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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Omyjjara 100 mg tabletki powlekane

Omyjjara 150 mg tabletki powlekane
Omyjjara 200 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Omyjjara 100 mg tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu w ilosci
rownowaznej 100 mg momelotynibu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Kazda tabletka powlekana zawiera 50,8 mg laktozy jednowodne;.

Omyjjara 150 mg tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu w ilosci
rownowaznej 150 mg momelotynibu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazda tabletka powlekana zawiera 76,1 mg laktozy jednowodne;.

Omyjjara 200 mg tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu w ilosci
rownowaznej 200 mg momelotynibu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazda tabletka powlekana zawiera 101,5 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Omjjara 100 mg tabletki powlekane

Brazowe, okragte tabletki o srednicy okoto 8,7 mm, z podkreslong litera ,,M” wyttoczong po jednej
stronie i liczbg ,,100” po drugiej stronie.

Omjjara 150 mg tabletki powlekane

Brazowe, trojkatne tabletki o wymiarach okoto 10,5 mm % 10,9 mm, z podkreslong literg ,,M”
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wyttoczong po jednej stronie i liczbg ,,150” po drugiej stronie.

Omjjara 200 mg tabletki powlekane

Brazowe tabletki w ksztalcie kapsutki o wymiarach okoto 7,3 mm % 15,4 mm, z podkreslong literg
,M” wyttoczong po jednej stronie i liczba ,,200” po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Omjjara jest wskazany w leczeniu powigkszenia $ledziony zwigzanego z choroba
lub objawow wystepujacych u dorostych pacjentow z umiarkowang do ciezkiej niedokrwistoscia,

z pierwotnym wioknieniem szpiku, wtoknieniem szpiku poprzedzonym czerwienicg prawdziwg lub
wloknieniem szpiku poprzedzonym nadptytkowoscig samoistna, ktorzy nie byli wczesniej leczeni
inhibitorami kinazy janusowej (JAK) lub byli leczeni ruksolitynibem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie produktem leczniczym Omjjara powinno by¢ rozpoczynane i monitorowane przez lekarzy
doswiadczonych w stosowaniu przeciwnowotworowych produktéw leczniczych.

Dawkowanie

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Omjjara w skojarzeniu z innymi inhibitorami JAK.
Zalecana dawka to 200 mg raz na dobe.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonaé petng morfologi¢ krwi oraz badania oceniajace
czynno$¢ watroby. Nastepnie badania nalezy powtarza¢ okresowo w trakcie leczenia oraz

w uzasadnionych klinicznie sytuacjach (patrz punkt 4.4).

Modyfikacje dawki

Nalezy rozwazy¢ modyfikacje dawkowania w przypadku wystgpienia objawdw toksycznos$ci
hematologicznej lub nichematologicznej (tabela 1).



Tabela 1: Zalecane modyfikacje dawkowania w razie wystapienia dzialan niepozadanych

Toksyczno$¢ hematologiczna

Maloplytkowo$¢ Modyfikacja dawki*
l.’oczqtkowa Liczba plytek
liczba plytek .
. krwi
krwi
~100 x 10%/1 20 x 10%/1 Zmnigjszy¢ dawke dobowa o 50 mg w stosunku do
a do <50 x 101 ostatniej podanej dawki
<20 x 10%1 Przerwac¢ leczenie do czasu powrotu liczby plytek krwi
do warto$ci 50 x 10%/1
Wznowi¢ podawanie produktu leczniczego Omyjjara
w dawce dobowej o 50 mg mniejszej niz ostatnio podana
dawka ®
>50 % 10°/1 <20 x 1091 Przerwac leczenie do czasu powrotu liczby plytek krwi
do <100 x 10°/1 do warto$ci 50 x 10%/1
Wznowi¢ podawanie produktu leczniczego Omyjjara
w dawce dobowej 0 50 mg mniejszej niz ostatnio podana
dawka®
<50 x 101 <20 x 1091 Przerwac leczenie do czasu powrotu liczby plytek krwi
do wartosSci poczatkowe;j
Wznowi¢ podawanie produktu leczniczego Omyjjara
w dawce dobowej 0 50 mg mniejszej niz ostatnio podana
dawka®
Neutropenia Modyfikacja dawki®
ANC <0,5 x 10%/1 Przerwac¢ leczenie do czasu powrotu wartosci
ANC 20,75 x 10°/1
Wznowi¢ podawanie produktu leczniczego Omjjara
w dawce dobowej o 50 mg mniejszej niz ostatnio podana
dawka®
Toksyczno$¢ niehematologiczna
Hepatotoksycznosé
(chyba, ze istniejg inne oczywiste Modyfikacja dawki?
przyczyny)

AlAT i (lub) AspAT >5 x GGN

(lub >5-krotnos$¢ wartosci
poczatkowej, jesli warto$¢ poczatkowa
jest nieprawidtowa) i (lub) bilirubina
catkowita >2 x GGN (lub >2-
krotnos¢ wartos$ci poczatkowej, jesli
warto$¢ poczatkowa jest
nieprawidtowa)

Przerwac¢ leczenie do czasu powrotu AspAT i AIAT

do warto$ci <2 x GGN lub do warto$ci poczatkowej

i bilirubiny catkowitej do wartosci <1,5 x GGN

lub do wartosci poczatkowej

Wznowi¢ podawanie produktu leczniczego Omjjara

w dawce dobowej o 50 mg mniejszej niz ostatnio podana
dawka®

W razie powrotu AIAT lub AspAT

do wartosci >5 x GGN, trwale zaprzesta¢ stosowania
produktu leczniczego Omjjara

Inna toksycznos¢
nichematologiczna

Modyfikacja dawki®

Stopnia 3. lub wyzszego®
Krwawienie stopnia 2. lub wyzszego®

Przerwac¢ leczenie do czasu ustgpienia objawow
toksycznosci do stopnia 1. lub nizszej (lub do wartosci
poczatkowej)

Wznowi¢ podawanie produktu leczniczego Omyjjara

w dawce dobowej o 50 mg mniejszej niz ostatnio podana
dawka®
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ANC = Bezwzgledna liczba neurofili (ang. absolute neutrophil count); AIAT = aminotransferaza
alaninowa; AspAT = aminotransferaza asparaginianowa; GGN = gdrna granica normy.

* Wznowi¢ lub zwigksza¢ dawke, az do poczatkowej, jesli jest to klinicznie wiasciwe.

® Mozna wznowi¢ leczenie w dawce 100 mg jesli wezesniej stosowano dawke 100 mg.

¢ Stopnie toksyczno$ci wedlug powszechnych kryteriow terminologicznych dla dziatan niepozgdanych
(ang. Common Terminology Criteria for Adverse Events, CTCAE), opracowanych przez Narodowy
Instytut Onkologii (ang. National Cancer Institute).

Nalezy zaprzesta¢ leczenia produktem leczniczym Omjjara u pacjentow, ktorzy nie tolerujg dawki
100 mg raz na dobe.

Czas trwania leczenia
Leczenie moze by¢ kontynuowane tak dlugo, jak dlugo w ocenie lekarza, wynikajace z niego korzysci
dla pacjenta przewyzszajg ryzyko.

Pominiecie dawki

W przypadku pominigcia dawki produktu leczniczego Omjjara, nastgpng zaplanowang dawke nalezy
przyjac nastepnego dnia. Nie nalezy w tym samym czasie przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w wieku 65 lat i starszych (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek (>15 ml/min).

Stosowanie produktu leczniczego Omjjara u pacjentow ze schytkowa niewydolno$cig nerek nie byto
badane.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie jest zalecane dostosowywanie dawki u pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnoS$ci watroby (patrz punkt 4.4). U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (klasa
C wg Childa-Pugha) zalecana dawka poczatkowa produktu leczniczego Omjjara to 150 mg

raz na dobe (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Omjjara u dzieci
i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy Omjjara przeznaczony jest wylgcznie do podawania doustnego i moze by¢
przyjmowany z positkiem lub bez positku (patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Ciaza i karmienie piersig (patrz punkt 4.6).



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zakazenia

U pacjentéw leczonych produktem Omjjara wystepowaty zakazenia bakteryjne i wirusowe (w tym
COVID-19), w tym cigzkie, 1 Smiertelne (patrz punkt 4.8). Nie nalezy rozpoczynac leczenia
produktem leczniczym Omjjara u pacjentow z czynnym zakazeniem. Lekarze powinni uwaznie
obserwowac¢ pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Omjjara pod katem objawow
przedmiotowych i podmiotowych zakazenia (w tym miedzy innymi gorgczki, kaszlu, biegunki,
wymiotow, nudnosci i bélu podczas oddawania moczu) i niezwlocznie rozpocza¢ odpowiednie
leczenie.

