BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omijjara 100 mg filmdragerade tabletter

Omijjara 150 mg filmdragerade tabletter

Omijjara 200 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Omjjara 100 mg filmdragerade tabletter

En filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 100 mg
momelotinib.

Hjalpamne med kand effekt

50,8 mg laktosmonohydrat per tablett.

Omjjara 150 mg filmdragerade tabletter

En filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 150 mg
momelotinib.

Hjalpamne med kand effekt

76,1 mg laktosmonohydrat per tablett.

Omjjara 200 mg filmdragerade tabletter

En filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 200 mg
momelotinib.

Hjalpdmne med kénd effekt

101,5 mg laktosmonohydrat per tablett.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett.

Omjjara 100 mg filmdragerade tabletter

Bruna, runda tabletter, cirka 8,7 mm i diameter, med ett understruket ”M” préglat pa ena sidan och
”100” pa andra sidan.

Omjjara 150 mg filmdragerade tabletter

Bruna, triangelformade tabletter, cirka 10,5 x 10,9 mm, med ett understruket ”M” préglat pa ena sidan
och ”150” pa andra sidan.



Omijjara 200 mg filmdragerade tabletter

Bruna, kapselformade tabletter, cirka 7,3 x 15,4 mm, med ett understruket ”M” praglat pa ena sidan
och 7”200” pé andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Omijjara ar avsett for behandling av sjukdomsrelaterad splenomegali eller sjukdomsrelaterade symtom
hos vuxna patienter med mattlig till svar anemi som har primar myelofibros, post-polycytemia vera
myelofibros eller post-essentiell trombocytemi myelofibros och som &r Janus-associerat kinas-(JAK)-
h&mmarnaiva eller som har behandlats med ruxolitinib.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling ska séttas in och 6vervakas av lakare med erfarenhet av anvandning av cancerldkemedel.
Dosering

Omjjara ska inte anvandas i kombination med andra JAK-hdmmare,

Rekommenderad dos &r 200 mg en gang dagligen.

Fullstandigt blodstatus och leverfunktionsprover maste tas innan behandling pabarjas, regelbundet
under behandlingen och da det ar kliniskt indicerat (se avsnitt 4.4).

Dosandringar
Dosandringar ska dvervagas vid hematologiska och icke-hematologiska toxiciteter (tabell 1).



Tabell 1: Dosandring vid biverkningar

Hematologiska toxiciteter

Trombocytopeni Dosandring?
Antal
trombocyter vid Antal
. trombocyter
baslinjen
>100 x 109/ 20 x 1091 ill Sank den dagliga dosen med 50 mg fran senast givna dos
<50 x 1091
<20 x 109/L Avbryt behandlingen tills antalet trombocyter atergatt till
50 x 1091
Aterinsétt Omjjara vid en daglig dos pa 50 mg lagre an
senast givna dos®
>50 x 101 till <20 x 10 Avbryt behandlingen tills antalet trombocyter atergatt till
<100 x 1091 50 x 1091
Aterinsatt Omjjara vid en daglig dos pa 50 mg lagre n
senast givna dos®
<50 x 1091 <20 x 1091 Avb'ry_t behandlingen tills antalet trombocyter atergatt till
baslinjen
Aterinsatt Omjjara vid en daglig dos p& 50 mg lagre &n
senast givna dos®
Neutropeni Dosandring?

ANC <0,5 x 1091

Avbryt behandlingen tills ANC >0,75 x 1091
Aterinsatt Omjjara vid en daglig dos p& 50 mg lagre &n
senast givna dos®

Icke-hematologiska toxiciteter

Hepatotoxicitet
(om det inte finns andra uppenbara
orsaker)

Dosandring?

ALAT och/eller ASAT >5 x ULN
(eller >5 x baslinjen om baslinjevérdet
ar onormalt) och/eller totalt

bilirubin >2 x ULN

(eller >2 x baslinjen om baslinjevérdet
ar onormalt)

Avbryt behandlingen tills ASAT och ALAT <2 x ULN
eller baslinjen och totalt bilirubin <1,5 x ULN eller
baslinjen

Aterinsatt Omjjara vid en daglig dos pa 50 mg lagre &n
senast givna dos®

Vid aterkomst av ALAT- eller ASAT-forhojningar

>5 x ULN, sdtt ut Omjjara permanent

Andra icke-hematologiska

Dosandring?

Grad 3 eller hogre®
Grad 2 eller hggre® blédning

Avbryt behandlingen tills toxiciteten avklingar till grad 1
eller lagre (eller utgangslaget)

Aterinsatt Omjjara vid en daglig dos p& 50 mg lagre &n
senast givna dos”

ANC = absolut neutrofilantal; ALAT = alanintransaminas; ASAT = aspartattransaminas;

ULN = dvre normalgrans.

2 Aterinsétt eller trappa upp behandlingen till startdosen om det ar kliniskt lampligt.

® Behandlingen kan &terinsattas med 100

mg om den féregaende dosen var 100 mg.

¢ Graderad enligt CTCAE (National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse

Events).

Behandling med Omijjara ska séttas ut hos patienter som inte tolererar 100 mg en gang dagligen.




Behandlingslangd
Behandlingen kan paga sa lange nytta-riskforhallandet fortfarande ar positivt for patienten enligt
behandlande lakares bedémning.

Missad dos
Om en dos Omjjara gloms bort ska nasta planerade dos tas paféljande dag. Tva doser ska inte tas
samtidigt for att kompensera for den glémda dosen.

Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering kravs for patienter i aldern 65 ar eller aldre (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njurfunktion (>15 ml/min).

Omijjara har inte studerats hos patienter med terminal njursvikt.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas for patienter med latt till mattligt nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 4.4). For patienter med gravt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass C) &r rekommenderad
startdos av Omjjara 150 mg en gang dagligen (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Omjjara for barn och ungdomar under 18 ars alder har annu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Omijjara ar endast avsett for peroral anvandning och kan tas med eller utan maltid (se avsnitt 5.2).
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1.
Graviditet och amning (se avsnitt 4.6).

4.4 Varningar och forsiktighet

Infektioner

Infektioner, inklusive allvarliga och dddliga bakterie- och virusinfektioner (déribland covid-19), har
forekommit hos patienter som behandlats med Omijjara (se avsnitt 4.8). Omjjara ska inte séttas in hos
patienter med aktiva infektioner. Lakare bor noga observera patienter som far Omjjara avseende
tecken och symtom pa infektion (inklusive, men inte begransat till feber, hosta, diarré, krakningar,
illamaende och smérta vid blastémning) och omgaende satta in lamplig behandling.

Reaktivering av Hepatit B

En 6kning av hepatit B-virusméangd (HBV-DNA-titer), med eller utan associerade forhgjda vérden av
alaninaminotrasferas (ALAT) eller aspartataminotransferas (ASAT) har rapporterats hos patienter
med kronisk hepatit B (HBV) infektion som tar JAK-hdmmare, inklusive Omjjara. Omjjaras effekt pa
viral replikation hos patienter med kronisk HBV-infektion &r okand. Patienter som har kronisk HBV-
infektion och som far Omjjara bor fa sin kroniska HBV-infektion behandlad och Gvervakad enligt
Kliniska riktlinjer for HBV.



Trombocytopeni och neutropeni

Nydebuterad svar (grad > 3) trombocytopeni och neutropeni sags hos patienter som behandlades med
Omijjara (se avsnitt 4.8). Fullstandigt blodstatus inklusive trombocytantal ska kontrolleras innan
behandling med Omijjara paborjas, regelbundet under behandlingen och da det &r kliniskt indicerat.
Dosavbrott eller dossénkning kan kravas (se avsnitt 4.2).

Leverdvervakning

Leverfunktionsprover ska tas innan behandling med Omijjara paborjas, regelbundet under
behandlingen och da det ar kliniskt indicerat. Vid misstanke om behandlingsrelaterad forhojning av
ALAT, ASAT eller bilirubin kan dosavbrott eller dossanknng kravas (se avsnitt 4.2).

