

preparato pateikimo j rinka.

4 Periferiné neuropatija apima perifering sensoring neuropatija, perifering motoring neuropatija,
perifering neuropatija, perifering sensorimotoring neuropatija, neuralgija ir polineuropatija.

¢ ISbérimas apima makulopapulinj bérima, eriteminj bérima, vaisty sukeltg iSbérima, folikulinj
bérima, makulinj bérimg ir pustulinj bérima.
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Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Infekcijos

Remiantis trijy atsitiktiniy im¢iy klinikiniy tyrimy duomenimis, dazniausios infekcijos buvo Slapimo
taky infekcija (6 %), virSutiniy kvépavimo taky infekcija (4,9 %), pneumonija (3,6 %), nazofaringitas
(2,9 %), COVID-19 (2,7 %), cistitas (2,7 %), bronchitas (2,5 %) ir burnos pusleliné (kerpes) (2,5 %).
Dauguma infekcijy buvo nesunkios ar vidutinio sunkumo. Sunkios infekcijos (> 3 laipsnio), apie
kurias buvo prane$ta dazniausiai, — pneumonija, sepsis, §lapimo taky infekcija, celiulitas, COVID-19
pneumonija, COVID-19, juostiné pusleliné (herpes zoster), cistitas ir odos infekcija. Pacienty,
nutraukusiy gydyma dél infekcijos, dalis — 2 % (9 i§ 448). Buvo pranesta, kad mirtina infekcija
pasireiSké 2,2 % (10 i$§ 448) pacienty (dazniausiai buvo pranesta apie COVID-19 ir COVID-19
pneumonija).

Trombocitopenija

Remiantis trijy atsitiktiniy im¢iy klinikiniy tyrimy duomenimis, 21 % (94 i$§ 448) Omjjara gydyty
pacienty pasirei§ké trombocitopenija. 12 % (54 i§ 448) Omjjara gydyty pacienty pasireiské sunki
trombocitopenija (> 3 laipsnio). Pacienty, nutraukusiy gydyma dél trombocitopenijos, dalis — 2,5 %
(11 i3 448).

Periferiné neuropatija

Remiantis trijy atsitiktiniy im¢iy klinikiniy tyrimy duomenimis, 8,7 % (39 i§ 448) Omjjara gydyty
pacienty pasirei§ké periferiné neuropatija. Dauguma atvejy buvo nesunkis ar vidutinio sunkumo,
bet vienas i§ 39 atvejy buvo sunkus (> 3 laipsnio). Pacienty, nutraukusiy gydyma dél periferinés
neuropatijos, dalis — 0,7 % (3 i§ 448).

ALT ir (ar) AST aktyvumo padidéjimas

Remiantis trijy atsitiktiniy im¢iy klinikiniy tyrimy duomenimis, pirma kartg nustatytas arba
pasunkéjes ALT ir AST aktyvumo padidéjimas (visy laipsniy) pasireiské atitinkamai 20 % (88 i
448) ir 20 % (90 i§ 448) Omjjara gydyty pacienty. Trecio (3) ir 4 laipsniy transaminaziy aktyvumo
padid¢jimas pasireiSke atitinkamai 1,1 % (5 18 448) ir 0,2 % (1 18 448) pacienty. Buvo pranesta apie
vaistinio preparato sukelta griztama kepeny pazaida klinikiniy tyrimy metu Omyjjara gydytiems
mielofibroze sergantiems pacientams.

Isberimas

Po vaistinio preparato pateikimo j rinkas gauta praneSimy apie iSbérimo atvejus (jskaitant daugiaforme
eritema ir toksinés epidermio nekrolizés [TEN] atvejj), kuriuos teko gydyti ligoninéje.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema*.

4.9 Perdozavimas

Itarus perdozavima, reikia stebéti, ar pacientui neatsiranda kokiy nors nepageidaujamy reakcijy arba
poveikio pozymiy ar simptomy ir nedelsiant pradéti taikyti tinkamas standartinés priezitiros
priemones. Tolesnis gydymas turi biiti skiriamas pagal klinikines indikacijas. Nesitikima, kad
hemodializ¢ paskatinty momelotinibo eliminacija.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antinavikiniai vaistiniai preparatai, proteinkinazés inhibitoriai. ATC kodas —
LO1EJO4.

Veikimo mechanizmas

Momelotinibas ir jo pagrindinis metabolitas Zmogaus kraujotakoje (M21) slopina pirmaja ir antraja
laukinio tipo Janus kinazes (JAK1 / JAK2) ir mutavusig JAK2V®!"F kurios prisideda prie daugelio
citokiny ir augimo veiksniy, svarbiy kraujodarai ir imuninei funkcijai, signalizavimo. JAK1 ir JAK2
pritraukia ir aktyvuoja signaly keitiklius ir transkripcijos aktyvatorius (angl. signal transducer and
activator of transcription, STAT), kurie kontroliuoja geny transkripcija, turin€ig itakos uzdegimui,
kraujodarai ir imuniniam reguliavimui. Mielofibrozé — tai mieloproliferacinis navikas, susij¢s su
JAK signalizavimo konstitucine aktyvacija ir sutrikimu, o tai prisideda prie uzdegimo sustipréjimo ir
pernelyg stipraus aktivino A pirmojo tipo receptoriy (angl. activin A receptor type 1, ACVRI), kurie
dar vadinami j aktivino receptoriy panasia antrojo tipo kinaze (angl. activin receptor-like kinase 2,
ALK?2), aktyvinimo. Be to, momelotinibas ir M21 tiesiogiai slopina ACVRI, o tai dar labiau
sumazina hepcidino raiska kepenyse ir tode¢l didéja gelezies jsisavinamumas ir raudonyjy kraujo
lasteliy gamyba. Momelotinibas ir M21 gali slopinti kitas kinazes, pavyzdziui, kitas JAK Seimos
kinazes, jis yra kappa B kinazés inhibitorius [KKI], su pirmojo tipo interleukino receptoriumi
susijusios pirmojo tipo kinazés [IRAK1] ir kity kinaziy inhibitorius.

Farmakodinaminis poveikis

Momelotinibas slopina citokiny suzadintg STA T3 fosforilinimg visame pacienty, serganciy
mielofibroze, kraujyje ir slopina hepciding. Stipriausias STAT3 fosforilinimas pasireiske, praéjus
2 valandoms po momelotinibo dozés suvartojimo, ir slopinimas i$silaiké ne trumpiau kaip

6 valandas. 24 savaites trukusio tyrimo metu buvo stebétas greitas ir ilgalaikis cirkuliuojancio
hepcidino kiekio sumazéjimas, susije¢s su gelezies ir hemoglobino koncentracijy padidéjimu
pacienty, kuriems yra diagnozuota mielofibrozé, organizme po momelotinibo pavartojimo.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Momelotinibo veiksmingumas gydant mielofibroze sergancius pacientus buvo tirtas dviejy
atsitiktiniy im¢iy 3 fazeés tyrimy (MOMENTUM ir SIMPLIFY-1) metu.