Reaktywacja zapalenia wagtroby typu B

U pacjentow z przewlektym zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B (HBV) przyjmujacych
inhibitory kinazy janusowej, w tym produkt leczniczy Omjjara, zgtaszano zwigkszenie miana wirusa
zapalenia watroby typu B (HBV-DNA titer) ze zwigkszeniem lub bez zwigkszenia aktywnosci
aminotransferazy alaninowej lub aminotransferazy asparaginianowej. Dziatanie produktu leczniczego
Omyjjara na replikacj¢ wirusa u pacjentow z przewlektym zakazeniem HBV nie jest znane. Pacjenci

z przewleklym zakazeniem HBV przyjmujacych produkt leczniczy Omjjara powinni by¢ leczeni

1 monitorowani zgodnie z klinicznymi wytycznymi dotyczacymi leczenia HBV.

Trombocytopenia i neutropenia

Podczas leczenia produktem leczniczym Omjjara u pacjentow obserwowano wystgpowanie nowych
przypadkow ciezkiej matoplytkowosci (stopnia >3.) i neutropenii (patrz punkt 4.8). Przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Omjjara nalezy wykonaé petng morfologi¢ krwi,

w tym liczbe ptytek krwi. Nastepnie badania nalezy powtarza¢ okresowo w trakcie leczenia oraz

w uzasadnionych klinicznie sytuacjach. Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia lub zmniejszenie
dawki (patrz punkt 4.2).

Kontrola watroby

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Omjjara nalezy wykona¢ badania oceniajace
czynno$¢ watroby. Nastepnie badania nalezy powtarza¢ okresowo w trakcie leczenia oraz

w uzasadnionych klinicznie sytuacjach. W przypadku wystapienia zwigzanego z leczeniem
zwigkszenia aktywnosci AIAT, AspAT lub zwickszenia st¢zenia bilirubiny, moze by¢ konieczne
przerwanie leczenia lub zmniejszenie dawki (patrz punkt 4.2).

Powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (MACE)

W duzym randomizowanym badaniu z grupg kontrolng otrzymujacg substancj¢ czynng tofacytynib
(inny inhibitor JAK) u pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawow w wieku 50 lat i starszych
z co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego, zaobserwowano
wyzszy odsetek MACE, zdefiniowany jako zgon z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawat migs$nia
sercowego niezakonczony zgonem (ang. myocardial infarction, MI) 1 udar mézgu niezakonczony
zgonem, wsrod pacjentdow otrzymujacych tofacytynib w poréwnaniu z inhibitorami czynnika
martwicy nowotworow (TNF).

Zglaszano przypadki MACE u pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Omjjara, jednak

nie ustalono zwigzku przyczynowego. U kazdego pacjenta przed rozpoczeciem lub kontynuowaniem
leczenia produktem Omjjara nalezy rozwazy¢ zwigzane z tym korzysci i ryzyko, szczego6lnie

w przypadku pacjentow w wieku 65 lat i starszych, pacjentow bedacych obecnie lub w przesztosci
wieloletnimi palaczami oraz u pacjentow z miazdzycowsa chorobg uktadu sercowo-naczyniowego lub
innymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego w wywiadzie.



Zakrzepica

W duzym randomizowanym badaniu z grupa kontrolng otrzymujaca substancje czynng tofacytynib
(inny inhibitor JAK) u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow w wieku 50 lat i starszych

z co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego, zaobserwowano
wiekszy odsetek, zalezny od dawki, zylnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (ang. venous
thromboembolic events, VTE), w tym zakrzepicy zyt giebokich (ang. deep venous thrombosis, DVT)
1 zatorowosci plucnej (ang. pulmonary embolism, PE) wérod pacjentdow otrzymujacych tofacytynib
W poréwnaniu z grupg otrzymujacg inhibitory TNF.

U pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Omjjara zgtaszano przypadki DVT i PE. Nie ustalono
jednak zwigzku przyczynowego. Czgstos¢ wystepowania zdarzen zakrzepowo-zatorowych

u pacjentow z witoknieniem szpiku otrzymujacych produkt leczniczy Omjjara w badaniu klinicznym
i otrzymujacych leczenie w grupie kontrolnej byta podobna.

U kazdego pacjenta przed rozpoczgciem lub kontynuowaniem leczenia produktem leczniczym
Omyjjara nalezy rozwazy¢ zwigzane z tym korzysci i ryzyko dla poszczegdlnych pacjentow,
szczegoblnie u pacjentow z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (patrz takze punkt 4.4
Powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe [MACE]).

Pacjentow z objawami zakrzepicy nalezy niezwlocznie oceni¢ i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Drugie pierwotne nowotwory zlosliwe

W duzym randomizowanym badaniu z grupg kontrolng otrzymujacg substancj¢ czynng tofacytynib
(inny inhibitor JAK) u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow w wieku 50 lat i starszych
z co najmniej jednym dodatkowym czynnikiem ryzyka sercowo-naczyniowego, zaobserwowano
wyzszy odsetek nowotworow ztosliwych, szczegdlnie raka ptuc, chtoniaka i nieczerniakowego raka
skory (NMSC) wérdod pacjentow otrzymujacych tofacytynib w poréwnaniu z grupg otrzymujaca
inhibitory TNF.

U pacjentow otrzymujacych inhibitory kinazy janusowej w tym produkt leczniczy Omjjara
zglaszano przypadki wystgpienia chtoniaka i innych nowotwordéw zlosliwych. Nie ustalono jednak
zwigzku przyczynowego.

Interakcje

W oparciu o potencjat produktu leczniczego Omjjara w zakresie zwickszenia stezen w osoczu
niektorych produktéw leczniczych (np. wrazliwych substratow biatka opornosci raka piersi [BCRP]
takich jak rozuwastatyna i sulfasalazyna), nalezy kontrolowac¢ pacjentow pod katem wystepowania
u nich reakcji niepozadanych zwigzanych ze skojarzonym stosowaniem (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie silnych induktoréw cytochromu P450 (CYP) 3A4 moze prowadzic¢

do zmniejszonej ekspozycji na produkt leczniczy Omjjara, a w konsekwencji ryzyka zmniejszonej
skutecznosci. Dlatego tez zalecana jest dodatkowa kontrola objawoéw podmiotowych

1 przedmiotowych widknienia szpiku podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego
Omjjara z silnymi induktorami CYP3A4 (w tym miedzy innymi karbamazepiny, fenobarbitalu,
fenytoiny i ziela dziurawca zwyczajnego [ Hypericum perforatum)) (patrz punkt 4.5).

Kobiety w okresie rozrodczym

Z powodu braku pewnosci, czy produkt leczniczy Omjjara moze zmniejszaé skutecznosé
antykoncepcji hormonalnej, kobiety stosujace antykoncepcje hormonalng dziatajaca
ogolnoustrojowo powinny zastosowac¢ dodatkowo mechaniczng metode antykoncepcji w trakcie
leczenia i przez co najmniej 1 tydzien od zazycia ostatniej dawki produktu leczniczego Omjjara
(patrz punkty 4.5 1 4.6).



Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Produkt leczniczy Omjjara zawiera laktoze jednowodna.
Nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Whptyw innych produktéw leczniczych na momelotynib

Momelotynib jest metabolizowany przez wiele enzymow CYP (w tym CYP3A4, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19 1 CYP1A2) oraz oksydaze aldehydowa z najwigkszym udzialem CYP3A4.

Silne induktory CYP3A44

Wielokrotne dawki ryfampicyny (600 mg na dobg¢ przez 7 dni) zmniejszaty Cnax momelotynibu

0 29,4% 1 AUCixr 0 46,1% w poréwnaniu z momelotynibem (w pojedynczej dawce 200 mg)

w skojarzeniu z ryfampicyna w pojedynczej dawce (600 mg), w celu wychwycenia efektu
indukcyjnego ryfampicyny. Jednoczesne podawanie silnych induktoréw CYP3A4 moze prowadzié¢
do zmniejszenia ekspozycji na momelotynib, a w konsekwencji ryzyka zmniejszonej skutecznosci.
Dlatego zaleca si¢ dodatkowe monitorowanie objawow podmiotowych i przedmiotowych wtoknienia
szpiku podczas jednoczesnego stosowania momelotynibu i silnych induktorow CYP3A4 (w tym,
mig¢dzy innymi karbamazepiny, fenobarbitalu, fenytoiny i ziela dziurawca zwyczajnego [Hypericum
perforatum)).

Wielokrotne dawki ryfampicyny (600 mg na dobe przez 7 dni) nie zmieniaty Cpnax momelotynibu

i zmniejszaty AUCinr momelotynibu o 15,3% w poréwnaniu z samym momelotynibem (w pojedynczej
dawce 200 mg), w celu wychwycenia potaczonego efektu indukcji CYP3A4 i hamowania peptydu
transportujacego aniony organiczne (OATP)1B1 i OATP1B3. Momelotynib moze by¢ podawany
jednoczesnie z ryfampicyng bez modyfikacji dawki.