Allvarliga kardiovaskuldra handelser (MACE)

| en stor randomiserad, aktivt kontrollerad studie av tofacitinib (en annan JAK-hdmmare) pa patienter
med reumatoid artrit i aldern 50 ar eller &ldre med minst en ytterligare kardiovaskular riskfaktor,
observerades en hogre frekvens av MACE, definierad som kardiovaskulér dod, icke-fatal hjartinfarkt
och icke-fatal stroke, for tofacitinib jamfért med tumoérnekrosfaktor (TNF)-hdmmare.

MACE-handelser har rapporterats hos patienter som fatt Omjjara, men nagot orsakssamband har inte
faststallts. Innan behandling med Omjjara pabdrjas eller fortgar ska nyttan och riskerna for den
enskilda patienten dvervagas, sarskilt hos patienter i aldern 65 ar eller aldre, patienter som &r eller har
varit langtidsrokare och patienter med anamnes pa aterosklerotisk hjart-karlsjukdom eller andra
kardiovaskuléra riskfaktorer.

Trombos

| en stor randomiserad, aktivt kontrollerad studie av tofacitinib (en annan JAK-hdmmare) pa patienter
med reumatoid artrit i aldern 50 ar eller dldre med minst en ytterligare kardiovaskular riskfaktor,
observerades en dosberoende hogre frekvens av vendsa tromboemboliska handelser (VTE), daribland
djup ventrombos (DVT) och lungembolism (LE), for tofacitinib jamfort medTNF-hammare.

DVT och LE ar handelser som har rapporterats hos patienter som fatt Omjjara, men nagot
orsakssamband har inte faststéllts. I kliniska studier dar Omjjara utvarderats hos patienter med
myelofibros, var forekomsten av tromboemboliska héndelser likvérdig for patienter som
behandlades med Omjjara som for patienter i kontrollarmen. Innan behandling med Omjjara
paborjas eller fortgar ska nyttan och riskerna for den enskilda patienten 6vervagas, sarskilt
hos patienter med kardiovaskulara riskfaktorer (se avsnitt 4.4 Allvarliga kardiovaskuléra
handelser (MACE)).

Patienter med symtom pa trombos ska utredas omgaende och behandlas pa lampligt satt.

Andra primara maligniteter

| en stor randomiserad, aktivt kontrollerad studie av tofacitinib (en annan JAK-hdmmare) pa patienter
med reumatoid artrit i aldern 50 ar eller &ldre med minst en ytterligare kardiovaskular riskfaktor,
observerades en hogre férekomst av maligniteter, sérskilt lungcancer, lymfom och icke-melanom
hudcancer (NMSC), for tofacitinib jamfort med TNF-hdmmare.

Lymfom och andra maligniteter har rapporterats hos patienter som fatt, JAK-hammare inklusive
Omijjara, men nagot orsakssamband har inte faststallts.

Interaktioner
Baserat pd Omjjaras potential att hoja plasmakoncentrationerna av vissa lakemedel (t.ex. kansliga
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substrat for bréstcancerresistentprotein [BCRP], sdsom rosuvastatin och sulfasalazin) ska patienten
Overvakas for biverkningar vid samtidig administrering (se avsnitt 4.5).

Samtidig administrering av starka inducerare av cytokrom P450 (CYP) 3A4 kan leda till minskad
exponering av Omjjara med atfoljande risk for minskad effekt. Darfor rekommenderas ytterligare
dvervakning avseende Kkliniska tecken och symtom pa myelofibros vid samtidig anvandning av
Omijjara och starka CYP3A4-inducerare (inklusive, men inte begrénsat till karbamazepin,
fenobarbital, fenytoin och johannesort [Hypericum perforatum]) (se avsnitt 4.5).

Fertila kvinnor

Da det finns en osékerhet om huruvida Omjjara kan minska effekten av hormonella preventivmedel,
ska kvinnor som anvander systemiskt verkande hormonella preventivmedel dven anvéanda en
barriarmetod under behandlingen och i minst 1 vecka efter den sista dosen Omjjara (se avsnitt 4.5
och 4.6).

Hjalpdmnen med kénd effekt

Omijjara innehaller laktosmonohydrat. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand ska
inte ta detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Effekt av andra lakemedel p4 momelotinib

Momelotinib genomgar metabolism via flera CYP-enzymer (inklusive CYP3A4, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19 och CYP1AZ2) och aldehydoxidas, varav CYP3A4 &r det enzym som bidrar mest.

Starka CYP3A4-inducerare

Upprepade doser rifampicin (600 mg dagligen i 7 dagar), givna for att kartlagga rifampicins
induktionseffekt, sdnkte momelotinibs Cnax med 29,4 % och AUCins med 46,1 % jamfort med
momelotinib (200 mg enkeldos) plus en enkeldos rifampicin (600 mg). Samtidig administrering av
starka CYP3A4-inducerare kan leda till minskad exponering av momelotinib och dérmed risk for
minskad effekt. Ytterligare 6vervakning avseende kliniska tecken och symtom pa myelofibros
rekommenderas darfor vid samtidig anvandning av momelotinib och starka CYP3A4-inducerare
(inklusive men inte begrénsat till karbamazepin, fenobarbital, fenytoin och johannesért [Hypericum
perforatum]).

Upprepade doser rifampicin (600 mg dagligen i 7 dagar) forandrade inte momelotinibs Crmax men
minskade momelotinibs AUCix med 15,3 % jamfort med enbart momelotinib (200 mg enkeldos),
vilket visar den kombinerade effekten av CYP3A4-induktion och hd&mning av anjontransporterande
peptid (OATP)1B1 och OATP1B3. Momelotinib kan administreras samtidigt med rifampicin utan
doséandring.

Transportorer

Momelotinib &r ett substrat for transportdrerna OATP1B1 och OATP1B3. Samtidig administrering av
en enkeldos rifampicin, som visar effekten av OATP1B1/1B3-hamning, ledde till en mattligt ckad
exponering av momelotinib (Cnax med 40,4 % och AUCin med 57,1 %). Forsiktighet och 6vervakning
avseende biverkningar rekommenderas darfor vid samtidig anvandning av OATP1B1/1B3-hdmmare,
inklusive ciklosporin.



Effekt av momelotinib p& andra lakemedel

Transportorer

Momelotinib hdmmar BCRP. Samtidig administrering av en enkeldos rosuvastatin 10 mg (ett BCRP-
substrat) och upprepade doser av momelotinib (200 mg en gang dagligen) 6kade rosuvastatins Crmax
3,2-faldigt och AUC 2,7-faldigt, vilket kan 0ka risken for biverkningar av rosuvastatin. Tmax OCh ti/2
for rosuvastatin forblev oférandrade. Momelotinib kan 6ka exponeringen for andra kénsliga BCRP-
substrat, inklusive sulfasalazin

Momelotinib kan hdmma P-gp i tarmen och 0ka exponeringen for P-gp-substrat. Darfor
rekommenderas forsiktighet vid samtidig administrering av momelotinib med P-gp-substrat med smalt
terapeutiskt index.

Momelotinib kan hamma organisk katjontransportér 1 (OCT1). Den aktiva metaboliten av
momelotinib, M21, kan hdamma multilakemedels- och toxinutdrivande transportér 1 (MATEL).
Momelotinib och M21 har inte utvarderats avseende hdmning av MATE2-K. Darfér rekommenderas
forsiktighet vid administrering av momelotinib med kansliga substrat for OCT1, MATEL och
MATE2-K (t.ex. metformin).