Mielofibroze sergantys pacientai, kurie buvo gydyti ruksolitinibu

MOMENTUM - tai dvigubai koduotas, atsitiktiniy imciy 2:1, aktyviu vaistiniu preparatu
kontroliuojamasis 3 fazés tyrimas, kuriame dalyvavo 195 mielofibroze sergantys pacientai, kuriems
pasireiSké simptomai ir anemija, pirmiau gydyti JAK inhibitoriumi. Visi pacientai buvo gydyti
ruksolitinibu ir 4,6 % pacienty taip pat buvo vartoj¢ fedratinibo. Pirmesnis gydymas JAK
inhibitoriumi truko 90 pary ar ilgiau arba 28 paras ar ilgiau, jeigu gydymas buvo pertrauktas,
prireikus raudonyjy kraujo lasteliy perpylimo arba pasireiskus 3 ar 4 laipsnio trombocitopenijai,
anemijai ar hematomai. Pacientai buvo gydyti Omjjara 200 mg vieng kartg per parg arba 300 mg
danazolo doze du kartus per parg 24 savaites, po to atviru badu skirtas gydymas Omjjara. Dvi
pirmaeilés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriy bendrasis simptomy balas iki 24-0s savaités
sumazéjo 50 % ar daugiau, palyginti su pradiniu (jvertinus pagal 4.0 versijos mielofibrozés
simptomy vertinimo forma [angl. Myelofibrosis Symptom Assessment Form, MFSAF1), procentine
dalis ir pacienty, kurie 24-3 savait¢ buvo nepriklausomi nuo transfuzijos (pagal apibrézimg per

12 savaiciy iki 24-os savaités turéjo nebuti kraujo perpylimo ir visos hemoglobino koncentracijos
turéjo buti 8 g/dl arba didesnés), procentiné dalis. Pagrindiné antraeilé vertinamoji baigtis —
tiriamyjy, kuriy bluznies tiiris, palyginti su pradiniu, 24-3 savait¢ buvo sumazéjgs 35 % ir daugiau,
procentiné dalis.

Atsizvelgiant j tinkamumo kriterijus, pacientai tur¢jo simptomy, MFSAF bendrasis simptomy balas
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atrankos metu buvo 10 ar daugiau baly (MFSAF bendrojo simptomy balo vidurkis pradedant tyrima
—27) ir jiems buvo diagnozuota anemija (hemoglobino [Hgb] koncentracijos mazesnés kaip 10 g/dl).
MFSAF dienorastyje buvo uzfiksuoti pagrindiniai MF simptomai: naktinis prakaitavimas, pilvo
diskomfortas, skausmas po kairiuoju Sonkauliy lanku, nuovargis, greitas pasisotinimas, nieZéjimas ir
kauly skausmas. Skaiciuojant bendrgjj balg, nebuvo jtrauktas neaktyvumo elementas. Kiekvienas 4.0
versijos MFSAF simptomas buvo vertinamas skaléje nuo 0 (simptomy néra) iki 10 (blogiausias
jmanomas simptomas). Taip pat tyrimui tinkamy pacienty bluznis turéjo biti padidéjusi ir pradinis
trombocity kiekis turéjo biiti ne mazesnis kaip 25 x 10%/1.

Pacientai pirmiau buvo gydyti JAK inhibitoriumi laikotarpj, kurio mediana — 99 savaités. Amziaus
mediana — 71 metai (kitimo sritis — 38—86 metai); 79 % tiriamyjy buvo 65 mety ar vyresni, 31 % —
75 mety ar vyresni ir 63 % buvo vyriskos lyties. Sesiasdesimt keturi procentai (64 %) pacienty sirgo
pirmine mielofibroze, 19 % — mielofibroze po tikrosios policitemijos ir 17 % — mielofibroze po
esencialinés (pirminés) trombocitemijos. Penkiems procentams (5 %) pacienty pagal dinamine
tarptauting prognozés vertinimo sistemg (angl. the Dynamic International Prognostic Scoring
System, DIPSS) buvo nustatyta tarpiné 1 lygio ligos rizika, 57 % — tarpiné 2 lygio rizika ir 35 % —
didelé ligos rizika. Sesiolikai procenty (16 %) pacienty buvo diagnozuota sunki trombocitopenija
(apibiidinama mazesniu kaip 50 x 10%1 trombocity kiekiu). KeturiasdeSimt a$tuoniems procentams
(48 %) pacienty buvo diagnozuota sunki anemija (apibiidinama mazesne kaip 8 g/dl Hgb
koncentracija). Per 8 savaites iki jtraukimo j tyrimg 79 % tiriamyjy buvo atliktas raudonyjy kraujo
lasteliy perpylimas. Pradedant tyrima, atitinkamai 13 % ir 15 % Omjjara ir danazolu gydyty pacienty
buvo nepriklausomi nuo transfuzijos (12 savaiéiy iki dozavimo nebuvo atlickamos transfuzijos ir
visos hemoglobino koncentracijos buvo 8 g/dl ir didesnés). Pradedant tyrima, Hgb koncentracijy
mediana buvo 8,0 g/dl (kitimo sritis — nuo 3,8 g/dl iki 10,7 g/dl), o trombocity kiekio mediana —

96 x 10%/1 (kitimo sritis — nuo 24 x 10°/1iki 733 x 10%/1). Pradinio ap&iuopiamos bluznies ilgio
mediana — 11,0 cm Zemiau kairés pusés Sonkauliy krasto. Bluznies tiirio mediana (iSmatuota,
remiantis magnetinio rezonanso tyrimo [MRT] arba kompiuterinés tomografijos [KT] duomenimis)
— 2105 cm?® (kitimo sritis — 609-9 717 cm?).