Transportery

Momelotynib jest substratem transporterow OATP1B1 and OATP1B3. Jednoczesne zastosowanie
pojedynczej dawki ryfampicyny (wychwytujace hamujacy efekt OATP1B1/1B3) umiarkowanie
zwickszato ekspozycje na momelotynib (Cmax 0 40,4% 1 AUCiys 0 57,1%). Dlatego zaleca si¢
ostrozno$¢ i monitorowanie wystgpowania dziatan niepozadanych w przypadku jednoczesnego
stosowania inhibitorow OATP1B1/1B3 w tym cyklosporyny.

Wplyw momelotynibu na inne produkty lecznicze

Transportery

Momelotynib jest inhibitorem biatka opornosci raka piersi (BCRP). Jednoczesne podawanie
pojedynczej dawki rozuwastatyny w dawce 10 mg (substrat BCRP) z wielokrotnymi dawkami
momelotynibu (200 mg raz na dobg) zwigkszalo 3,2-krotnie Cmax rozuwastatyny, a AUC-2,7 krotnie,
co moze zwickszac¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych rozuwastatyny.

Tmax 1 ti12 rozuwastatyny pozostaty niezmienione. Momelotynib moze zwicksza¢ ekspozycje na inne
wrazliwe substraty BCRP w tym sulfasalazyne.

Momelotynib moze hamowac¢ P-gp w jelitach i zwicksza¢ ekspozycje na substraty P-gp. Dlatego
zaleca sig¢ ostrozno$¢ podczas podawania momelotynibu z substratami P-gp o waskim indeksie
terapeutycznym.



Momelotynib moze hamowac transport kationéw organicznych 1 (OCT1). Aktywny metabolit
momelotynibu, M21, moze hamowa¢ transportery MATE 1 (Multidrug and toxic Compound
Extrusion 1). Momelotynib i M21 nie byly oceniane pod katem hamowania MATE2-K. Dlatego
zaleca si¢ ostroznos¢ podczas podawania momelotynibu z wrazliwymi substratami OCT1, MATE1
1 MATE2-K (np. metforming).

Substraty CYP450

Momelotynib moze indukowa¢ CYP1A2 i CYP2B6 i moze hamowa¢ CYP2B6. Dlatego nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania momelotynibu z produktami leczniczymi
o waskim indeksie terapeutycznym lub produktami leczniczymi bedgcymi wrazliwymi substratami
CYP1A2 (np. teofilina, tyzanidyna) lub CYP2B6 (np. cyklofosfamid).

Antykoncepcja hormonalna

Podanie wielokrotne dawek momelotynibu nie wptywato na ekspozycje midazolamu, wrazliwego
substratu CYP3A. Jednakze oprocz CYP3A4 nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka indukcji innych
enzymow regulowanych przez receptor pregnanu X (PXR) i w przypadku skojarzonego stosowania,
mozliwosci zmnigjszenia skutecznosci antykoncepcji hormonalnej dziatajgcej ogdlnoustrojowo (patrz
punkty 4.415.2).

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym/Antykoncepcja

Nalezy poinformowac kobiety w wieku rozrodczym, aby unikaty zajScia w ciaze podczas
przyjmowania produktu leczniczego Omjjara. Aktualnie brak danych dotyczacych wptywu produktu
leczniczego Omjjara na zmniejszenie skutecznosci dziatajacej ogdlnoustrojowo antykoncepcji
hormonalnej, dlatego kobiety stosujace antykoncepcje hormonalng dziatajaca ogélnoustrojowo,
powinny dodatkowo stosowa¢ metode antykoncepcji barierowej w trakcie leczenia i przez co najmniej
1 tydzien po podaniu ostatniej dawki produktu leczniczego Omyjjara (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania momelotynibu u kobiet w cigzy. Badania na zwierz¢tach
wykazaty szkodliwy wplyw na zarodek i ptdd przy ekspozycji mniejszej niz ekspozycja u cztowieka
po podaniu zalecanej dawki (patrz punkt 5.3). Ze wzgledu na mechanizm dziatania, produkt leczniczy
Omyjjara moze powodowac uszkodzenie plodu. Wykazano, ze produkt leczniczy Omjjara, jak inne
inhibitory JAK, powoduje $miertelno$¢ zarodkowo-ptodows i teratogennos¢ u ciezarnych szczurow

1 krolikow po ekspozycji istotnej klinicznie. Stosowanie produktu leczniczego Omjjara jest
przeciwwskazane w okresie cigzy (patrz punkt 4.3). Jesli produkt leczniczy Omyjjara jest stosowany

w okresie cigzy lub jesli pacjentka zajdzie w ciazg podczas przyjmowania tego produktu leczniczego,
powinna przerwac leczenie i1 zosta¢ poinformowana o potencjalnym zagrozeniu dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy momelotynib i jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Momelotynib
wystepowat u mtodych szczuréw karmionych przez leczone matki, powodujac zdarzenia niepozadane
u potomstwa (patrz punkt 5.3). Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dziecka karmionego piersia.
Stosowanie produktu leczniczego Omjjara podczas karmienia piersig jest przeciwwskazane

(patrz punkt 4.3).

Plodno$¢

Brak danych dotyczacych wptywu momelotynibu na ptodno$¢ u mezczyzn i kobiet. W badaniach
na zwierz¢tach momelotynib zaburzal ptodnos$¢ u samcow i samic szczura (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Omjjara moze wywiera¢ niewielki wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn, moga wystapi¢ zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie. Pacjenci, u ktorych
po przyjeciu produktu leczniczego Omjjara wystapig zawroty glowy lub niewyrazne widzenie,
powinni zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

(patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Ogodlne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Omjjara, oceniane
na podstawie trzech randomizowanych, aktywnie kontrolowanych, wieloosrodkowych badan

u dorostych z widknieniem szpiku (MOMENTUM, SIMPLIFY-1 i SIMPLIFY-2) zostaty
przedstawione ponizej (tabela 2). Wsrdd pacjentow leczonych produktem leczniczym Omyjjara

w dawce 200 mg na dobe w randomizowanym okresie leczenia w badaniach klinicznych (n = 448)
najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty biegunka (23%), matoptytkowosé (21%),
nudnosci (17%), bol gtowy (13%), zawroty glowy (13%), zmeczenie (12%), astenia (11%), bol
brzucha (11%) i kaszel (10%).

Najczestszym cigzkim dziataniem niepozadanym (> stopnia 3.) byta matoptytkowos¢ (12%).
Najczestszym dziataniem niepozadanym prowadzacym do zaprzestania stosowania produktu
leczniczego Omjjara byta matoptytkowos¢ (2,5%). Najczestszym dziataniem niepozadanym
wymagajacym zmniejszenia dawki i (Iub) przerwania leczenia byta matopltytkowosc (7%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Nastegpujgce dziatania niepozgdane zidentyfikowano u 448 pacjentow poddanych ekspozycji

na produkt leczniczy Omyjjara; mediana ekspozycji wynosita 24 tygodnie podczas badan klinicznych
(patrz punkt 5.1). Dziatania niepozadane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA (ang. system organ classification, SOC)) oraz czgstosci wystepowania. W obrebie kazdej
grupy o okres$lonej czestosci wystepowania, dziatania niepozgdane sa wymienione zgodnie

ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Czgsto$¢ wystgpowania definiuje si¢ jako:

Bardzo czg¢sto (>1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Tabela 2: Zestawienie dzialan niepozadanych zgloszonych w badaniach 3 fazy, u dorostych
pacjentéow z wldknieniem szpiku

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Kategoria
i narzadow czestosci
Zakazenia i zarazenia Zakazenie drog moczowych, zakazenie Czesto
pasozytnicze gbrnych drog oddechowych, zapalenie ptuc,

zapalenie jamy nosowo-gardlowej,
COVID-19, zapalenie pecherza
moczowego, zapalenie oskrzeli, opryszczka
jamy ustnej, zapalenie zatok, potpasiec,
zapalenie tkanki lacznej, zakazenie drog
oddechowych, posocznica, zakazenie
dolnych drog oddechowych, kandydoza
jamy ustnej, zakazenie skory, zapalenie
zotadka i jelit

Zapalenie ptuc wywolane przez COVID-19 | Niezbyt czesto
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Zaburzenia krwi i ukladu Trombocytopenia® Bardzo czesto

chlonnego Neutropenia® Czesto

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢® Nieznana

immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu Niedobor witaminy B1 Czesto

1 odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego | Zawroty glowy, bol gtowy Bardzo czgsto
Omdlenie, neuropatia obwodowa?, Czesto
parestezje

Zaburzenia oka Niewyrazne widzenie Czesto

Zaburzenia ucha i blednika Zawroty glowy Czesto

Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie, krwiak, zaczerwienienie Czesto

Zaburzenia uktadu Kaszel Bardzo czgsto

oddechowego, klatki piersiowej
i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka 1 jelit Biegunka, bdl brzucha, nudnosci Bardzo czesto
Wymioty, zaparcia Czesto
Zaburzenia skory i tkanki . Czesto
podskornej i Wysypka )
Zaburzenia mig$niowo- , . . , Czgsto
szkieletowe i tlzanki tacznej Bol stawéw, bol konczyny )
Zaburzenia ogodlne i stany w Oslabienie, zmeczenie Bardzo czgsto
miejscu podania Gorgczka Czgsto
Badania diagnostyczne Zwickszenie aktywnosci aminotransferazy | Czesto
alaninowej (AIAT), zwigkszenie
aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT)
Urazy, zatrucia i powiklania Sktonnos¢ do powstawania siniakow Czesto

po zabiegach
* Trombocytopenia obejmuje zmniejszenie liczby ptytek krwi.