CYP450-substrat

Momelotinib kan inducera CYP1A2 och CYP2B6 och hdmma CYP2B6. Forsiktighet ska darfor
iakttas vid samtidig administrering av momelotinib och lakemedel som &r kansliga substrat for
CYP1AZ2 (t.ex. teofyllin, tizanidin) eller CYP2B6 (t.ex. cyklofosfamid) eller har ett smalt terapeutiskt
index.

Hormonella preventivmedel

Upprepade doser av momelotinib paverkade inte exponeringen av midazolam, ett kansligt CYP3A-
substrat. Dock kan inte en risk for induktion av andra pregnane X-receptor-(PXR)-reglerade enzymer
an CYP3A4 helt uteslutas och effekten av samtidigt administrerade systemiskt verkande hormonella
preventivmedel kan minska (se avsnitt 4.4 och 5.2).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/Preventivmedel

Fertila kvinnor ska radas att undvika att bli gravida medan de far Omijjara. Det ar for narvarande
okant om Omijjara kan minska effekten av systemiskt verkande hormonella preventivmedel och
kvinnor som anvéander systemiskt verkande hormonella preventivmedel ska darfor aven anvanda en
barridarmetod under behandling och i minst 1 vecka efter den sista dosen Omijjara (se avsnitt 4.4 och
4.5).

Graviditet

Det finns inga data fran anvandning av momelotinib hos gravida kvinnor. Djurstudier har visat
embryofetal toxicitet vid exponeringar som var l&gre an exponeringen hos ménniska vid
rekommenderad dos (se avsnitt 5.3). Baserat pa verkningsmekanismen kan Omijjara orsaka
fosterskada. Som en JAK-hdmmare har Omijjara visats orsaka embryofetal mortalitet och
teratogenicitet hos draktiga rattor och kaniner vid kliniskt relevanta exponeringar. Omjjara ar
kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3). Om Omijjara anvands under graviditet, eller om
patienten blir gravid under behandling med detta lakemedel, ska behandlingen avbrytas och
patienten informeras om den potentiella risken for fostret.



Amning

Det &r okant om momelotinib eller dess metaboliter utsondras i brostmjélk hos ménniska.
Momelotinib férekom i rattungar efter att de diat behandlade honor och biverkningar konstaterades
hos avkomman (se avsnitt 5.3). En risk for det ammade barnet kan inte uteslutas. Omijjara &r
kontraindicerat under amning (se avsnitt 4.3).

Fertilitet

Det finns inga data om effekterna av momelotinib pa fertilitet hos manniska. | djurstudier forsamrade
momelotinib fertiliteten hos han- och honrattor (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Omijjara kan ha en mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Yrsel eller
dimsyn kan férekomma. Patienter som drabbas av yrsel eller dimsyn efter att ha tagit Omjjara ska
iaktta forsiktighet i samband med framférande av fordon eller anvandning av maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Omijjaras sakerhet, utvarderad i tre randomiserade, aktivt kontrollerade multicenterstudier pa vuxna
med myelofibros (MOMENTUM, SIMPLIFY-1 och SIMPLIFY-2) presenteras nedan (tabell 2). Bland
patienter behandlade med Omjjara 200 mg dagligen under den randomiserade behandlingsperioden i
de kliniska studierna (n = 448) var de vanligaste biverkningarna diarré (23 %), trombocytopeni

(21 %), illamaende (17 %), huvudvark (13 %), yrsel (13 %), trétthet (12 %), asteni (11 %), buksmarta
(11 %) och hosta (10 %).

Den vanligaste allvarliga biverkningen (> grad 3) var trombocytopeni (12 %). Den vanligaste
biverkningen som ledde till utsdttning av Omijjara var trombocytopeni (2,5 %). Den vanligaste
biverkningen som krévde dossankning och/eller behandlingsavbrott var trombocytopeni (7 %).

Tabell dver biverkningar

Féljande biverkningar har identifierats hos 448 patienter exponerade for Omjjara under en
medianperiod pa 24 veckor i kliniska studier (se avsnitt 5.1). Biverkningarna listas efter MedDRA:s
Klassificering av organsystem och efter frekvens. Inom varje frekvensgrupp anges biverkningarna i
fallande allvarlighetsgrad. Frekvenserna anges som:

Mycket vanliga:> 1/10

Vanliga: > 1/100, < 1/10

Mindre vanliga: > 1/1 000, < 1/100
Sallsynta: > 1/10 000, < 1/1 000

Tabell 2: Tabell 6ver biverkningar rapporterade i fas 3-studier pa vuxna med myelofibros
Organsystemklass Biverkning Frekvenskategori
Infektioner och infestationer Urinvégsinfektion, dvre Vanliga
luftvagsinfektion, lunginflammation,
nasofaryngit, covid-19, cystit, bronkit,
oral herpes, sinuit, herpes zoster,
cellulit, luftvagsinfektion, sepsis,
nedre luftvagsinfektion, oral candidos,
hudinfektion, gastroenterit

Covid-19-pneumoni Mindre vanliga
Blodet och lymfsystemet Trombocytopeni? Mycket vanliga
Neutropeni® Vanliga
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Metabolism och nutrition Vitamin B1-brist Vanliga
Centrala och perifera nervsystemet | Yrsel, huvudvark Mycket vanliga

Synkope, perifer neuropati®, parestesi | Vanliga

Ogon Dimsyn Vanliga

Oron och balansorgan Vertigo Vanliga

Blodkarl Hypotoni, hematom, varmevallning Vanliga

Andningsvagar, brostkorg och Hosta Mycket vanliga

mediastinum

Magtarmkanalen Diarré, buksmarta, illamaende Mycket vanliga
Krakningar, forstoppning Vanliga

Hud och subkutan vévnad Utslag® Vanliga

I\/_Iuskgloskeletala systemet och Artralgi, smértor i extremitet Vanliga

bindvéav

Allméanna symtom och/eller Asteni, trotthet Mycket vanliga

symtom vid administreringsstallet | pyrexi Vanliga

Undersdkningar och provtagningar | Forhojt alanintransaminas (ALAT), Vanliga
forhojt aspartattransaminas (ASAT)

Skador, forgiftningar och Kontusion Vanliga

behandlingskomplikationer

& Trombocytopeni inkluderar minskat antal blodpléttar.

® Neutropeni inkluderar minskat antal neutrofiler.

¢ Perifer neuropati inkluderar perifer sensorisk neuropati, perifer motorisk neuropati, perifer
neuropati, perifer sensorimotorisk neuropati, neuralgi och polyneuropati.

d Utslag inklusive makulopapulara utslag, erytematdsa utslag, lakemedelsutslag, follikuléra utslag,
makuldra utslag, och pustuldsa utslag.

Beskrivning av valda biverkningar

Infektioner

| de tre randomiserade kliniska studierna var de vanligaste infektionerna urinvagsinfektion (6 %), 6vre
luftvégsinfektion (4,9 %), lunginflammation (3,6 %), nasofaryngit (2,9 %), covid-19 (2,7 %), cystit
(2,7 %), bronkit (2,5 %) och oral herpes (2,5 %). Merparten av infektionerna var lindriga eller
mattliga; de vanligaste rapporterade allvarliga (> grad 3) infektionerna var pneumoni, sepsis,
urinvégsinfektion, cellulit, covid-19-pneumoni, covid-19, herpes zoster, cystit och hudinfektion.
Andelen patienter som avbrét behandlingen pa grund av en infektion var 2 % (9/448). Dédliga
infektioner rapporterades hos 2,2 % (10/448) av patienterna (de mest frekvent rapporterade var covid-
19 och covid-19-pneumoni).

Trombocytopeni

I de tre randomiserade Kliniska studierna drabbades 21 % (94/448) av patienterna behandlade med
Omijjara av trombocytopeni; 12 % (54/448) av patienterna behandlade med Omijjara drabbades av svar
trombocytopeni (> grad 3). Andelen patienter som avbrot behandlingen pa grund av trombocytopeni
var 2,5 % (11/448).