Reiksmingai didesné procentiné dalis Omjjara gydyty pacienty pasieké 50 % ar didesnj bendrojo
simptomy balo sumazéjimg 24-3 savaite, palyginti su pradiniu rodmeniu (pranasesnis gydymo btidas,
viena i§ pirmaeiliy vertinamyjy baig¢iy), ir 35 % ar didesnj bluznies tlirio sumazéjima, palyginti su
pradiniu rodmeniu (pranaSesnis gydymo biidas, viena i§ antraeiliy vertinamyjy baigciy) (3 lentelé).
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3 lentelé. Procentiné dalis pacienty, pasiekusiy simptomy ir bluZnies tiirio sumaZzéjimg 24-3jq
savaite MOMENTUM)

Omjjara Danazolas
n=130 n = 65
Pacientai, kurie pasieké 50 % ar 32 (25 %) 6 (9 %)
didesnj bendrojo simptomy balo
sumazejima, n (%)
Skirtumas tarp gydymo biidy* 16 % (6, 26)
(95 % PI)
p-reikSmé (pranaSesnis gydymo 0,0095
biidas)
Pacientai, kurie pasieké 35 % ar 29 (22 %) 2 (3 %)
didesnj bluZznies tiirio sumaz¢jima
Skirtumas tarp gydymo biidy* 18 % (10, 27)
(95 % PI)
p-reikSmé (pranasesnis gydymo 0,0011
biidas)
PI = pasikliautinasis intervalas.
4 PranaSumas, remiantis stratifikuotu Cochran-Mantel-Haenszel testu.

Nepriklausomybe nuo transfuzijy 24-3 savaite pasieké gerokai didesné procentiné dalis Omjjara
gydyty pacienty (30 %; 39 i$ 130) (apibréZiama situacija, kai néra transfuzijy ir visos Hgb
koncentracijos yra 8 g/dl ar didesnés 12 savaiciy iki 24-os savaités), palyginti su 20 % (13 i$ 65)
pacienty, gydyty danazolu.

Mielofibroze sergantys pacientai, kurie nebuvo gydyti JAK inhibitoriumi

SIMPLIFY-1 — tai dvigubai koduotas, atsitiktiniy im¢iy, aktyviu vaistiniu preparatu kontroliuojamasis
tyrimas, kuriame dalyvavo 432 pacientai, kuriems diagnozuota mielofibrozé ir pirmiau nebuvo gydyti
JAK inhibitoriumi. Buvo atlikta aposteriorin¢ (angl. post hoc) 181 paciento, kuriems buvo
diagnozuota vidutinio sunkumo ar sunki anemija (Hgb < 10 g/dl), pogrupio duomeny analizé.
Pateikiami $io pogrupio tiriamyjy pradiniy charakteristiky ir veiksmingumo duomenys.

Pirmaeilé vertinamoji baigtis bendrojoje populiacijoje buvo procentiné dalis pacienty, kuriems 24-3
savaite pasireiské bluznies tiirio atsakas (sumazéjimas 35 % ar daugiau). Antraeilés vertinamosios
baigtys: bendrojo simptomy balo pagal modifikuota mieloproliferacinio naviko simptomy vertinimo
forma (angl. the Myeloproliferative Neoplasm Symptom Assessment Form, MPN-SAF) atsako daznis
24-g savaite (apibréziamas kaip pacienty, kuriy bendrasis simptomy balas iki 24-os savaités sumazéjo
50 % ar daugiau, palyginti su pradiniu, procentin¢ dalis) ir nepriklausomyb¢ nuo transfuzijos 24-3
savaite (apibréziama situacija, kai per 12 savaiciy iki 24-os savaités néra atlikta transfuzijy ir visos
Hgb koncentracijos yra 8 g/dl ar didesnés).

Pagal tinkamumo kriterijus tyrimui tinkamy pacienty bendrasis simptomy balo atsakas buvo
vertinamas pagal modifikuotg 2.0 versijos MPN-SAF dienorastj (vidutinis bendrasis simptomy balas
pagal MPN-SAF pradedant tyrimg — 19). Skai¢iuojant bendrajj simptomy balg, nebuvo jtrauktas
neaktyvumo elementas. Taip pat tyrimui tinkamy pacienty bluznis turéjo biiti padidéjusi ir pradinis
trombocity kiekis turéjo biiti ne mazesnis kaip 50 x 10%/1.

Anemijos pogrupio tiriamyjy amziaus mediana — 68 metai (kitimo sritis — nuo 25 iki 86 mety), 67 %
pacienty buvo vyresni kaip 65 mety, 19 % — 75 mety ar vyresni ir 59 % tiriamyjy — vyriskos lyties.
Sesiasdesimt trims procentams (63 %) pacienty buvo diagnozuota pirminé mielofibroze, 13 % —
mielofibrozé po tikrosios policitemijos ir 24 % — mielofibrozé po esencialinés (pirminés)
trombocitopenijos. Keturiems procentams (4 %) pacienty pagal tarptauting prognozés vertinimo
sistema (angl. the International Prognostic Scoring System, IPSS) buvo nustatyta tarpiné 1 lygio
rizika, 25 % — tarpiné 2 lygio rizika ir 71 % — didelé ligos rizika. Remiantis $io tyrimo duomenimis,
42 % pacienty buvo diagnozuota vidutinio sunkumo ar sunki anemija (apibiidinama mazesne kaip
10 g/dl pradine Hgb koncentracija). Per 8 savaites iki jtraukimo j tyrima 55 % pacienty buvo atliktas
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raudonyjy kraujo lasteliy perpylimas. Pradedant tyrima, atitinkamai 29 % ir 44 % pacienty, kurie buvo
gydyti Omjjara ir ruksolitinibu, buvo nepriklausomi nuo transfuzijy (nebuvo atlikta transfuzijy ir visi
hemoglobino koncentracijos rodmenys buvo 8 g/dl ar didesni 12 savaiciy iki dozavimo). Pradinés Hgb
koncentracijos mediana buvo 8,8 g/dl (kitimo sritis — nuo 6 g/dl iki 10 g/dl), o pradinio trombocity
kiekio mediana — 193 x 10%/1 (kitimo sritis — nuo 54 x 10°/1iki 2 865 x 10°/1). Pradinio ap¢iuoptos
bluznies ilgio mediana buvo 12,0 cm Zemiau kairés pusés Sonkauliy krasto. Bluznies tiirio mediana
(iSmatuota, remiantis MRT arba KT duomenimis) — 1 843 cm? (kitimo sritis — 352-9 022 cm?).
Pradinés charakteristikos bendrojoje populiacijoje buvo panasios j anemijos pogrupio charakteristikas,
i8skyrus anemijos sunkumg ir transfuzijy poreikj.