Neutropenia obejmuje zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych.

¢ Dzialanie niepozadane pochodzgce z do§wiadczen po wprowadzeniu do obrotu.

Neuropatia obwodowa obejmuje obwodowg neuropati¢ czuciowa, obwodowa neuropati¢ ruchows,
neuropati¢ obwodowa, obwodowa neuropati¢ czuciowo-ruchowa, nerwobole i polineuropatie.
Wysypka obejmuje wysypke plamisto-grudkowa, wysypke rumieniowa, wysypke polekowa,
wysypke pecherzykowa, wysypke plamistg i wysypke krostkowa.

o

o

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zakazenia

W trzech randomizowanych badaniach klinicznych najczgstszymi zakazeniami byly zakazenie drog
moczowych (6%), zakazenie gornych drog oddechowych (4,9%), zapalenie ptuc (3,6%), zapalenie
jamy nosowo-gardtowej (2,9%), COVID-19 (2,7%), zapalenie pecherza moczowego (2,7%), zapalenie
oskrzeli (2,5%) i opryszczka jamy ustnej (2,5%). Wigkszo$¢ zakazen miata nasilenie tagodne lub
umiarkowane; najczesciej zglaszanymi cigzkimi zakazeniami (> stopnia 3.) byly zapalenie ptuc,
posocznica, zakazenie drog moczowych, zapalenie tkanki tacznej, zapalenie ptuc wywotane przez
COVID-19, COVID-19, potpasiec, zapalenie pgcherza moczowego i zapalenie skory. Odsetek
pacjentow u ktorych zaprzestano leczenia z powodu zakazenia wyniost 2% (9/448). Zakazenia
powodujace zgon zgtoszono u 2,2% (10/448) pacjentdw (najczesciej zglaszane COVID-19 i zapalenie
pluc wywotane przez COVID-19).

Matoplytkowos¢

W trzech randomizowanych badaniach klinicznych matoptytkowo$¢ wystapita u 21% (94/448)
pacjentow leczonych produktem leczniczym Omyjjara; u 12% (54/448) pacjentow leczonych
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produktem leczniczym Omyjjara wystgpita ciezka matoptytkowos¢ (> stopnia 3.). Odsetek pacjentow
ktorzy przerwali leczenie z powodu matoptytkowosci wynosit 2,5% (11/448).

Neuropatia obwodowa

W trzech randomizowanych badaniach klinicznych u 8,7% (39/448) pacjentow leczonych
produktem leczniczym Omjjara wystgpila neuropatia obwodowa. Wigkszos$¢ przypadkow miala
nasilenie fagodne lub umiarkowane, podczas gdy jeden z 39 przypadkow byt cigzki (> stopnia 3.).
Odsetek pacjentéw ktorzy przerwali leczenie z powodu neuropatii obwodowej wynosit 0,7%
(3/448).

Zwigkszenie aktywnosci AIAT/AspAT

W trzech randomizowanych badaniach klinicznych pojawienie si¢ zwigkszonej aktywnosci AIAT
i AspAT (wszystkich stopni) lub jej nasilenie wystapito odpowiednio u 20% (88/448) i u 20%
(90/448) pacjentdw leczonych produktem leczniczym Omjjara; zwigkszona aktywnos¢é
aminotransferaz stopnia 3 i 4 wystapila odpowiednio u 1,1% (5/448) 1 0,2% (1/448) pacjentow.

U pacjentow z wtoknieniem szpiku, ktorym w badaniach klinicznych podawano produkt leczniczy
Omjjara, zgltaszano odwracalne uszkodzenie watroby wywotane lekami.

Wysypka

Przypadki wysypki (w tym rumien wielopostaciowy i przypadek toksycznej nekrolizy naskorka [ang.
Toxic Epidermal Necrolysis, TEN]) wymagajace hospitalizacji zgtaszano po wprowadzeniu produktu
do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w Zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku podejrzenia przedawkowania, pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia
jakichkolwiek objawow przedmiotowych i podmiotowych lub dziatan niepozadanych oraz
niezwlocznie zastosowa¢ odpowiednie standardowe leczenie. Dalsze postepowanie powinno by¢
zgodne ze wskazaniami klinicznymi. Nie oczekuje si¢, aby hemodializa nasilata eliminacje
momelotynibu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki przeciwnowotworowe, inhibitory kinazy biatkowe;j.
Kod ATC: LO1EJ04

Mechanizm dzialania

Momelotynib i jego gtowny ludzki metabolit (M21), sg inhibitorami dzikiej odmiany kinazy
janusowej 112 (JAK1/JAK2) oraz odmiany z mutacjg aktywujaca kinazy janusowej JAK2V6!7F,
ktore biorg udzial w mechanizmie sygnalizacji wielu cytokin i czynnikdw wzrostu, ktore sg wazne
dla hematopoezy i funkcji immunologicznych. JAK1 1 JAK2 rekrutujg i aktywujg biatka STAT
(przekaznik sygnatu i aktywator transkrypcji), ktére kontrolujg transkrypcje genow wplywajacag na
stan zapalny, hematopoez¢ i regulacj¢ immunologiczng. Widknienie szpiku jest nowotworem
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mieloproliferacyjnym zwigzanym z konstytutywng aktywacja i rozregulowang sygnalizacja JAK,
ktora przyczynia si¢ do nasilenia stanu zapalnego i hiperaktywacji receptora aktywiny A typu 1
(ACVR1), znanego takze jako receptor aktywiny podobny do kinazy receptorowej 2 (ALK-2).
Ponadto momelotynib i M21 sg bezposrednimi inhibitorami ACVRI co na dalszym etapie reguluje
ekspresje hepcydyny w watrobie, czego skutkiem jest zwigkszenie dostgpnosci zelaza i wytwarzania
krwinek czerwonych. Momelotynib i M21 potencjalnie hamuja dodatkowe kinazy, takie jak inne
kinazy z rodziny JAK, inhibitor kinazy «B (IKK), kinazy 1 zwigzanej z receptorem interleukiny-1
(ang. interleukin-1 receptor-associated kinase 1, IRAK1) i innych.

Dzialania farmakodynamiczne

Momelotynib hamuje fosforylacj¢ STAT3 indukowang cytokinami we krwi pelnej u pacjentow

z wloknieniem szpiku i hamuje hepcydyne. Maksymalne zahamowanie fosforylacji STAT3 nastapito
2 godziny po podaniu momelotynibu z hamowaniem utrzymujacym si¢ przez co najmniej 6 godzin.
Podczas badania trwajacego 24 tygodnie, po podaniu momelotynibu pacjentom z wtdknieniem
szpiku obserwowano ostre, jak i dlugotrwate zmniejszenie krazacej hepcydyny powigzane ze
zwigkszeniem stezenia jonow Zelaza oraz hemoglobiny.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ momelotynibu w leczeniu pacjentéw z widknieniem szpiku oceniano w dwaoch
randomizowanych badaniach fazy 3: MOMENTUM i SIMPLIFY-1.