Perifer neuropati

I de tre randomiserade kliniska studierna fick 8,7 % (39/448) av patienterna behandlade med
Omijjara perifer neuropati. Merparten av fallen var lindriga eller mattliga, men ett av de 39 fallen var
svart (> grad 3). Andelen patienter som avbrét behandlingen pa grund av perifer neuropati var 0,7 %
(3/448).

Forhojt ALAT/ASAT

I de tre randomiserade kliniska studierna forekom nydebuterade eller forvarrade férhéjningar av
ALAT och ASAT (alla grader) hos 20 % (88/448) respektive 20 % (90/448) av patienterna behandlade
med Omijjara; transaminasstegringar av grad 3 och 4 férekom hos 1,1 % (5/448) respektive 0,2 %
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(1/448) av patienterna. Reversibel lakemedelsinducerad leverskada har rapporterats hos patienter med
myelofibros som behandlats med Omijjara i kliniska studier.

Utslag
Efter marknadsintroduktion har nagra fall av utslag (inklusive ett fall av toxisk epidermal nekrolys
[TEN]) som kravde sjukhusinlaggning rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid misstankt dverdosering ska patienten 6vervakas for tecken eller symtom pa biverkningar och
lamplig behandling omedelbart séttas in. Ytterligare atgarder ska vidtas enligt vad som ar kliniskt
indicerat. Hemodialys forvantas inte skynda pa elimineringen av momelotinib.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska medel, proteinkinashammare. ATC-kod: LO1EJ04

Verkningsmekanism

Momelotinib och dess huvudsakliga metabolit hos manniskan (M21) &r hammare av vildtyp-
januskinas 1 och 2 (JAK1/JAK2) och muterat JAK2V®'F, som bidrar till signalering for ett antal
cytokiner och tillvéxtfaktorer som &r viktiga for hematopoesen och immunfunktionen. JAK1 och
JAK2 rekryterar och aktiverar STAT-(signal transducer and activator of transcription)-proteiner som
styr transkription av gener som paverkar inflammation, hematopoes och immunreglering.
Myelofibros &r en myeloproliferativ neoplasi associerad med konstitutiv aktivering och dysreglerad
JAK-signalering som bidrar till 6kad inflammation och hyperaktivering av aktivin A-receptor typ 1
(ACVR1), aven kallad aktivinreceptorliknande kinas 2 (ALK2). Momelotinib och M21 &r dessutom
direkta h&mmare av ACVR1, vilket ytterligare nedreglerar uttrycket av hepcidin i levern med dkad
tillganglighet till jarn och produktion av erytrocyter som foljd. Momelotinib och M21 hammar
potentiellt ytterligare kinaser, sasom andra medlemmar i JAK-familjen, hammare av kB-kinas (IKK),
interleukin-1-receptorassocierat kinas 1 (IRAK1), och andra.

Farmakodynamisk effekt

Momelotinib hdmmar cytokininducerad STAT3-fosforylering i helblod hos patienter med
myelofibros och hdmmar hepcidin. Maximal hdmning av STAT3-fosforylering intréffade 2 timmar
efter dosering av momelotinib och hamningen kvarstod i minst 6 timmar. En akut och bibehallen
minskning av cirkulerande hepcidin observerades under 24-veckorsstudien,vilket ledde till forhojda
nivaer av jarn och hemoglobin, efter administrering av momelotinib till patienter med myelofibros.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effekten av molelotinib vid behandling av patienter med myelofibros utvarderades i tva randomiserade
fas 3-studier, MOMENTUM och SIMPLIFY-1.

Myelofibros-patienter som har behandlats med ruxolitinib

MOMENTUM var en dubbelblind, aktivt kontrollerad fas 3-studie, randomiserad 2:1, pa

195 symtomatiska och anemiska patienter med myelofibros som tidigare hade fatt en JAK-hammare.
Samtliga patienter hade fatt ruxolitinib och 4,6 % av patienterna hade aven fatt fedratinib; tidigare
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behandling med JAK-hdmmare hade pagatt i > 90 dagar eller > 28 dagar om behandlingen avbrutits
pa grund av behov av erytrocyttransfusion eller pa grund av trombocytopeni, anemi eller hematom
av grad 3 eller 4. Patienterna behandlades med Omijjara 200 mg en gang dagligen eller danazol

300 mg tva ganger dagligen i 24 veckor, f6ljt av oblindad behandling med Omijjara. De tva priméra
effektmatten var procentandel patienter med minskning av total symtompoang (TSS) pa 50 % eller
mer fran baslinjen till vecka 24 (matt med MFSAF [Myelofibrosis Symptom Assessment Form]
v4.0), och procentandel patienter som var transfusionsoberoende vecka 24 (definierat som inga
tranfusioner och samtliga hemoglobinvérden > 80 g/l under de 12 veckorna som foregick vecka 24).
Ett viktigt sekundart effektmatt var procentandelen studiedeltagare med >35 % minskning av
mijaltens volym fran baslinjen till vecka 24.

I enlighet med lamplighetskriterierna var patienterna vid screening symtomatiska med en total
symtompoéng (TSS) pd MFSAF pa > 10 (genomsnittlig MFSAF TSS var 27 vid baslinjen) och
anemiska med hemoglobinvarden (Hb) < 100 g/l. MFSAF-dagboken fangade upp kardinalsymtomen
pa MF: nattliga svettningar, besvar fran buken, smarta under vanster revben, utmattning, tidig
mattnadskansla, klada och skelettsmarta. Fragan avseende inaktivitet utesléts fran berakningen av
TSS. Vart och ett av symtomen i MSFAF v4.0 méttes pa en skala fran 0 (franvarande) till 10 (vérsta
tankbara). Det var ocksa ett krav att lampliga patienter skulle ha forstorad mjélte och ett minsta
trombocytantal pa 25 x 10%1 vid baslinjen.

Patienterna hade tidigare fatt behandling med JAK-hammare under 99 veckor i median.
Medianaldern var 71 ar (intervall 38 till 86 ar), 79 % var 65 ar eller aldre, 31 % var 75 ar eller aldre
och 63 % var man. Sextiofyra procent (64 %) av patienterna hade primar myelofibros, 19 % hade
post-PV-myelofibros och 17 % hade post-ET-myelofibros. Fem procent (5 %) av patienterna hade
intermediarrisk-1-, 57 % hade intermediarrisk-2- och 35 % hade hdgrisksjukdom, faststéllt med den
prognostiska riskstratifieringsmodellen DIPSS (Dynamic International Prognostic Scoring System).
Sexton procent (16 %) av patienterna hade svar trombocytopeni (definierad som trombocytvérden
under 50 x 10%1). Fyrtioatta procent (48 %) av patienterna hade svar anemi (definierad som Hb-
varden vid baslinjen < 80 g/l). Sjuttionio procent (79 %) av patienterna hade fatt
erytrocyttransfusioner inom de 8 veckor som foregick rekrytering. Vid baslinjen var 13 % av de
Omijjara-behandlade patienterna och 15 % av de danazolbehandlade patienterna
transfusionsoberoende (inga transfusioner och alla hemoglobinvirden > 80 g/l under de 12 veckorna
fore dosering). Hb-medianvardet vid baslinjen var 80 g/l (intervall 38 g/l till 107 g/I) och
medianantalet trombocyter var 96 x 10%I (intervall 24 x 10%1 till 733 x 10%1). Medianlangden pa
palpabel mjélte var vid baslinjen 11,0 cm nedanfor vénster revbensbage; mjéltens medianvolym
(matt med magnetisk resonanstomografi [MR] eller datortomografi [DT]) var 2 105 cm? (intervall
609 till 9 717 cm3).