Pacientai buvo gydyti Omjjara 200 mg paros doze arba koreguota ruksolitinibo doze du kartus per
parg 24 savaites, po to atviru buidu buvo skirtas gydymas Omjjara be laipsnisko ruksolitinibo
vartojimo mazinimo. Omjjara veiksmingumas SIMPLIFY-I tyrimo metu buvo jvertintas, remiantis
bluznies turio atsako (35 % ar didesnis sumazéjimas) duomeny post hoc analize pacienty, kuriems yra
diagnozuota anemija (mazesné kaip 10 g/dl Hgb koncentracija), pogrupyje (4 lentelé). Remiantis Sio
pogrupio duomenimis, gerokai didesné procentiné dalis Omyjjara gydyty pacienty (25 %) pasieké 50 %
ar didesnj bendrojo simptomy balo sumazéjimg 24-3 savaite, palyginti su vartojusiais ruksolitinibg
(36 %).

4 lentelé. Pacienty, pasiekusiu bluZnies tiirio sumazéjima 24-aja savaite, procentiné dalis
anemijos pogrupyje (SIMPLIFY-1)

Omyjjara Ruksolitinibas
n =86 n=95
Pacientai, kurie pasieké 35 % ar
didesnj bluZznies tiirio sumaz¢jima, 27 (31 %) 31 (33 %)
n (%) (22, 42) (23, 43)
(95 % PI)

Remiantis bendrosios populiacijos duomenimis, pacienty, kuriy bluznies tiiris, palyginti su pradiniu,
sumazéjo 35 % ar daugiau, procentiné dalis 24-3 savaite (ne blogesnis gydymo biidas, pirmaeilé
vertinamoji baigtis) buvo 27 %, vartojant Omyjjara, ir 29 %, vartojant ruksolitinibg (skirtumas tarp
gydymo biidy — 9 %; 95 % PI: 2, 16; p-reiksmé = 0,014).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti mielofibrozés gydymo Omjjara tyrimy su
visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2
skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas momelotinibas yra greitai absorbuojamas, didziausia koncentracija plazmoje (Cpax)
pasiekiama per 3 valandas po dozés iSgérimo, ekspozicija plazmoje didéja maziau nei proporcingai
dozei, ypaé vartojant didesnes kaip 300 mg dozes. Remiantis klinikinio tyrimo duomenimis,
vartojant 200 mg doze vieng kartg per para pusiausvyros apykaitos sglygomis, vidutiné
momelotinibo Cpax (%6CV) mielofibroze serganciy pacienty organizme yra 479 ng/ml (61 %), o
AUCau— 3 288 ngeval./ml (60 %).

Sveikiems savanoriams valgant mazai ar daug riebaly turintj maistg, momelotinibo C,u.ex buvo

atitinkamai 38 % ir 28 % didesn¢, o0 4UC — atitinkamai 16 % ir 28 % didesné nei ty tiriamyjy, kurie
vartojo nevalge. Laikoma, kad tokie ekspozicijos pokyciai néra kliniskai reikSmingi.
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Pasiskirstymas

Mazdaug 91 % momelotinibo prisijungia prie Zzmogaus plazmos baltymy. Remiantis
farmakokinetikos populiacijoje duomenimis, vidutinis tariamasis momelotinibo pasiskirstymo taris
pusiausvyros apykaitos saglygomis mielofibroze sergan¢iy pacienty, vartojanc¢iy 200 mg doz¢ vieng
kartg per para, organizme buvo 984 1, o tai rodo platy pasiskirstymg audiniuose.

Biotransformacija

Remiantis tyrimo in vitro duomenimis, momelotinibas daugiausia yra metabolizuojamas, veikiant
jvairiems CYP fermentams, kurie pagal poveikio mastg iSsidésto tokia tvarka: CYP3A4 (36 %),
CYP2C8 (19 %), CYP2C19 (19 %), CYP2C9 (17 %)ir CYP1A2 (9 %). M21 yra veiklusis
metabolitas Zzmogaus organizme, kurio farmakologinis aktyvumas sudaro mazdaug 40 % pradinés
medziagos farmakologinio aktyvumo. M21 susiformuoja momelotinibo metabolizmo buidu veikiant
CYP fermentams, o po to — veikiant aldehidoksidazei. M21 ir momelotinibo 4 UC santykio kitimo
sritis 1,4-2,1.

Eliminacija

I$gérus 200 mg momelotinibo doze, vidutinis galutinés momelotinibo eliminacijos periodas (¢4)
trunka mazdaug 48 valandas; M21 pusinés eliminacijos periodas yra panasus. Remiantis
klinikinio tyrimo duomenimis, tariamasis bendrasis momelotinibo klirensas (CL/F) mielofibroze
serganciy pacienty organizme yra 103 1/val.

Daugiausia momelotinibo eliminuojama metabolizmo biidu ir po to pasalinama i$ organizmo su
iSmatomis. Sveikiems vyriskos lyties savanoriams iSgérus vienkarting ['*C] Zymétojo momelotinibo
dozg, 69 % radioaktyvios medziagos pasiSalino i$ organizmo su iSmatomis (13 % dozés nepakitusio
momelotinibo pavidalu) ir 28 % su Slapimu (< 1 % dozés nepakitusio momelotinibo pavidalu).

Galimos vaistiniy preparaty saveikos tyrimas in vitro (taip pat zr. 4.5 skyriy)

Momelotinibo poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Momelotinibo poveikis UDF-gliukuronoziltransferazei (UGT)

Klinigkai reik§mingos momelotinibo koncentracijos slopina UGT1A1 ir UGT1A9 aktyvuma, bet
klinikiné $io reiskinio reik§mé nezinoma. Kliniskai reik§mingos momelotinibo ir pagrindinio jo
metabolito kraujotakoje koncentracijos neslopina kity izoformy (UGT1A3/4/6 ir 2B7).

Momelotinibo poveikis CYP450 fermentams
Kliniskai reik§mingos momelotinibo ar pagrindinio jo metabolito kraujotakoje M21 koncentracijos
nekelia CYP1A2, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19 ir CYP2D6 slopinimo rizikos.

Momelotinibo poveikis vaistiniy preparaty pernasos baltymams

Tyrimy in vitro duomenys rodo, kad esant kliniskai reikSmingoms koncentracijoms, momelotinibas
slopina OCT1, o jo veiklusis metabolitas M21 slopina MATEI. Nei momelotinibo, nei M21
slopinamasis poveikis MATE2-K netirtas.

Tyrimy in vitro duomenys rodo, kad esant kliniskai reikSmingoms koncentracijoms, nei
momelotinibas, nei jo veiklusis metabolitas M21 neslopina toliau i§vardyty pernasos baltymy:
organiniy anijony pernasos pirmojo ir treciojo tipy baltymy (OAT1, OAT3) ir OCT2.