Pacjenci z widknieniem szpiku, ktorzy byli leczeni ruksolitynibem

Badanie MOMENTUM byto podwojnie zaslepionym, randomizowanym 2:1, aktywnie
kontrolowanym badaniem 3 fazy, z udzialem 195 pacjentéw z widknieniem szpiku, przebiegajacym

z objawami i niedokrwistos$cia, ktorzy wezesniej otrzymywali inhibitor JAK. Wszyscy pacjenci
otrzymywali ruksolitynib a 4,6% pacjentow otrzymywalo takze fedratynib; wczesniejsze leczenie
inhibitorem JAK trwato >90 dni lub >28 dni jesli leczenie zostalo przerwane z powodu konieczno$ci
przetoczenia krwinek czerwonych lub wystgpienia matoptytkowosci stopnia 3. lub 4., niedokrwistosci
lub krwiaka. Pacjenci byli leczeni produktem leczniczym Omjjara w dawce 200 mg raz na dobe lub
danazolem w dawce 300 mg dwa razy na dobe przez 24 tygodnie, a nastgpnie po odslepieniu badania,
produktem leczniczym Omjjara. Dwa pierwszorzedowe punkty koncowe skutecznosci dotycza odsetka
pacjentdw ze zmniejszeniem wskaznika nasilenia objawow (ang. Total Symptom Score, TSS) o 50%
lub wigkszym od warto$ci poczatkowej do 24. tygodnia (zgodnie z kryteriami formularza oceny
objawow wioknienia szpiku [(ang. Myelofibrosis Symptoms Assessment Form, MFSAF)] v 4.0), oraz
odsetka pacjentdow z niezaleznos$cig od transfuzji (ang. Transfusion Independance, T1) w tygodniu 24.
(zdefiniowanym jako brak transfuzji i warto$ci hemoglobiny >8 g/dl w kazdym pomiarze w ciggu

12 tygodni poprzedzajacych tydzien 24.). Kluczowym drugorzedowym punktem koncowym byt
odsetek pacjentow, u ktorych w tygodniu 24. wystapito zmniejszenie objetosci §ledziony w stosunku
do warto$ci poczatkowej 0 >35%,

Zgodnie z kryteriami kwalifikacyjnymi u pacjentow wystepowaly objawy ze wskaznikiem MFSAF
TSS >10 punktéw podczas badania przesiewowego (Sredni wynik MFSAF TSS 27 na poczatku
badania) i niedokrwisto$¢ z wartosciami hemoglobiny (Hgb) <10 g/dl. Na podstawie zapisow

w dzienniczku MFSAF wychwycono podstawowe objawy wtoknienia szpiku: nocne poty, dyskomfort
w jamie brzusznej, bol w lewym podzebrzu, zmgczenie, wezesne uczucie sytosci, $wiad 1 bdl kosci.
W przypadku braku wprowadzonych do dzienniczka informacji (puste pola) nie uwzgledniano
brakujacych danych tych pacjentéw w obliczeniach TSS. Kazdy z objawéw MFSAF v 4.0 mierzono
w skali od 0 (brak objawu) do 10 (najgorszy mozliwy do wyobrazenia). Kwalifikujacy si¢ pacjenci
musieli rowniez mie¢ powigckszong sledziong na poczatku badania i minimalng wyjsciowa liczbe
plytek krwi wynoszaca 25 x 10%/1.

Pacjenci otrzymywali wcze$niej leczenie inhibitorem JAK: mediana czasu trwania leczenia wynosita
99 tygodni. Mediana wieku wynosita 71 lat (zakres od 38 do 86 lat); 79% byto w wieku 65 lat lub
starszych, 31% byto w wieku 75 lat lub starszych, a 63% stanowili me¢zczyzni. W badaniu wzieli
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udziat pacjenci z rozpoznaniem: pierwotne wtoknienie szpiku - 64% pacjentéw, wtoknienie szpiku
poprzedzone czerwienicg prawdziwg (post-PV) - 19% pacjentow, widknienie szpiku poprzedzone
nadplytkowoscig samoistng (post-ET) - 17% pacjentow. Pig¢ procent (5%) pacjentow miato chorobe
ryzyka posredniego-1, a 57% miato chorobe ryzyka posredniego-2, natomiast 35% miato chorobe
wysokiego ryzyka, zdefiniowana w Dynamic International Prognostic Scoring System (DIPSS).
Szesnascie procent (16%) pacjentow miato cigzka matoplytkowos¢ (zdefiniowana jako wartosci
plytek krwi ponizej 50 x 10%/1). Czterdzie$ci osiem procent (48%) pacjentow miato cigzka
niedokrwistos¢ (zdefiniowang jako wyjsciowe wartosci Hgb <8 g/dl). W ciagu 8 tygodni przed
wlaczeniem do badania 79% miato transfuzje czerwonych krwinek. Na poczatku badania 13% i 15%
pacjentéw leczonych odpowiednio produktem leczniczym Omyjjara i danazolem byto niezaleznych
od transfuzji (brak transfuzji i wszystkie warto$ci hemoglobiny >8 g/dl w ciagu 12 tygodni
poprzedzajacych rozpoczgcie leczenia). Wyjsciowa mediana wartosci Hgb wynosita 8,0 g/dl (zakres
od 3,8 g/dl do 10,7 g/dl), a mediana liczby plytek krwi wynosita 96 x 10%/1 (zakres 24 x 10%/1

do 733 x 10°/1). Wyjsciowa mediana wyczuwalnej palpacyjnie dtugosci $ledziony wynosita 11,0 cm
ponizej lewego brzegu zebrowego; mediana obj¢tosci Sledziony (mierzona za pomoca rezonansu
magnetycznego [ang. magnetic resonance imaging, MRI] lub tomografii komputerowej [ang.
computed tomography, CT]) wynosita 2105 cm? (zakres od 609 do 9717 cm?).

W tygodniu 24. istotnie wigkszy odsetek pacjentow leczonych produktem leczniczym Omyjjara
osiagnat zmniejszenie TSS o 50% lub wigcej w stosunku do wartosci na poczatku badania (wigksza
skutecznos$¢, jeden z pierwszorzedowych punktow koncowych) i zmniejszenie objetosci sledziony

0 35% lub wigcej od warto$ci poczatkowej (wicksza skutecznos$é, jeden z drugorzedowych punktéw
koncowych) (tabela 3).

Tabela 3: Odsetek pacjentow, u ktorych osiagnieto redukcje objawow i zmniejszenie objetoSci
$ledziony w 24. tygodniu (MOMENTUM)

Omjjara Danazol
(n=130) (n=65)
Pacjenci z redukcja TSS o 50% Iub 32 (25%) 6 (9%)
wicksza, n (%)
Roéznica w odpowiedzi na leczenie® 16% (6; 26)
(95% CI) 0,0095
Warto$¢ p (wicksza skuteczno$é)
Pacjenci ze zmniejszeniem objgtosci 29 (22%) 2 (3%)
sledziony o 35% lub wigcej, n (%)
Roéznica w odpowiedzi na leczenie® 18% (10; 27)
(95% CI) 0,0011
Warto$¢ p (wicksza skuteczno$é)
TSS = wskaznik nasilenia objawow; CI = przedziat ufnosci.
® Wigksza skuteczno$¢ na podstawie testu Cochran-Mantel-Haenszel.

Liczbowo wigkszy odsetek pacjentow leczonych produktem leczniczym Omjjara (30%; 39/130)
osiagneto niezalezno$¢ od transfuzji (zdefiniowani jako pacjenci bez transfuzji i z wszystkimi
wynikami Hgb >8 g/dl w ciggu 12 tygodni poprzedzajacych tydzien 24.) w poréwnaniu z 20% (13/65)
odsetkiem odpowiedzi na danazol w tygodniu 24.

Pacjenci z wldknieniem szpiku, ktorzy wczesniej nie otrzymywali inhibitorow JAK

SIMPLIFY-1 bylo podwdjnie zaslepionym, randomizowanym, aktywnie kontrolowanym badaniem
z udziatem 432 pacjentow z wtoknieniem szpiku, ktérzy wczesniej nie otrzymywali inhibitora JAK.
Analizy post-hoc przeprowadzono w podgrupie 181 pacjentow z niedokrwistoscig umiarkowang

do ciezkiej (Hgb <10 g/dl). Podstawowa charakterystyka i wyniki skuteczno$ci sa dostepne dla tej

podgrupy.

W catlej populacji, pierwszorzedowym punktem koncowym byt odsetek pacjentow, u ktorych w
tygodniu 24. wystapito zmniejszenie objgtosci sledziony w stosunku do warto$ci poczatkowej o 35%
lub wigksze. Drugorzedowe punkty koncowe obejmowaly odsetek pacjentdéw ze zmniejszeniem
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wskaznika nasilenia objawow (ang. Total Symptom Score, TSS) o 50% lub wigcej od punktu
poczatkowego do tygodnia 24., mierzony za pomocg dzienniczka zmodyfikowanego formularza oceny
objawow widknienia szpiku (ang. Myelofibrosis Symptoms Assessment Form, MFSAF) i brak
zalezno$ci od transfuzji w tygodniu 24. (definiowany jako brak transfuzji i wartosci hemoglobiny

>8 g/dl w kazdym pomiarze w ciggu 12 tygodni poprzedzajacych tydzien 24).

Zgodnie z kryteriami wiaczenia, odpowiedz w postaci zmniejszenia wskaznika nasilenia objawow
TSS mierzono za pomoca zmodyfikowanego dzienniczka MPN-SAF v2.0 (Srednia MPN-SAF TSS
19 na poczatku badania). W przypadku braku wprowadzonych do dzienniczka informacji

nie uwzgledniano danych tych pacjentow w obliczeniach TSS. Kwalifikujgcy si¢ pacjenci musieli
rowniez mie¢ powigkszong §ledzione na poczatku badania i minimalng wyjsciowa liczbg ptytek krwi
wynoszacg 50 x 107/1.