Vid vecka 24 uppnadde en signifikant storre procentandel av de Omjjara-behandlade patienterna en
TSS-minskning pa 50 % eller mer fran baslinjen (superioritet, ett av de priméara effektmatten) och en
minskning av mjaltens volym med 35 % eller mer fran baslinjen (superioritet, ett av de sekundara
effektmatten (tabell 3).
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Tabell 3: Procentandel patienter som uppnadde symtomminskning och minskning av mjaltens
volym vid vecka 24 (MOMENTUM)

Omjjara Danazol
n =130 n =65
n n
Patienter med TSS-minskning med 32 6
>50 %, n (%) (25 %) (9 %)
Behandlingsskillnad?® (95 % KI) 16 % (6; 26)
p-vérde (superioritet) 0,0095
Patienter med >35 % minskning av 29 2
mjaltens volym, n (%) (22 %) (3%)
Behandlingsskillnad?® (95 % KI) 18 % (10; 27)
p-vérde (superioritet) 0,0011

TSS = total symtompoang; Kl = konfidensintervall.
3 Superioritet baserat pa ett stratifierat Cochrane-Mantel Haenzel-test

En numerisk hogre procent av patiententer behandlade med Omjjara (30 %; 39/130) uppnadde
transfusionsoberonde vid vecka 24 (definerat som inga transfusioner och samtliga Hb-vérden > 80 g/l
under de 12 veckorna som foregick vecka 24) jamfort med 20 % (13/65) for danazol.

Myelofibros-patienter som inte tidigare behandlats med JAK-h&mmare

SIMPLIFY-1 var en dubbelblind, randomiserad, aktivt kontrollerad studie pa 432 patienter med
myelofibros som inte tidigare behandlats med JAK-hdmmare. Post-hoc analyser genomfordes for en
subgrupp pa 181 patienter med mattlig till svar anemi (Hb <100 g/). Baslinjekarateristikaoch
effektmatt visas for denna subgrupp.

| den totala populationen var primart effektmatt procentandelen patienter med svar avseende
mjaltvolym (minskning med 35 % eller mer) vid vecka 24. Sekundéra effektmatt inkluderade TSS-
svarsfrekvens enligt modifierad MPN-SAF (Myeloproliferative Neoplasm Symptom Assessment
Form) vecka 24 (definierat som procentandelen patienter med TSS-minskning med 50 % eller mer
fran baslinjen till vecka 24) och andelen transfusionsoberoende patienter vecka 24 (definierat som
inga transfusioner och samtliga Hb-varden > 80 g/l under de 12 veckorna som féregick vecka 24).

I enlighet med lamplighetskriterierna mattes patienternas TSS-svar med den modifierade MPN-SAF-
dagboken v2.0 (genomsnittlig MPN-SAF TSS var 19 vid baslinjen). Fragan om inaktivitet utesléts
fran berékningen av TSS. Det var ocksa ett krav att lampliga patienter hade forstorad mjalte och ett
minsta trombocytantal pa 50 x 10%I vid baslinjen.

| subgruppen med anemi, var medianaldern 68 ar (intervall 25 till 86 ar), 67 % av patienterna var

65 ar eller aldre, 19 % var 75 ar eller dldre och 59 % var man. Sextiotre procent (63 %) av
patienterna hade primar myelofibros, 13 % hade post-PV-myelofibros och 24 % hade post-ET-
myelofibros. Fyra procent (4 %) av patienterna hade intermediérrisk-1-, 25 % hade intermedidrrisk-
2- och 71 % hade hogrisksjukdom, faststallt med den prognostiska riskstratifieringsmodellen IPSS
(International Prognostic Scoring System). | denna studie hade 42 % av patienterna mattlig till svar
anemi (definierad som Hb-véarden vid baslinjen < 100 g/l). Femtiofem procent (55 %) av patienterna
hade fatt erytrocyttransfusioner inom de 8 veckor som foregick rekrytering. Vid baslinjen var 29 %
de Omijjara-behandlade patienterna och 44 % av de ruxolitinibbehandlade patienterna
transfusionsoberoende (inga transfusioner och alla hemoglobinvérden > 80 g/l under de 12 veckorna
som foregick dosering). Hb-medianvérdet vid baslinjen var 88 g/l (intervall 60 g/l till 100 g/I) och
medianantalet trombocyter var 193 x 10%I (intervall 54 x 10%1 till 2 865 x 10%1). Medianlangden pa
palpabel mjalte var vid baslinjen 12,0 cm nedanfor véanster revbensbage; medianvardet for mjaltens
volym (métt med MR eller DT) var 1 843 cm? (intervall 352 till 9 022 cm?®). Baslinjekarakteristika i
den totala populationen var liknande som for subgruppen med anemi, med undantag for anemins
allvarlighetsgrad och transfusionskraven .

Patienterna behandlades med Omjjara 200 mg dagligen eller justerad ruxolitinibdos tva ganger
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dagligen i 24 veckor, foljt av oblindad behandling med Omijjara utan nedtrappning av ruxolitinib.
Effekten av Omjjara i SIMPLIFY-1 baserades pa post-hoc analys av svar avseende mjaltens volym
(minskning med >35 %) i subgruppen med anemi (Hb varden <100 g/l) (tabell 4). I den subgruppen
var det en numeriskt lagre procentandel patienter som uppnadde en TSS-minskning >50 % vid vecka
24 efter behandling med Omijjara (25 %) jamfort med ruxolitinib (36 %). | den totala population var
procentandelen patienter som uppnadde en minskning pa >35 % fran baslinjen (non-inferioritet,
primart effektmatt) 27 % for Omjjara och 29 % for ruxolitinib (behandlingsskillnad 9 %, 95 % KI: 2;
16, p-vérde 0,014).

Tabell 4: Procentandel av subgruppen av patienter med anemi som uppnadde minskning av
mjéltens volym vid vecka 24 (SIMPLIFY-1)

Omjjara Ruxolitinib
n=286 n=95
Patienter med >35 % minskning o ;
av mjaltens volym, n (%) 27 (31 %) 31 (33 %)
(95 % KI) (22, 42) (23, 43)

| den totala populationen, en numerisk procentuell minskning av patienter behandlade med Omjarra
(28 %) uppnade en TSS minskning pa 50 % eller mer vecka 24 jamfort med ruxolitinib (42 %).

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Omijjara for alla grupper av den pediatriska populationen for behandling av myelofibros (information
om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Momelotinib absorberas snabbt efter peroral administrering och maximal plasmakoncentration
(Cmax) uppnaddes inom 3 timmar efter dosering. Exponeringen i plasma dkade mindre an pa ett
dosproportionellt satt, sarskild vid doser 6ver 300 mg. | en klinisk studie, vid steady-state for dosen
200 mg en gang dagligen var genomsnittlig Crmax (% CV) for momelotinib 479 ng/ml (61 %) och
AUCy 3 288 ngeh/ml (60 %) hos patienter med myelofibros.

Efter fettsnala och fettrika maltider hos friska frivilliga var Cmax for momelotinib 38 % respektive
28 % hogre och AUC var 16 % respektive 28 % hdgre jamfort med dosering vid fasta. Dessa
exponeringsforandringar var inte kliniskt betydelsefulla.

Distribution

Plasmaproteinbindningen av momelotinib ar cirka 91 % hos manniska. Baserat pa
populationsfarmakokinetik forefoll genomsnittlig distributionsvolym fér momelotinib vid steady-
state 984 | hos patienter med myelofibros som fick momelotinib 200 mg en gang dagligen, vilket
tyder pa omfattande distribution i vavnaden.

Metabolism

Baserat pa bedémning in vitro metaboliseras momelotinib 6vervagande via flera CYP-enzymer i
féljande ordning: CYP3A4 (36 %), CYP2C8 (19%), CYP2C19 (19 %), CYP2C9 (17 %) och
CYP1A2 (9 %). M21 &r en aktiv human metabolit som har cirka 40 % av den farmakologiska
aktiviteten hos modersubstansen och dess generering involverar biotransformering av CYP-enzymer
foljt av metabolism via aldehydoxidas. Den genomsnittliga M21 till momelotinib-kvoten for AUC
var inom intervallet 1,4 till 2,1.
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Eliminering

Efter en peroral dos momelotinib 200 mg var den genomsnittliga terminala halveringstiden (t,) for
momelotinib cirka 4 till 8 timmar och halveringstiden for M21 var likartad. Baserat pa en klinisk
studie forefoll total clearance (CL/F) for momelotinib vara 103 I/h hos patienter med myelofibros.