Momelotinibo poveikis hormoniniams kontraceptikams

Kartotinés momelotinibo dozés neveiké jautraus CYP3A substrato midazolamo ekspozicijos. Vis
délto, negalima visiSkai paneigti kity pregnano X receptoriaus (PXR) reguliuojamy fermenty,
i8skyrus CYP3 A4, suzadinimo rizikos ir gali sumazéti kartu vartojamy sistemiskai veikianciy
hormoniniy kontraceptiky veiksmingumas (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).
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Ypatingos populiacijos

AmZius, kitno mase, lytis ir rasé

Atsizvelgiant | ekspozicija (4AUC) sveiky tiriamyjy organizme, lytis ir ras¢ (baltyjy, palyginti su
populiacijoje tyrimo pacienty duomeny analizé neparodé, kad amzius, kiino masé ar lytis daryty kokj
nors poveikj momelotinibo farmakokinetikai.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Momelotinibo AUC tiriamyjy, kuriems yra diagnozuotas vidutinio sunkumo (B klasés pagal Child-
Pugh) ar sunkus (C klasés pagal Child-Pugh) kepeny funkcijos sutrikimas, organizme padidéjo
atitinkamai 8 % ir 97 %, palyginti su tiriamaisiais, kuriy kepeny funkcija yra normali (zZr. 4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Kancerogenezé / mutagenezé

Momelotinibas nesukélé kancerogeninio poveikio peléms ir ziurkéms, kai ekspozicijos buvo iki 12 ir
17 karty didesnés uz kliniking ekspozicija 200 mg doze vieng kartg per parg vartojanc¢io Zmogaus
organizme, atsizvelgiant j bendrg momelotinibo ir jo veikliojo metabolito Zmogaus organizme M21
(peliy, ziurkiy ir triusiy organizme gaminami tik minimalis kiekiai) 4AUC.

Remiantis didelio kiekio geny mutacijy ir chromosomy aberacijy tyrimy in vitro ir in vivo
duomenimis, momelotinibas nesukélé mutageninio ar genotoksinio poveikio.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Vaisingumas
Atliekant vaisingumo tyrimus, momelotinibas buvo girdomas Ziurkiy patinams ir pateléms.

Momelotinibas mazino Ziurkiy patiny spermatozoidy koncentracijg ir judruma bei séklidziy ir
sékliniy pusleliy masg¢ vartojant 25 mg/kg ir didesnes dozes per para (ekspozicija 13 karty didesné uz
rekomenduojama 200 mg paros dozg vartojanc¢io zmogaus organizme, atsizvelgiant j bendra
momelotinibo ir M21 AUC), tai Iémé vislumo sumaz¢jimg vartojant 68 mg/kg doze per para.

Pastebéta, kad sumazéjo pateliy kiauSidziy funkcija vartojant 68 mg/kg doze per parg ir sumazéjo
veisimysi skaicius, padaugéjo persileidimy prie§ implantacijg ir po implantacijos, o dauguma gyviiny
neteko vados vartojant 25 ir 68 mg/kg dozes per parg. Nepageidaujamo poveikio nesukelianti
ekspozicija ziurkiy patinams ir pateléms vartojant 5 mg/kg dozg per parg buvo mazdaug 3 kartus
didesné uz rekomenduojama 200 mg paros doze vartojancio zmogaus organizme (atsizvelgiant j
bendra momelotinibo ir M21 AUC).

Neéstumas

Remiantis tyrimy su gyviinais duomenimis, momelotiniba girdant besiveisiancioms ziurkéms
organogenezes laikotarpiu, vartojant 12 mg/kg dozg per para, pasirei$ké toksinis poveikis motininei
patelei ir buvo susijgs su embriono zuvimu, vidaus organy apsigimimais ir vaisiaus kiino maseés
sumazg¢jimu. Vartojant 6—12 mg/kg dozes per para (mazdaug 3,5 karto didesné uz rekomenduojama
200 mg paros doze vartojan¢io zmogaus organizme, atsizvelgiant j bendrag momelotinibo ir M21
AUC), buvo stebétos skeleto anomalijos. Vartojant 2 mg/kg doze per parg doz¢, kai ekspozicija yra
lygi rekomenduojama 200 mg paros doze¢ vartojancio zmogaus organizme (atsizvelgiant j bendra
momelotinibo ir M21 AUC), poveikio vystymuisi nepastebéta.

Besiveisiantiems triuSiams girdant momelotinibg organogenezés laikotarpiu, pasireiské sunkus
toksiSkumas motininei patelei ir buvo stebétas toksinis poveikis embrionui ir vaisiui (vaisiaus ktino
masés sumazejimas, kauly kauléjimo sulétéjimas ir abortai) vartojant 60 mg/kg doze per para, kai
ekspozicija buvo bent jau tokia, kaip ekspozicija rekomenduojamg 200 mg paros dozg vartojancio
Zmogaus organizme (atsizvelgiant j bendra momelotinibo ir M21 AUC).
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Atliekant girdomo vaistinio preparato poveikio vystymosi iki ir po palikuoniy atsivedimo tyrima,
ziurkéms momelotinibas buvo girdomas nuo apvaisinimo iki laktacijos pabaigos. Vartojant 6 ir

12 mg/kg dozes per para, buvo stebéta toksiskumas motininéms pateléms, embrioninis mirtingumas ir
sumazéjusi atsivesty ziurkiuky kiino masé. Reik§mingai sumazéjo jaunikliy iSgyvenamumas vartojant
12 mg/kg dozes per parg nuo atsivedimo iki ketvirtos laktacijos paros, kai ekspozicija buvo panasi
arba mazesné uz ekspozicija rekomenduojama doze vartojancio Zmogaus organizme (atsizvelgiant j
bendrg momelotinibo ir M21 AUC), ir todél buvo laikomas tiesioginiu momelotinibo poveikiu per
piena.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé

Laktozé monohidratas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Magnio stearatas

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Propilo galatas

Tabletés plévelé

Polivinilo alkoholis

Makrogolis

Titano dioksidas (E171)

Talkas

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebttini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti gamintojo buteliuke, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmés. Negalima iSimti
sausiklio. Sausiklio negalima nuryti. Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy
nereikalaujama.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kiekvienoje kartono dézutéje yra vienas baltos spalvos didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su
vaiky sunkiai atidaromu polipropileno dangteliu ir indukciniu bidu uzsandarintu aliuminio jdéklu.
Kiekviename buteliuke yra 30 plévele dengty tableciy, silikagelio sausiklis ir poliesterio apvalkalas.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YKI11

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

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

Omyjjara 200 mg tabletés
EU/1/23/1782/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. sausio 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YKI11

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase) ir visuose

vélesniuose atnaujinimuose, kurie skelbiami Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 100 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omjjara 100 mg plévele dengtos tabletés
momelotinibas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra toks momelotinibo dihidrochlorido monohidrato kiekis,
kuris atitinka 100 mg momelotinibo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo buteliuke, kad biity apsaugotas nuo drégmes. NeiSimti sausiklio. Sausiklio negalima
nuryti.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YK11

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1782/001

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

Lot

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omjjara 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE 100 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omjjara 100 mg plévele dengtos tabletés
momelotinibas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra toks momelotinibo dihidrochlorido monohidrato kiekis,
kuris atitinka 100 mg momelotinibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengtos tabletés

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo buteliuke, kad biity apsaugotas nuo drégmes. Neisimti sausiklio. Sausiklio negalima

nuryti.