W podgrupie pacjentéw z niedokrwistoscig, mediana wieku wynosita 68 lat (zakres od 25 do 86 lat),
przy czym 67% pacjentow byto w wieku powyzej 65 lat, 19% bylo w wieku 75 lat lub starszych,

i 59% mezczyzn. Do badania wlaczono pacjentow z rozpoznaniem pierwotne wioknienie szpiku -
szescdziesiat trzy procent (63%) pacjentow, wtoknienie szpiku post-PV - 13%, i wtdknienie szpiku
post-ET - 24%. Cztery procent (4%) pacjentdw mialo chorobe ryzyka posredniego-1, 25% miato
chorobe ryzyka posredniego-2, a 71% miato chorobe wysokiego ryzyka, okreslang za pomoca
migdzynarodowego wskaznika prognostycznego IPSS (ang. International Prognostic Scoring
System). W tym badaniu 42% pacjentow miato umiarkowang do cigzkiej niedokrwistos$¢
(zdefiniowang jako poczatkowa wartos¢ Hgb <10 g/dl). W ciaggu 8 tygodni przed wlgczeniem

do badania 55% pacjentéw miato transfuzj¢ czerwonych krwinek. Na poczatku badania 29% 1 44%
pacjentéw leczonych odpowiednio produktem leczniczym Omyjjara i ruksolitynibem byto
niezaleznych od transfuzji (brak transfuzji i warto$ci hemoglobiny >8 g/dl w kazdym pomiarze

w ciagu 12 tygodni poprzedzajacych badanie). Na poczatku badania mediana warto$ci Hgb wynosita
8,8 g/dl (zakres od 6 g/dl do 10 g/dl), a mediana liczby ptytek krwi na poczatku badania wynosita
193 x 10%/1 (zakres 54 x 10°/1 do 2865 x 10%/1). Wyj$ciowa mediana wyczuwalnej palpacyjnie
dtugosci sledziony wynosita 12 cm w punkcie poczatkowym badania; mediana objetosci $ledziony
(mierzona za pomoca MRI lub CT) wynosita 1843 cm? (zakres od 352 do 9022 c¢cm?). Podstawowa
charakterystyka calej populacji byta podobna do podgrupy pacjentéw z niedokrwistoscig z
wyjatkiem stopnia cigzkos$ci niedokrwisto$ci i wymagania transfuzji.

Pacjenci byli leczeni produktem leczniczym Omjjara w dawce 200 mg na dobe Iub ruksolitynibem

w dawce dostosowanej do podawania dwa razy na dobe¢ przez 24 tygodnie, a nastepnie po odslepieniu
badania, produktem leczniczym Omjjara bez zmniejszania dawki ruksolitynibu. Skuteczno$¢ produktu
leczniczego Omjjara w badaniu SIMPLIFY-1 opierata si¢ analizach post-hoc zmniejszenia objgtosci
$ledziony w stosunku do wartosci poczatkowej o 35% lub wigcej w podgrupie pacjentow z
niedokrwistoscig wartosci (Hgb <10 g/dl) (tabela 4). W tej podgrupie liczbowo mniejszy odsetek
pacjentow leczonych produktem leczniczym Omyjjara (25%) osiggnat zmniejszenie wskaznika
nasilenia objawow (ang. Total Symptom Score, TSS) o 50% lub wigcej w tygodniu 24. w porownaniu
do pacjentéw otrzymujacych ruksolitynib (36%).

Tabela 4: Odsetek pacjentéw osiagajacych zmniejszenie objetosci $ledziony w 24. tygodniu
w podgrupie pacjentéw z niedokrwistoscia (SIMPLIFY-1)

Omjjara Ruksolitynib
n = 86 n =95
Pacjenci ze zmniejszeniem
objetosci sledziony o 35% lub 27 (31%) 31 (33%)
wiecej, n (%) (22; 42) (23; 43)
(95% CI)

W catlej populacji, odsetek pacjentow u ktorych od poczatku badania nastapito zmniejszenie
objetosci $ledziony o 35% Iub wicksze (nie mniejsza skutecznos¢ leczenia, pierwszorzedowy punkt
koncowy) w tygodniu 24. wynidst 27% dla produktu leczniczego Omjjara i 29% dla ruksolitynibu
(réznica w odpowiedzi na leczenie 9%; 95% CI: 2; 16; wartos¢ p=0,014).
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Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dolgczania wynikow badan produktu leczniczego
Omjjara we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu zwtdknienia szpiku
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Momelotynib jest szybko wchianiany po podaniu doustnym, a maksymalne st¢zenie w 0soczu (Cax)
zostalo osiaggnigte w ciggu 3 godzin po podaniu dawki, przy czym ekspozycja w osoczu zwigksza si¢
w sposOb mniej niz proporcjonalny do dawki, szczeg6lnie przy dawkach wigkszych niz 200 mg.

W badaniu klinicznym, po podaniu dawki 300 mg raz na dob¢ w stanie stacjonarnym, srednie Cpmax
momelotynibu (% CV) wynosi 479 ng/ml (61%), a AUC, wynosi 3288 ngxh/ml (60%) u pacjentow
ze zwldknieniem szpiku.

Po niskotluszczowych i wysokotluszczowych positkach u zdrowych ochotnikéw, Cumax
momelotynibu byto odpowiednio o 38% i 28% wigksze, a AUC bylo odpowiednio o 16% i 28%
wigksze w pordwnaniu z pacjentami na czczo. Te zmiany ekspozycji nie miaty znaczenia
klinicznego.

Dystrybucja

Momelotynib wigze si¢ z biatkami osocza u Iudzi w okoto 91%. Na podstawie farmakokinetyki
populacyjnej $rednia pozorna objgto$¢ dystrybucji momelotynibu w stanie stacjonarnym wynosita
984 1 u pacjentéw z wtoknieniem szpiku otrzymujacych momelotynib w dawce 200 mg raz na dobg,
co wskazuje na rozlegly dystrybucj¢ tkankows.

Metabolizm

W oparciu o oceng in vitro momelotynib jest metabolizowany gtownie przez wiele enzymow CYP
(przy udziale w nastepujacej kolejnosci: CYP3A4 (36%), CYP2CS8 (19%), CYP2C19 (19%),
CYP2C9 (17%),1 CYP1A2 (9%). M21 jest aktywnym ludzkim metabolitem majacym okoto 40%
aktywnosci farmakologicznej momelotynibu i jego tworzenie obejmuje biotransformacje¢ przez
enzymy CYP, a nastepnie metabolizm przez oksydaze aldehydowa. Sredni stosunek M21 do
momelotynibu dla AUC wynosi od 1,4 do 2,1.

Eliminacja

Po doustnym podaniu momelotynibu w dawce 200 mg, $redni okres pottrwania (ti2)
momelotynibu w fazie eliminacji wynosit okoto 4 do 8 godzin; okres pottrwania M21 byt podobny.
Na podstawie badania klinicznego, u pacjentow z widknieniem szpiku, pozorny klirens catkowity
(CL/F) momelotynibu wynosit 103 I/h.

Momelotynib jest wydalany gléwnie na drodze metabolizmu, a nast¢pnie wydalany z kalem.

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki momelotynibu znakowanego ['*C] u zdrowych mezczyzn,
69% radioaktywnosci byto wydalane z katem (13% dawki w postaci niezmienionego
momelotynibu), a 28% z moczem (<1% dawki w postaci niezmienionego momelotynibu).

Ocena in vitro potencjalnych interakcji produktu leczniczego (patrz takze punkt 4.5)

Wpltyw momelotynibu na inne produkty lecznicze

Wptyw momelotynibu na UDP-glukuronozylotransferaze (UGT)
Momelotynib jest inhibitorem UGT1A1 i UGT1A9 w klinicznie istotnych stezeniach, ale znaczenie
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kliniczne tego nie jest znane. Momelotynib i jego glowny krazgcy metabolit nie sg inhibitorami
innych izoform (UGT1A3/4/6 1 2B7) w stezeniach istotnych klinicznie.

Wplyw momelotynibu na enzymy CYP450
W istotnych klinicznie stezeniach ani momelotynib, ani gldéwny krazacy metabolit, M21,
nie stanowig ryzyka hamowania CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19 i CYP2D6.

Wphyw momelotynibu na transportery lekow

Dane in vitro wskazujg, ze momelotynib hamuje OCT1, a aktywny metabolit, M21, hamuje
MATE]1 w stgzeniach istotnych klinicznie. Ani momelotynib, ani M21 nie byly oceniane pod katem
hamowania MATE2-K.

Dane in vitro wskazuja, ze ani melotynib, ani jego gtowny metabolit, M21, nie hamuja
nastepujacych transporterow w klinicznie istotnych stezeniach: transporter aniondw organicznych
113 (OATI1, OAT3) oraz OCT2.