Momelotinib elimineras huvudsakligen genom metabolism och utséndras sedan till feces. Efter en
peroral enkeldos [**C]-méarkt momelotinib till friska man utsondrades 69 % av radioaktiviteten i
feces (13 % av dosen som oftrandrat momelotinib), och 28 % i urinen (< 1 % av dosen som
oforandrat momelotinib).

In vitro-utvardering av potentiella ldkemedelsinteraktioner (se ocksd avsnitt 4.5)

Effekt av. momelotinib pé andra ldkemedel

Effekt av momelotinib pd UDP-glukuronosyltransferas (UGT)

Momelotinib & en hdmmare av UGT1AL och UGT1A9 vid kliniskt relevanta koncentrationer men
den kliniska relevansen ar okand. Momelotinib och dess huvudsakliga metabolit ar inte hAmmare av
de andra isoformerna (UGT1A3/4/6 och 2B7) vid kliniskt relevanta koncentrationer.

Effekt av momelotinib pad CYP450-enzymer

Vid kliniskt relevanta koncentrationer utgor varken momelotinib eller den huvudsakliga
metaboliten, M21, nagon risk for hamning av CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19 och
CYP2De6.

Effekt av momelotinib pa lakemedelstransportorer

In vitro-data tyder pa att momelotinib hammar OCT1 och att den aktiva metaboliten, M21, hammar
MATEZ1 vid Kliniskt relevanta koncentrationer. VVarken momelotinib eller M21 har utvarderats
avseende hdmning av MATE2-K.

In vitro-data tyder pa att varken momelotinib eller dess huvudsakliga metabolit, M21, hammar
foljande transportorer vid kliniskt relevanta koncentrationer: organisk anjontransportdr 1 och 3
(OAT1, OAT3) och OCT2.

Effekt av momelotinib pa hormonella preventivmedel

Upprepade doser av momelotinib paverkade inte exponeringen av midazolam, ett kansligt CYP3A-
substrat. Dock kan en risk for induktion av andra pregnane X-receptor-(PXR)-reglerade enzymer &n
CYP3A4 inte helt uteslutas och effekten av samtidigt administrerade systemiskt verkande hormonella
preventivmedel kan minska (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Sarskilda populationer

Alder, kroppsvikt, kén och etnicitet

Baserat pa exponerings (AUC) data hos friska personer har varken kon eller etnicitet (ljushyade
jamfort med asiater) nagon kliniskt relevant effekt pa momelotinibs farmakokinetik. Resultaten for
populationsfarmakokinetisk analys hos patienter visade inte nagon effekt av alder, vikt eller kon pa
momelotinibs farmakokinetik.

Nedsatt leverfunktion

AUC for momelotinib 6kade med 8 % och 97 % hos personer med mattligt (Child-Pugh klass B)
respektive gravt (Child-Pugh klass C) nedsatt leverfunktion jamfort med personer med normal
leverfunktion (se avsnitt 4.2).

5.3  Prekliniska sédkerhetsuppgifter
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Karcinogenes/mutagenes

Momelotinib var inte karcinogent i mus och réatta vid exponeringar upp till 12 respektive 17 ganger
den kliniska exponeringsnivan vid 200 mg dagligen baserat pa kombinerad AUC for momelotinib och
den hos manniskan aktiva metaboliten M21 (minimalt producerad i moss, rattor och kaniner).

Momelotinib var inte mutagent eller gentoxiskt baserat pa resultaten av en serie av in vitro- och in
vivo-tester for genmutationer och kromosomavvikelser.

Reproduktionstoxicitet

Fertilitet
| fertilitetsstudier administrerades momelotinib peroralt till han- och honrattor.

Hos hanréttor minskade momelotinib spermiekoncentrationen och spermiemotiliteten samt minskade
testiklarnas och sadesblasornas vikt vid doser fran 25 mg/kg/dag och uppat (exponeringar 13 ganger
den rekommenderade dosen pa 200 mg dagligen baserat pa kombinerad AUC for momelotinib och
M21), vilket resulterade i minskad fertilitet vid 68 mg/kg/dag.

Observationer hos honrattor inkluderade minskad ovariefunktion vid 68 mg/kg/dag och minskat antal
draktigheter, 6kad pre- och postimplantationsforlust med en total kullférlust hos de flesta djuren vid
25 och 68 mg/kg/dag. Exponeringsnivaer vid 5 mg/kg/dag,utan ogynnsamma effekter hos han- och
honrattor, var cirka 3 ganger hogre an vid den rekommenderade dosen pa 200 mg dagligen (baserat
pa kombinerad AUC for momelotinib och M21).

Draktighet

| reproduktionsstudier pa djur orsakade peroral administrering av momelotinib till draktiga rattor
under organogenesen maternell toxicitet vid 12 mg/kg/dag och var férenad med embryoforlust,
visceral missbildning och minskad fostervikt; skelettvariationer observerades vid 6 och 12 mg/kg/dag
(cirka 3,5 ganger den rekommenderade dosen pa 200 mg dagligen baserat pa kombinerad AUC for
momelotinib och M21). Inga effekter pa utvecklingen sags vid 2 mg/kg/dag, motsvarande
exponeringar vid den rekommenderade dosen pa 200 mg (baserat pa kombinerad AUC for
momelotinib och MN21),

Hos draktiga kaniner orsakade peroral administrering av momelotinib under organogenesen svar
maternell toxicitet och evidens for embryofetal toxicitet (minskad fostervikt, forsenad ossifiering och
spontanabort) vid 60 mg/kg/dag som gav lagre exponering &n den som motsvarar den
rekommenderade dosen pa 200 mg (baserat pa kombinerad AUC fér momelotinib och M21).

| studier av pre- och postnatal utveckling fick rattor momelotinib peroralt administrerat fran gestation
till slutet av laktationen. Tecken pa maternell toxicitet, embryoletalitet och minskad fodelsevikt
observerades vid 6 och 12 mg/kg/dag. Avkommans 6éverlevnad minskade signifikant vid

12 mg/kg/dag fran fodelsen till laktationsdag 4 vid exponeringar liknande eller lagre dn exponeringen
vid den rekommenderade dosen (baserat pa kombinerad AUC fér momelotinib och M21) och anséags
darfor vara en direkt effekt av momelotinib genom exponering via mjolken.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Tablettkdrna

Mikrokristallin cellulosa
Laktosmonohydrat

Natriumstarkelseglykolat (typ A)
Magnesiumstearat
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Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Propylgallat

Tablettdragering

Polyvinylalkohol
Makrogol

Titandioxid (E171)

Talk

Gul jarnoxid (E172)

Raod jarnoxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalburken. Fuktkénsligt. Ta inte ut torkmedlet. Svalj inte torkmedlet. Inga sérskilda
temperaturanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varije kartong innehaller en vit burk av hogdensitetspolyeten (HDPE) med barnskyddande
polypropenlock, invandigt belagd med en induktionstét aluminiumfolie. Varje burk innehaller
30 filmdragerade tabletter, torkmedel av kiseldioxidgel och en vaddspiral av polyester.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Omijjara 100 mq tabletter
EU/1/23/1782/001

Omijjara 150 mq tabletter
EU/1/23/1782/002

Omijjara 200 mq tabletter
EU/1/23/1782/003
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&nnandet: 25 januari 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 River Walk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

B. VILLKORELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska 1d&mna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den éverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet
for forséljning samt eventuella efterféljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska I&mnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

20



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG 100 mg filmdragerade tabletter

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omijjara 100 mg filmdragerade tabletter
momelotinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 100 mg
momelotinib.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat. Las bipacksedeln fore anvandning.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalburken. Fuktkansligt. Ta inte ut torkmedlet. Svélj inte torkmedlet.