‘ 10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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‘ PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1782/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 150 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omjjara 150 mg plévele dengtos tabletés
momelotinibas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra toks momelotinibo dihidrochlorido monohidrato kiekis,
kuris atitinka 150 mg momelotinibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo buteliuke, kad biity apsaugotas nuo drégmes. NeiSimti sausiklio. Sausiklio negalima
nuryti.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YK11

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1782/002

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

Lot

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omjjara 150 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE 150 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omjjara 150 mg plévele dengtos tabletés
momelotinibas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra toks momelotinibo dihidrochlorido monohidrato kiekis,
kuris atitinka 150 mg momelotinibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengtos tabletés

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo buteliuke, kad biity apsaugotas nuo drégmes. Neisimti sausiklio. Sausiklio negalima
nuryti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1782/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 200 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omjjara 200 mg plévele dengtos tabletés
momelotinibas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra toks momelotinibo dihidrochlorido monohidrato kiekis,
kuris atitinka 200 mg momelotinibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo buteliuke, kad biity apsaugotas nuo drégmes. NeiSimti sausiklio. Sausiklio negalima
nuryti.
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YK11

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1782/003

13.

SERIJOS NUMERIS

Serija

Lot

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
Omjjara 200 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE 200 mg plévele dengtos tabletés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omjjara 200 mg plévele dengtos tabletés
momelotinibas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra toks momelotinibo dihidrochlorido monohidrato kiekis,
kuris atitinka 200 mg momelotinibo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengtos tabletés

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo buteliuke, kad biity apsaugotas nuo drégmes. Neisimti sausiklio. Sausiklio negalima
nuryti.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/23/1782/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Omjjara 100 mg plévele dengtos tabletés

Omjjara 150 mg plévele dengtos tabletés

Omyjjara 200 mg plévele dengtos tabletés
momelotinibas

v Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiant Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omyjjara ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Omjjara
Kaip vartoti Omjjara

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omjjara

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Omjjara ir kam jis vartojamas

Omyjjara sudétyje yra veikliosios medziagos — momelotinibo. Momelotinibas priklauso grupei vaisty,
vadinamy proteinkinazés inhibitoriais.

Omjjara yra vartojamas bluznies padidéjimui ir kitiems su liga susijusiems simptomams mazinti
gydant suaugusius pacientus, sergan¢ius mielofibroze (reta kraujo vézio forma) ir vidutinio sunkumo
ar sunkia anemija (mazakraujysté).

Sergant mielofibroze, kauly ¢iulpus pakeicia randinis audinys ir ji gali biti klasifikuojama kaip:
e pirminé mielofibrozé, kuri pasireiskia zmonéms, kurie pirmiau neturéjo kauly ciulpy sutrikimy;
e antriné mielofibroze, kuri pasireiskia zmonéms, kurie sirgo kitokiu kraujo véziu, dél kurio
organizme buvo gaminama per daug raudonyjy kraujo lasteliy (mielofibrozé po tikrosios
policitemijos) arba trombocity, kurie padeda kraujyje susiformuoti kreSuliui (mielofibrozé po
esencialinés [pirminés] trombocitemijos).

Kaip veikia Omjjara

Padidéjusi bluznis yra viena i§ mielofibrozei biidingy savybiy. Mielofibrozé — tai kauly ¢iulpy
sutrikimas, kuriam esant, kauly ¢iulpus pakeicia randinis audinys. Nenormaliis kauly ¢iulpai nebegali
gaminti pakankamai normaliy kraujo Igsteliy ir dél to gali labai padidéti bluznis. Omyjjara slopina tam
tikry baltymy, vadinamy Janus kinazémis (JAK1, JAK?2) ir 1 tipo aktivino A receptoriumi (ACVRI),
aktyvuma, neleisdamas gaminti pernelyg daug citokiny ir mazindamas uzdegimg. Taip veikdamas,
Omjjara sumazina padidéjusig bluznj, anemijg (mazakraujyste) ir tokius simptomus, kaip
kars¢iavimas, prakaitavimas naktimis, kauly skausmas ir mielofibrozés sukeltas kiino masés
maz¢jimas.
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2. Kas Zinotina prie§ vartojant Omjjara

Omjjara vartoti draudziama
e jeigu yra alergija momelotinibui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Jei nesate tikri, ar tai taikoma Jums, Omjjara vartoti negalima tol, kol
nepasitarsite su savo gydytoju;
e jeigu esate néscia arba zindote kudikj.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasakykite savo gydytojui

Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Omyjjara arba Jums
gydantis Omjjara:

e jeigu pasireiSkia infekcija arba daznai sergate infekcinémis ligomis. Infekcija gali pasireiksti
tokiais pozymiais: karSCiavimas, Saltkrétis, kosulys, kvépavimo sutrikimai, viduriavimas,
vémimas, skausmas arba deginimo pojiitis $lapinantis;

e jeiguilga laika sergate B hepatitu (1étiniu), nes hepatitas B gali vél tapti aktyvus;

e jei nejprastai kraujuojate ar atsiranda mélyniy po oda, po kraujo paémimo kraujuoja ilgiau
nei jprastai arba kraujuoja i§ danteny — tai gali buiti mazo trombocity (kraujo 1astelés, kurios
padeda kraujyje susiformuoti kresuliui) kiekio kraujyje (tai vadinama trombocitopenija)
pozymiai;

e jeigu Jums pasireiskia kokie nors kepeny sutrikimai. Gydytojui gali tekti Jums skirti
mazesng Omjjara doze.