Wplyw momelotynibu na antykoncepcje hormonalng

Podanie wielokrotne dawek momelotynibu nie wptywato na ekspozycje midazolamu, wrazliwego
substratu CYP3A. Jednakze oprocz CYP3A4 nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka indukcji innych
enzymow regulowanych przez receptor pregnanu X (PXR) i w przypadku skojarzonego stosowania,
mozliwosci zmniejszenia skutecznosci antykoncepcji hormonalnej dziatajacej ogdlnoustrojowo (patrz
punkty 4.4 14.5).

Szczegdblne grupy pacjentOw

Wiek, masa ciata, plec i rasa

Na podstawie danych dotyczacych ekspozycji (AUC) u 0s6b zdrowych, nie wykazano klinicznie
istotnego wplywu pfci i rasy (biatej w porownaniu do azjatyckiej) na farmakokinetyke momelotynibu.
Badania farmakokinetyki populacyjnej u pacjentow nie wskazujg na jakikolwiek wptyw wieku, masy
ciata lub plci na farmakokinetyke momelotynibu.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

AUC memelotynibu zwigkszyto si¢ odpowiednio o 8% 1 97% u pacjentdow z umiarkowanymi (klasa B
w skali Childa-Pugha) i cigzkimi (klasa C wg Childa-Pugha) zaburzeniami czynnosci watroby

w poréwnaniu z pacjentami z prawidlowg czynno$cia watroby (patrz punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Karcynogeneza/mutageneza

Momelotynib nie byl rakotworczy u myszy i szczuréw po ekspozycji do 12 1 17 razy wigkszej niz
kliniczny poziom ekspozycji po dawce 200 mg raz na dobg¢ na podstawie potgczonych AUC
momelotynibu i aktywnego gldwnego ludzkiego metabolitu, M21 (w minimalnym stopniu
wytwarzanym u myszy, szczurow i krolikow).

Momelotynib nie wykazywat dzialania mutagennego ani genotoksycznego na podstawie wynikow
serii testow in vitro 1 in vivo dotyczacych mutacji genowych i aberracji chromosomowych.

Toksyczny wplyw na rozrodczo$é

Ptodnosé
W badaniach wplywu na ptodno$¢ momelotynib podawano doustnie samcom i samicom szczurdéw.

U samcow momelotynib zmniejszat stezenie i ruchliwo$¢ plemnikow oraz zmniejszat mase jader

i pecherzykow nasiennych przy dawkach 25 mg/kg/dobe 1 wigckszych (ekspozycja 13-krotnie wigksza
od zalecanej dawki 200 mg na dobe¢ na podstawie potagczonych AUC momelotynibu i M21),

co powodowalo zmniejszenie ptodnosci po dawce 68 mg/kg/dobe.
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Obserwacje u samic obejmowaty zmniejszong czynnos¢ jajnikow po dawce 68 mg/kg/dobe

1 zmniejszong liczbe cigz, zwigkszong utrate przed i po implantacji z catkowitg utratag miotu

u wigkszosci zwierzat po podaniu dawki 25 1 68 mg/kg/dobe. Ekspozycja na poziomie
niepowodujgcym dziatan niepozgdanych u samcow i samic szczurow po dawce 5 mg/kg/dobe byta
okoto 3 razy wigksza od zalecanej dawki 200 mg na dobg (na podstawie potagczonych AUC
momelotynibu i M21).

Cigza

W badaniach na zwierzgtach dotyczacych reprodukcji, doustne podawanie momelotynibu cigzarnym
szczurom w okresie organogenezy powodowato toksycznos¢ u matek w dawce 12 mg/kg/dobe

i wigzato si¢ ze $miercig zarodka, wadami rozwojowymi trzewnymi i zmniejszeniem masy ptodu;
zmiany w uktadzie szkieletowym obserwowano po dawkach 6 i 12 mg/kg/dobe i (okoto 3,5-krotnie
wigkszej od zalecanej dawki 200 mg na dob¢ na podstawie potaczonych AUC momelotynibu i M21).
Nie obserwowano zadnego wptywu na rozwoj po podaniu dawki 2 mg/kg/dobe po ekspozycji
rownowaznej zalecanej dawce 200 mg (na podstawie potgczonych AUC momelotynibu i M21).

U cigzarnych krélikow doustne podawanie momelotynibu w okresie organogenezy powodowato
cigzka toksycznos$¢ u matek, i dowody toksycznego dziatania na zarodek i ptdd (zmniejszenie masy
ptodu, op6znienie procesu kostnienia i poronienia) po dawce 60 mg/kg/dobe przy dawce mniejszej
niz ekspozycja rownowazna zalecanej dawce 200 mg (na podstawie potaczonych AUC
momelotynibu i M21).

W badaniu rozwoju przed- i pourodzeniowego szczury otrzymywaty momelotynib doustnie

od poczatku ciazy do konca laktacji. Dowody toksycznego wptywu na matke, Smiertelnosci zarodkow
1 zmniejszonej masy urodzeniowej obserwowano po dawce 6 i 12 mg/kg mc./dobg. Przezycie
mtodych byto znamiennie zmniejszone po podawaniu dawki 12 mg/kg mc./dob¢ od urodzenia do 4.
dnia laktacji przy ekspozycji podobnej lub mniejszej niz ekspozycja po podaniu zalecanej dawki

(na podstawie polaczonych AUC momelotynibu i M21) i dlatego uznano je za bezposredni wptyw
narazenia na momelotynib przez mleko.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Propylu galusan

Otoczka tabletki

Alkohol poliwinylowy
Makrogole

Tytanu dwutlenek (E171)

Talk

Zelaza tlenek zolty (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgocig. Nie usuwac srodka
osuszajacego. Nie polykaé srodka osuszajgcego. Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury
przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kazde pudetko tekturowe zawiera jedng butelke z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)

z polipropylenowa nakretkg zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci i zgrzewang indukcyjnie
aluminiowg folig zabezpieczajaca przed naruszeniem. Kazda butelka zawiera 30 tabletek
powlekanych, srodek pochtaniajacy wilgo¢ (zel krzemionkowy) i wate poliestrowa.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

D24 YK11

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

Omjjara 200 mg tabletki
EU/1/23/1782/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 stycznia 2024
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

21



A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

D24 YKI11

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okres$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE 100 mg tabletki powlekane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omjjara 100 mg tabletki powlekane
momelotynib

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu w ilosci
rownowaznej 100 mg momelotynibu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze¢ jednowodna. Dodatkowe informacje zamieszczono w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgocig. Nie usuwac srodka
osuszajacego. Nie polyka¢ §rodka osuszajacego.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

D24 YK11

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1782/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

omjjara 100 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE 100 mg tabletki powlekane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omjjara 100 mg tabletki powlekane
momelotynib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu w ilosci
rownowaznej 100 mg momelotynibu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodng. Dodatkowe informacje zamieszczono w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgocig. Nie usuwaé srodka
osuszajacego. Nie polykaé srodka osuszajacego.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1782/001

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE 150 mg tabletki powlekane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omjjara 150 mg tabletki powlekane
momelotynib

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu w ilosci
rownowaznej 150 mg momelotynibu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze¢ jednowodna. Dodatkowe informacje zamieszczono w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgocig. Nie usuwac srodka
osuszajacego. Nie polyka¢ §rodka osuszajacego.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

D24 YKI11

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1782/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

omjjara 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE 150 mg tabletki powlekane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omjjara 150 mg tabletki powlekane
momelotynib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu w ilosci
rownowaznej 150 mg momelotynibu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodng. Dodatkowe informacje zamieszczono w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgocig. Nie usuwaé srodka
osuszajacego. Nie polykaé srodka osuszajacego.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1782/002

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE 200 mg tabletki powlekane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omjjara 200 mg tabletki powlekane
momelotynib

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu w ilosci
rownowaznej 200 mg momelotynibu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze¢ jednowodna. Dodatkowe informacje zamieszczono w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgocig. Nie usuwac srodka
osuszajacego. Nie polyka¢ §rodka osuszajacego.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

D24 YKI11

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1782/003

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

omjjara 200 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE 200 mg tabletki powlekane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omjjara 200 mg tabletki powlekane
momelotynib

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu w ilosci
rownowaznej 200 mg momelotynibu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze jednowodng. Dodatkowe informacje zamieszczono w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgocig. Nie usuwaé srodka
osuszajacego. Nie polykaé srodka osuszajacego.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/23/1782/003

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Omjjara 100 mg tabletki powlekane

Omjjara 150 mg tabletki powlekane

Omyjjara 200 mg tabletki powlekane
momelotynib

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Omjjara i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Omjjara
Jak przyjmowac lek Omjjara

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omjjara

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk PN

1. Co to jest lek Omjjara i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Omjjara zawiera substancj¢ czynng momelotynib. Jest to rodzaj leku znanego jako inhibitor
kinazy biatkowej.