‘ 10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
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‘ LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1782/001

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omijjara 100 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKENS ETIKETT 100 mg filmdragerade tabletter

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omijjara 100 mg filmdragerade tabletter
momelotinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 100 mg
momelotinib.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat. Las bipacksedeln fére anvandning.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Ska svaljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalburken. Fuktkansligt. Ta inte ut torkmedlet. Svélj inte torkmedlet.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) ‘

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1782/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING ‘

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT \

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD ‘

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG 150 mg filmdragerade tabletter

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omijjara 150 mg filmdragerade tabletter
momelotinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 150 mg
momelotinib.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat. Las bipacksedeln fore anvandning.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalburken. Fuktkansligt. Ta inte ut torkmedlet. Svélj inte torkmedlet.

‘ 10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
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‘ LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1782/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omijjara 150 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKENS ETIKETT 150 mg filmdragerade tabletter

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omijjara 150 mg filmdragerade tabletter
momelotinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 150 mg
momelotinib.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat. Las bipacksedeln fére anvandning.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Ska svaljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalburken. Fuktkansligt. Ta inte ut torkmedlet. Svélj inte torkmedlet.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

29



11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) ‘

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1782/002

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING ‘

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT \

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD ‘

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG 200 mg filmdragerade tabletter

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omijjara 200 mg filmdragerade tabletter
momelotinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 200 mg
momelotinib.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat. Las bipacksedeln fore anvandning.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalburken. Fuktkansligt. Ta inte ut torkmedlet. Svélj inte torkmedlet.

‘ 10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
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‘ LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1782/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omijjara 200 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKENS ETIKETT 200 mg filmdragerade tabletter

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omijjara 200 mg filmdragerade tabletter
momelotinib

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande 200 mg
momelotinib.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktosmonohydrat. Las bipacksedeln fére anvandning.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Ska svaljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalburken. Fuktkansligt. Ta inte ut torkmedlet. Svélj inte torkmedlet.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/23/1782/003

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING ‘

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD ‘

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Omjjara 100 mg filmdragerade tabletter

Omjjara 150 mg filmdragerade tabletter

Omjjara 200 mg filmdragerade tabletter
momelotinib

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Omijjara ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Omijjara

Hur du tar Omijjara

Eventuella biverkningar

Hur Omijjara ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wdE

1. Vad Omijjara ar och vad det anvands for

Omijjara innehaller den aktiva substansen momelotinib. Momelotinib ar en typ av lakemedel som
kallas proteinkinashammare.

Omijjara anvénds for att behandla forstorad mjélte och andra sjukdomsrelaterade symtom hos vuxna
patienter med myelofibros, en séllsynt form av blodcancer, och mattlig till svar blodbrist (anemi).

Vid myelofibros ersatts benmérgen med &rrvavnad, och sjukdomen klassificeras som antingen:
o primér myelofibros, som utvecklas hos personer som inte har haft problem med benmargen
tidigare, eller
o sekundar myelofibros, som utvecklas hos personer som har andra former av blodcancer som gor
att kroppen producerar for manga roéda blodkroppar (post-polycytemia vera myelofibros) eller
blodplattar, som far blodet att stelna (post-essentiell trombocytemi myelofibros).

Hur Omjjara fungerar

Forstorad mjalte ar ett av kdnnetecknena vid myleofibros. Myelofibros &r en sjukdom i benmérgen vid
vilken benmaérgen ersétts med &rrvdvnad. Den onormala benmdrgen kan inte langre producera
tillrackligt med normala blodkroppar, vilket leder till en avsevért forstorad mjélte. Omjjara blockerar
aktiviteten hos vissa proteiner som kallas Janus-associerade kinaser (JAK1, JAK2) och aktivin A-
receptor typ 1 (ACVR1) och forhindrar ddrmed dverproduktionen av cytokiner och minskar
inflammation. Darigenom minskar Omjjara storleken pa den forstorade mjélten, minskar anemin och
lindrar symtom som feber, nattliga svettningar, skelettsmarta och viktminskning som orsakas av
myelofibros.
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2. Vad du behdver veta innan du tar Omjjara
Ta inte Omjjara

o om du ar allergisk mot momelotinib eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Om du ar oséker pa om detta géller dig ska du inte ta Omijjara forran du har
kontrollerat detta med din lakare.

o om du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du bérjar ta Omjjara eller under

behandlingen med Omijjara:

. om du har en infektion eller ofta har infektioner — tecken pa en infektion kan vara feber, frossa,
hosta, andningsbesvér, diarré, krakningar, smérta eller sveda ndr du kissar.

o om du har haft hepatit B under en langre tid (kroniskt), eftersom hepatit B kan bli aktivt igen

o om du har ovanlig blédning eller blamarken under huden, langvarig blédning efter att ha
lamnat blodprov eller blédning fran tandkéttet — detta kan vara tecken pa laga nivaer av
blodplattar (celler som hjalper blodet att stelna), &ven kallat trombocytopeni.

o om du har problem med levern. Lakaren kan behdva ordinera en lagre dos av Omijjara.

Foljande har observerats for ett liknande Iakemedel som anvénds for behandling av reumatoid artrit:

hjéartproblem, blodproppar och cancer. Tala med lékare eller apotekspersonal fore eller under

behandling:

o om du &r aldre dn 65 ar. Patienter som ar 65 ar eller aldre kan I6pa 6kad risk for hjartproblem,

daribland hjdartattack, och vissa typer av cancer.

om du har eller har haft problem med hjartat.

om du har eller har haft cancer.

om du roker eller har varit rokare.

om du tidigare har haft blodproppar i venerna i benen (djup ventrombos) eller lungorna

(lungembolism) eller om du I6per 6kad risk att utveckla blodproppar, t.ex. om:

o du nyligen har genomgatt en storre operation

o du anvéander hormonella preventivmedel/hormonerséttningsbehandling

o du eller en néra slékting har diagnostiserats med en blodkoagulationsrubbning.

Tala omedelbart om for lakare om du far

plotslig andfaddhet eller andningssvarigheter

brostsmarta eller smérta i dvre ryggen

svullnad i ett ben eller en arm

smadrta eller 6mhet i ett ben

rodnad eller missfargning av ett ben eller en arm.

Dessa symtom kan vara tecken pa blodproppar i venerna.

o om du marker nagon ny hudférandring eller om befintliga hudférandringar andrar utseende.
Lakaren kan rekommendera att du genomgar regelbundna undersékningar av huden medan du
tar Omjjara.

Lakaren kommer att diskutera med dig om Omjjara ar lampligt for dig.

Blodprover

Fore och under behandling kommer lékaren att ta blodprover for att kontrollera nivan av
blodkroppar (réda blodkroppar, vita blodkroppar och blodplattar) och din leverfunktion. L&karen
kan komma att justera dosen eller avbryta behandlingen beroende pa resultaten av blodproverna.

Barn och ungdomar

Omijjara ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ars alder eftersom detta lakemedel inte har
studerats i denna aldersgrupp.
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Andra lakemedel och Omjjara

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan
ténkas ta andra lakemedel. Detta galler dven véxtbaserade preparat och receptfria lakemedel.
Skalet ar att Omjjara kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar. Andra lakemedel kan
ocksa paverka hur Omjjara fungerar.

Det &r sarskilt viktigt att du namner lakemedel som innehaller nagon av foljande aktiva substanser,
eftersom lakaren kan behdva justera dosen av Omjjara eller av det andra lakemedlet.

Foljande lakemedel kan 0ka risken for biverkningar av Omjjara:
o ciklosporin (anvands for att foérhindra bortstétning av transplantat).