Vartojant kita panaSaus tipo vaista reumatoidiniam artritui gydyti, buvo stebéti Sirdies sutrikimy,
kraujo kresuliy susiformavimo ir vézio atvejai. Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui prie§ gydyma
arba gydymo metu:

e jeigu Jums yra daugiau kaip 65 metai. Pacientams, kuriems yra 65 mety ir vyresniems, gali
biti didesné Sirdies sutrikimy, jskaitant Sirdies priepuolj, ir kai kuriy tipy vézio rizika;
jeigu turite arba yra buve Sirdies sutrikimuy;
jeigu sergate arba esate sirge véziu;
jeigu rukote arba anksciau rikéte;
jeigu anksciau buvo susiformave kraujo kresuliy kojy venose (giliyjy veny tromboz¢) ar
plauciuose (plauciy embolija) arba jeigu yra padidéjusi tokiy sutrikimy rizika, pavyzdziui,
Jeigu;

e neseniai Jums buvo atlikta didélé chirurginé operacija;
e  vartojate hormoninius kontraceptikus ar pakei¢iamaja hormony terapija;
e  Jums arba Jiisy kraujo giminai¢iui buvo diagnozuotas kraujo kreséjimo sutrikimas.

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jeigu:
e  jeigu staiga pasireiSkia dusulys arba pasunkéja kvépavimas,
e pasireiskia krutinés skausmas arba skausmas virSutingje nugaros dalyje,
e  kojos ar rankos patinimas,
e  kojos skausmas arba skausmingumas,
e  kojos ar rankos paraudimas arba spalvos pokytis.
Tai gali biiti kraujo kreSuliy venose susiformavimo poZymiai.
e jei pastebéjote naujy odos dariniy arba esamy dariniy pokycius. Jusy gydytojas gali
rekomenduoti reguliariai tirti Jisy odg gydymo Omjjara metu.

Gydytojas su Jumis aptars, ar Jums tinkamas gydymas Omjjara.

Kraujo tyrimai

Pries§ pradedant gydyma ir gydymo metu gydytojas atliks Jusy kraujo tyrimus, kad patikrinty kraujo
lasteliy (raudonyjy, baltyjy kraujo kiineliy ir trombocity) kiekj Jisy kraujyje ir kepeny veikla.
Atsizvelgdamas j kraujo tyrimo rodmenis, Jisy gydytojas gali keisti doze arba nutraukti gydyma.
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Vaikams ir paaugliams
Omyjjara negalima vartoti vaikams ar jaunesniems kaip 18 mety paaugliams, nes §io vaisto tyrimy Sioje
amziaus grupéje neatlikta.

Kiti vaistai ir Omjjara

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, jskaitant vaistazoliy
preparatus ir be recepto iSduodamus vaistus, apie tai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui. Tai padaryti reikia, nes Omjjara gali keisti kai kuriy kity vaisty veikimg. Be to, kai
kurie kiti vaistai gali keisti Omjjara veikima.

Ypac svarbu paminéti visus vaistus, kuriy sudétyje yra toliau iSvardyty veikliyjy medziagy, nes
gydytojui gali tekti koreguoti Omyjjara arba kity vaisty doze.

Toliau nurodytas vaistas gali didinti Omjjara Salutinio poveikio rizika:
e ciklosoprinas (vartojamas persodinto organo atmetimo profilaktikai).

Toliau nurodyti vaistai gali mazinti Omjjara veiksminguma:

e karbamazepinas (vartojamas epilepsijai gydyti ir priepuoliams ar traukuliams kontroliuoti);
fenobarbitalis (vartojamas epilepsijai gydyti ir priepuoliams ar traukuliams kontroliuoti);
fenitoinas (vartojamas epilepsijai gydyti ir priepuoliams ar traukuliams kontroliuoti);
jonazolés (Hypericum perforatum) — vaistazoliy preparatas.

Omyjjara gali veikti kitus vaistus:
e rozuvastatinas (statinas, kuris vartojamas cholesterolio koncentracijai mazinti);
sulfasalazinas (vartojamas reumatoidiniam artritui gydyti);
metforminas (vartojamas cukraus koncentracijai kraujyje mazinti);
teofilinas (vartojamas kvépavimo sutrikimams gydyti);
tizanadinas (vartojamas raumeny spazmams mazinti);
ciklofosfamidas (vartojamas véziui gydyti).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Omjjara negalima vartoti néStumo metu. Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba
planuojate pastoti, Sio vaisto vartoti negalima, nes jis gali pakenkti vaisiui. Pasitarkite su savo

gydytoju.

Jeigu esate pastoti galinti moteris, turite naudoti labai veiksmingg kontracepcijos metoda vartodama
Omjjara ir turite toliau naudoti labai veiksmingg kontracepcijos metodg bent 1 savaite po
paskutiniosios dozés i§gérimo. Siuo metu nezinoma, ar Omijjara gali mazinti hormoniniy kontraceptiky
veiksminguma, todé¢l rekomenduojama papildomai naudoti barjerinj metodg gydymo metu ir bent 1
savaite po paskutiniosios Omyjjara dozés. Jisy gydytojas gali paprasyti, kad atliktuméte néStumo testg
pries pradedant gydyma, kad jsitikinty, jog nesate néscia.

Jeigu pastojote vartodama Omjjara, nedelsdama kreipkités j gydytoja.

Omjjara negalima vartoti Zindymo laikotarpiu. Nezinoma, ar §is vaistas patenka j motinos pieng.
Pavojaus zZindomam kiidikiui atmesti negalima.

Jeigu zindote kiudikj, apie tai pasakykite gydytojui prie§ vartodama §j vaista.
Nezinoma, ar Omjjara veikia vyry ir motery vaisinguma. Omjjara turéjo jtakos gyviny vislumui. Jei
JUs ar Jusy partneris planuojate susilaukti kidikio, prie§ pradédami vartoti §] vaistg arba jo vartojimo

metu pasikonsultuokite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Omyjjara gali sukelti Salutinj poveikj, kuris gali paveikti Jiisy gebéjima vairuoti. Jeigu jauciate svaigulj
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arba neryskiai matote, nevairuokite ir mechanizmy nevaldykite tol, kol toks Salutinis poveikis
neis$nyks.

Omyjjara sudétyje yra laktozés ir natrio
Omjjara sudétyje yra laktozés (pieno cukraus). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate

kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Omjjara

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Kiek vaisto gerti?
Rekomenduojama pradiné Omjjara dozé — 200 mg per burng vieng kartg per para.

Jeigu yra sutrikusi Jusy kepeny veikla, gydytojas gali rekomenduoti vartoti mazesng doze.
Jeigu Jums vartojant Omjjara pasireikSty tam tikras Salutinis poveikis (pvz., nenormalus
kraujavimas arba atsiranda mélyniy, pasireisSkia viduriavimas ar pykinimas), gydytojas gali

rekomenduoti vartoti mazesne dozg, pertraukti arba nutraukti Jisy gydyma (zr. 4 skyriy).