Foéljande lakemedel kan minska effekten av Omijjara:
o karbamazepin (anvands for att behandla epilepsi och kontrollera krampanfall eller
konvulsioner)
o fenobarbital (anvénds for att behandla epilepsi och kontrollera krampanfall eller konvulsioner)
o fenytoin (anvénds for att behandla epilepsi och kontrollera krampanfall eller konvulsioner)
e johannesort (Hypericum perforatum), ett (traditionellt) véxtbaserat lakemedel.

Omijjara kan paverka andra lakemedel:

e rosuvastatin (anvéands for att sanka kolesterolhalten)
sulfasalazin (anvénds for att behandla reumatoid artrit)
metformin (anvands for att sénka blodsockernivan)
teofyllin (anvénds for att behandla andningsbesvar)
tizanadin (anvands for att behandla muskelryckningar)
cyklofosfamid (anvénds for att behandla cancer).

Graviditet, amning och fertilitet
Omijjara far inte tas under graviditet. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, ta inte detta ldkemedel eftersom det kan skada barnet. Radfraga lékare.

Om du &r en kvinna som kan bli gravid maste du anvanda ett mycket effektivt preventivmedel medan
du tar Omijjara och du maste fortsatta att anvanda det i minst 1 vecka efter att du har tagit den sista
dosen. Det &r fér ndrvarande okdant om Omijjara kan minska effekten av hormonella preventivmedel.
Déarfor rekommenderas du att &ven anvénda en barridrmetod under behandling och i minst 1 vecka
efter att du har tagit den sista dosen av Omjjara. Lakaren kan be dig att gora ett graviditetstest innan du
paborjar behandlingen for att bekrafta att du inte ar gravid.

Om du blir gravid medan du tar Omjjara, kontakta omedelbart lakare.

Omijjara far inte anvandas under amning. Det &r okant om lakemedlet gar 6ver i brostmjolk. En
risk for det ammade barnet kan inte uteslutas.

Tala om for lakaren om du ammar innan du tar detta lakemedel.

Det ar okant om Omjjara paverkar manlig eller kvinnlig fertilitet. Omjjara paverkade fertiliteten hos djur.
Om du eller din partner planerar att skaffa barn, radfraga lakare fore eller under behandling med detta
lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Omijjara kan ha biverkningar som paverkar din korformaga. Om du kanner dig yr eller ser suddigt ska
du inte kora eller anvanda maskiner forran dessa biverkningar har gatt dver.

Omijjara innehaller laktos och natrium

Omijjara innehaller laktos (mjolksocker). Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din lakare
innan du tar detta lakemedel.
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Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Omjjara

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséaker.

Hur mycket du ska ta
Rekommenderad startdos av Omjjara ar 200 mg som tas via munnen en gang dagligen.

Lakaren kan rekommendera en l&gre dos om du har leverproblem.
Om du far vissa biverkningar (t.ex. onormala blodningar eller blamarken, diarré eller illaméaende)
medan du tar Omjjara kan ldkaren rekommendera en lagre dos eller gora uppehall i eller avbryta

behandlingen (se avsnitt 4).

Hur du tar Omjjara
Ta Omijjara varje dag vid samma tidpunkt, med eller utan maltid.

Hur lange du ska ta Omjjara
Fortsatt att ta Omjjara sa lange som lakaren sager at dig att gora det. Detta ar en langtidsbehandling.

Lékaren kommer att kontrollera ditt tillstand regelbundet for att forsakra sig om att behandlingen har
Onskad effekt.

Tala med lakaren om du har fragor om hur lange du ska ta Omijjara.

Om du har tagit for stor mangd av Omjjara
Om du av misstag tar mer Omjjara &n l&karen har ordinerat ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du har glémt att ta Omjjara
Ta bara nasta dos vid den schemalagda tiden nasta dag. Ta inte dubbel dos fér att kompensera for
glémd dos.

Om du slutar att ta Omjjara
Sluta inte att ta Omjjara om du inte ha kommit dverens med ldkaren om det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du far nagra biverkningar som oroar dig.
Allvarliga biverkningar

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Sok omedelbart vard innan du tar nasta planerade dos om du
far nagon av féljande allvarliga biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar

Kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare:
. infektioner — tecken eller symtom pa en infektion kan vara feber, frossa, hosta, andningsbesvar,
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diarre, krakningar, smérta eller sveda nar du kissar.
o Iagt antal blodpléattar (trombocytopeni) som kan leda till att du far blamarken eller bléder langre
tid &n normalt om du skadar dig.

Andra biverkningar
Andra eventuella biverkningar ar de som listas nedan:

Mycket vanliga biverkningar

Kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare:
o yrsel

huvudvark

hosta

diarré

illamaende

magont

svaghetskansla (asteni)

trétthet (fatigue).

Vanliga biverkningar
Kan foérekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:

lag niva av en typ av vita blodkroppar (neutropeni) vilket kan 6ka infektionsrisken
brist pa vitamin B1 (tiamin), vilket kan orsaka aptitforlust, orkesloshet, irritabilitet
domningar, stickningar eller svaghet i armar, hander, ben eller fotter (perifer neuropati)
onormal stickande kansla (parestesi)

svimning

snurrande kansla

dimsyn

plétslig rodnad av ansiktet, halsen eller Gvre delen av brostet

lokaliserad blédning under huden (hematom)

lagt blodtryck, vilket kan orsaka svimningskansla nar du reser dig upp
forstoppning

krakningar

utslag (rodnad, svullnad eller smarta pa huden)

ledsmarta

smarta i armar, ben, hander eller fotter

feber

forandrade blodprovsresultat (forhojt alaninaminotransferas och forhojt
aspartataminotransferas). Detta kan vara tecken pa leverproblem.

. blamarken.

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om nagon av de namnda biverkningarna
blir svara eller besvarande, eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i den har
bipacksedeln.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Omjjara ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvénds fore utgangsdatum som anges pa burkens etikett och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalburken. Fuktkansligt. Ta inte ut torkmedlet. Svalj inte torkmedlet. Inga sérskilda
temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r momelotinib.

o En 100 mg filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande
100 mg momelotinib.

o En 150 mg filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande
150 mg momelotinib.

o En 200 mg filmdragerad tablett innehaller momelotinibdihydrokloridmonohydrat motsvarande
200 mg momelotinib.

o Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&rna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat (typ A),
magnesiumstearat, kolloidal vattenfri kiseldioxid och propylgallat.
Tablettdragering: Opadry 11 brown som innehaller polyvinylalkohol, makrogoler, titandioxid
(E171), talk, gul jarnoxid (E172) och rod jarnoxid (E172).

Se avsnitt 2, Omjjara innehaller laktos och natrium.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Omijjara 100 mg filmdragerade tabletter dr runda, bruna tabletter med ett understruket ”M” praglat pa
ena sidan och ”100” pa den andra sidan.

Omijjara 150 mg filmdragerade tabletter ar triangelformade, bruna tabletter med ett understruket ”M”
préglat pé ena sidan och ”150” pa den andra sidan.

Omjjara 200 mg filmdragerade tabletter ar kapselformade, bruna tabletter med ett understruket ”M”
préglat pé ena sidan och ”200” pa den andra sidan.

Omijjara filmdragerade tabletter tillhandahalls i en vit burk med férsegling och barnskyddande lock.
Varije burk innehaller 30 tabletter, torkmedel av kiselgel, en vaddspiral av polyester och &r forpackad i
en pappkartong.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0)10 8552 00

bbarapus
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
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

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpoécwnn A.E.B.E.

TnA: +30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tel: +33(0)1 3917 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 370 80000334

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

Tel/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 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. Z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenské republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
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

Kvbztpog Sverige

GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045

Denna bipacksedel &ndrades senast MM/AAAA

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta sjukdomar
och behandlingar.
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