Kaip vartoti vaista?
Gerkite Omjjara kiekvieng dieng tuo paciu laiku valgant arba be maisto.

Kiek laiko vartoti vaista?
Omjjara vartokite tol, kol gydytojas nurodys baigti gydyma. Sis gydymas yra ilgalaikis.

Gydytojas reguliariai stebés Jusy biikle, kad jsitikinty, jog gydymas duoda pageidaujama efekta.
Jeigu kilty klausimy, kiek truks gydymas Omjjara, klauskite savo gydytojo.

Ka daryti pavartojus per didele Omjjara doze?

Jeigu atsitiktinai iSgéréte Omyjjara daugiau nei paskyré gydytojas, nedelsdami kreipkités i savo
gydytoja.

Pamirsus pavartoti Omjjara

Paprasciausiai iSgerkite kita doze kita diena nustatytu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint

kompensuoti praleistg tabletg.

Nustojus vartoti Omjjara
Negalima nutraukti Omyjjara vartojimo, iSskyrus atvejus, kai taip sutaréte su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jei pasireiské Jums nerimg keliantis
Salutinis poveikis.
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Pavojingas Salutinis poveikis

Kai kuris Salutinis poveikis gali buti pavojingas. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos pries
vartodami kitg doze pagal plana, jeigu pasireiské toliau iSvardytas pavojingas Salutinis poveikis.

Labai dazni $alutinio poveikio reiSkiniai
Gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny

e Infekcijos. Pozymiai ar simptomai gali buti: kar§¢iavimas, Saltkrétis, kosulys, kvépavimo
sutrikimai, viduriavimas, vémimas, skausmas arba deginimo pojiitis $lapinantis.

e Mazas kraujo ploksteliy (trombocity) kiekis (trombocitopenija), dél to gali atsirasti mélyniy
arba susizeidg galite kraujuoti ilgiau nei jprastai.

Kitas Salutinis poveikis

Kitas galimas $alutinis poveikis yra iSvardytas toliau.
Labai dazni $alutinio poveikio reiSkiniai

Gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny

Svaigulys

Galvos skausmas

Kosulys

Viduriavimas

Bloga savijauta (pykinimas)
Pilvo skausmas

Silpnumas (astenija)
Nuovargis

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai
Gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny

e Mazas tam tikro tipo baltyjy kraujo lasteliy kiekis (neutropenija), o tai gali didinti rizika
uzsikresti infekcija

Vitamino B1 (tiamino) stoka, dél ko galima prarasti apetita, justi energijos trukuma, dirgluma
Rankuy, plastaky, kojy ar pédy tirpimas, dilgCiojimas ar silpnumas (periferiné neuropatija)
Neijprastas dilgciojimo pojiitis (parestezija)

Apalpimas (sinkopé)

Sukimosi pojutis (vertigo)

Miglotas matymas

Staigus veido, kaklo ir virSutinés krutinés dalies paraudimas su kars¢io pojuciu
Lokalizuotas kraujavimas po oda (hematoma)

Mazas kraujospiidis, dél kurio atsistojus gali svaigti galva (hipotenzija)

Viduriy uzkietéjimas

Vémimas

Isbérimas (odos paraudimas, patinimas ar skausmas)

Sanariy skausmas (artralgija)

Galtniy, ranky ar pédy skausmas

Karsciavimas (pireksija)

Kraujo tyrimy rodmeny poky¢iai (alaninaminotransferazeés ir asparaginaminotransferazeés
aktyvumo padidéjimas). Tai gali biiti kepeny veiklos sutrikimo poZymiai

e  Mz¢élyniy atsiradimas (kontiizija)
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Kiti $alutinio poveikio reiSkiniai, kuriy daZnis neZinomas
o Alerginés reakcijos (padidéjes jautrumas)

PasakyKkite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jei kuris nors ¢ia i§vardytas Salutinis poveikis
tampa sunkus ar varginantis arba jei pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj poveikj.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omjjara
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko etiketés ir kartono dézutés po ,,Tinka iki/EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikykite gamintojo buteliuke, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes. NeiSimkite sausiklio.
Nenurykite sausiklio. Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Omjjara sudétis
Veiklioji medziaga yra momelotinibas.

e Kiekvienoje 100 mg plévele dengtoje tabletéje yra toks momelotinibo dihidrochlorido
monohidrato kiekis, kuris atitinka 100 mg momelotinibo.

e Kiekvienoje 150 mg plévele dengtoje tabletéje yra toks momelotinibo dihidrochlorido
monohidrato kiekis, kuris atitinka 150 mg momelotinibo.

o Kiekvienoje 200 mg plévele dengtoje tabletéje yra toks momelotinibo dihidrochlorido
monohidrato kiekis, kuris atitinka 200 mg momelotinibo.

e Pagalbinés medziagos
Tabletés Serdis: mikrokristaliné celiuliozé, laktozé monohidratas, karboksimetilkrakmolo A
natrio druska, magnio stearatas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas ir propilo galatas.
Tabletes plévelé: rudasis Opadry 11, kurio sudétyje yra polivinilo alkoholio, makrogolio, titano
dioksido (E171), talko, geltonojo gelezies oksido (E172) ir raudonojo gelezies oksido (E172).

Zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Sio vaisto sudétyje yra laktozés ir natrio®.
Omyjjara iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Omjjara 100 mg plévele dengtos tabletés yra apvalios, rudos spalvos tabletés, kuriy vienoje puséje yra
ispausta pabraukta raidé ,,M*“, kitoje puséje —,,100.

Omjjara 150 mg plévele dengtos tabletés yra trikampio formos, rudos spalvos tabletés, kuriy vienoje
puséje yra jspausta pabraukta raidé ,,M*, kitoje puséje —,,150”.
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Omjjara 200 mg plévele dengtos tabletés yra kapsulés formos, rudos spalvos tabletés, kuriy vienoje
puséje yra jspausta pabraukta raidé ,,M*, kitoje puséje — ,,200”.

Omyjjara plévele dengtos tabletés yra tieckiamos baltos spalvos buteliukuose su sandariu vaiky sunkiai
atidaromu dangteliu. Kiekvienas buteliukas, kuriame yra 30 tableciy, silikagelio sausiklis ir poliesterio

apvalkalas, supakuotas j kartono dézute.

Registruotojas ir gamintojas
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YKI11

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

bbarapus
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

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640
ee@berlin-chemie.com

Elrada

GlaxoSmithKline Movonpdésmnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 97075 0
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000



France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351 21 41295 00
diam@gsk.com FL.PT@gsk.com
Hrvatska Romania
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
Kvbmpog 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.
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