Lek Omjjara jest stosowany w leczeniu powigkszenia $ledziony lub innych objawow chorobowych
u dorostych pacjentéw z widknieniem szpiku, rzadka postacig nowotworu krwi oraz umiarkowane;j
do cigzkiej niedokrwistosci.

Wildknienie szpiku kostnego jest choroba, w ktorej szpik kostny jest zastepowany przez tkanke
bliznowata. Wtoknienie szpiku moze wystepowac, jako:

e pierwotne widknienie szpiku, ktore rozwija si¢ u 0sob, ktore wczesniej nie miaty problemow
ze szpikiem kostnym lub;

e wtdrne widknienie szpiku, poprzedzone innymi nowotworami krwi: czerwienica prawdziwa —
choroba, w ktorej organizm wytwarza zbyt wiele czerwonych krwinek (wtoknienie szpiku
po czerwienicy prawdziwej) lub nadptytkowo$¢ samoistna - choroba, w ktorej organizm
wytwarza zbyt wiele ptytek krwi, biorgcych udziat w krzepnieciu krwi (wtoknienie szpiku
po nadptytkowos$ci samoistne;j).

Jak dziala lek Omjjara

Powigkszenie §ledziony jest jednym z charakterystycznych objawow wioknienia szpiku. Widknienie
szpiku jest zaburzeniem szpiku kostnego, w ktorym szpik jest zastepowany przez tkanke bliznowata.
Nieprawidtowy szpik nie moze juz wytwarzaé¢ wystarczajacej ilosci prawidtowych komorek krwi
i w wyniku tego, §ledziona moze si¢ znaczaco powigkszy¢. Omyjjara blokuje dziatanie niektorych
biatek, zwanych kinazami janusowymi (JAK1, JAK?2) i receptora aktywiny A typu 1 (ang. activin A
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receptor, type 1, ACVRI1), zapobiegajgc zwigkszonemu wytwarzaniu cytokin i zmniejszajgc stan
zapalny. W ten sposob moze ztagodzi¢ powigkszenie $ledziony, niedokrwisto$¢ i objawy, takie jak
goraczka, nocne poty, bol kosci i utrata masy ciata, wywotane przez widknienie szpiku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omjjara

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Omjjara
e jesli pacjent ma uczulenie na momelotynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). W przypadku watpliwosci, nie nalezy przyjmowa¢ leku
Omjjara do czasu konsultacji z lekarzem.
e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarkg przed przyjeciem leku Omjjara
lub w trakcie leczenia lekiem Omjjara:

e jesli u pacjenta wystepuje zakazenie lub wystepuja czeste zakazenia — objawami zakazenia
mogg by¢: goraczka, dreszcze, kaszel, trudnosci z oddychaniem, biegunka, wymioty, bol lub
pieczenie podczas oddawania moczu.

e jesli u pacjenta wystepowato zapalenie watroby typu B przez dtugi czas (przewlekte),
poniewaz wirusowe zapalenie watroby typu B moze ponownie si¢ uaktywnic.

e jesli u pacjenta wystapi nietypowe krwawienie lub zasinienie pod skora, dtuzsze niz zwykle
krwawienie po pobraniu krwi lub krwawienie z dzigset — moga to by¢ objawy matej liczby
ptytek krwi (bioracych udziat w krzepnieciu krwi), zwanej takze matoptytkowoscia.

e jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy dotyczace watroby. Lekarz moze
przepisa¢ mniejsza dawke leku Omyjjara.

W przypadku stosowania innego leku, o podobnym mechanizmie dziatania, w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawdw zaobserwowano nastepujace objawy: problemy dotyczace serca,
zakrzepy 1 nowotwory. Przed rozpoczeciem leczenia lub w trakcie leczenia nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli pacjent ma wigcej niz 65 lat. Pacjenci w wieku 65 lat i starsi moga by¢ narazeni
na zwigkszone ryzyko probleméw dotyczacych serca, w tym zawatu serca i niektorych
rodzajow raka.
jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty problemy dotyczace serca.
jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat w przesztosci rak.
jesli pacjent obecnie pali lub palit w przesztosci.
jesli u pacjenta wystgpowaty wczesniej zakrzepy krwi w zytach nog (zakrzepica zyt
gltebokich) lub plucach (zatorowo$¢ ptucna) lub wystepuje u niego takie ryzyko, np. gdy:
e przechodzit ostatnio zabieg chirurgiczny
e stosuje antykoncepcje hormonalng/hormonalng terapie zastepcza
e jesli pacjent lub jego bliski krewny miat zdiagnozowane zaburzenia krzepnigcia krwi
Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi:
e nagla duszno$¢ lub trudnosci w oddychaniu
bol w klatce piersiowej lub bol w gormej czesci plecow
obrzek nogi lub reki
bol lub tkliwosé nog
zaczerwienienie lub przebarwienie nogi lub ramienia
Moga to by¢ objawy zakrzepow krwi w zytach.
o jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek nowe znamiona na skorze lub zmiany wielkos$ci
istniejacych znamion. Lekarz moze zaleci¢ regularne badania skory podczas przyjmowania
leku Omjjara.

Lekarz oméwi z pacjentem, czy lek Omjjara jest odpowiedni dla pacjenta.
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Badania krwi

Przed rozpoczgciem leczenia i w trakcie leczenia lekarz zleci badania krwi w celu sprawdzenia
liczby krwinek (czerwonych, biatych i ptytek krwi) oraz czynnosci watroby. Lekarz moze
dostosowa¢ dawke lub przerwac leczenie na podstawie wynikow badan krwi.

Dzieci i mlodziez
Leku Omyjjara nie nalezy podawaé dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz lek ten
nie byl badany w tej grupie pacjentow.

Lek Omjjara a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Obejmuje to produkty ziotowe i leki bez recepty. Lek Omjjara moze wptywac na dziatanie
niektorych innych lekow. Takze niektore inne leki mogg wptywac na dziatanie leku Omyjjara.

Szczegolnie wazne jest, aby wspomnie¢ o lekach zawierajacych ktérgkolwiek z nastepujgcych
substancji czynnych, poniewaz moze to wymagac dostosowania przez lekarza dawki leku Omjjara
lub innego leku.

Nastepujace leki podawane z lekiem Omyjjara mogg zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych:
e cyklosporyna (stosowana w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu)

Nastepujace leki moga zmniejszaé skuteczno$¢ leku Omyjjara:
e karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki i kontroli napadoéw lub drgawek)
o fenobarbital (stosowany w leczeniu padaczki i kontroli napadow lub drgawek)
o fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki i kontroli napadow lub drgawek)
e zicle dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), produkt ziotowy

Omjjara moze wptywac na dzialanie innych lekow:

e rozuwastatyna (statyna stosowana w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu)
sulfasalazyna (stosowana w reumatoidalnym zapaleniu stawow)
metformina (stosowana w celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi)
teofilina (stosowana w trudnosciach z oddychaniem)
tyzanidyna (stosowana w leczeniu skurczy migsni)
cyklofosfamid (stosowany w leczeniu raka)

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Nie wolno przyjmowa¢ leku Omjjara w okresie cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza,
ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, nie moze przyjmowac tego leku, poniewaz moze
on zaszkodzi¢ dziecku. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza po porade.

Jesli pacjentka jest kobieta, ktora moze zaj$¢ w cigze, musi stosowaé wysoce skuteczng
antykoncepcje podczas przyjmowania leku Omjjara i musi kontynuowac stosowanie wysoce
skutecznej antykoncepcji przez co najmniej 1 tydzien po przyjeciu ostatniej dawki. Aktualnie

nie wiadomo, czy lek Omjjara moze powodowac¢ zmniejszenie skuteczno$ci antykoncepcji
hormonalnej, dlatego tez zalecane jest zastosowanie dodatkowej mechanicznej metody antykoncepcji
w trakcie leczenia i przez co najmniej 1 tydzien od zazycia ostatniej dawki leku Omyjjara. Lekarz
moze poprosi¢ o wykonanie testu ciazowego przed rozpoczeciem leczenia, aby potwierdzié,

Ze pacjentka nie jest w cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas przyjmowania leku Omjjara, nalezy natychmiast
skontaktowad¢ sie z lekarzem.

Nie wolno przyjmowa¢ leku Omjjara podczas karmienia piersia. Nie wiadomo, czy lek ten
przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia.
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Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowa¢é lekarza, jesli pacjentka karmi piersia.

Nie wiadomo czy lek Omjjara moze wplywac na ptodnos¢ kobiet lub m¢zezyzn. Lek Omjjara wptywat
na ptodno$¢ zwierzat. Jezeli pacjentka lub jej partner planujg mie¢ dziecko, nalezy zasiggnac porady
lekarza, przed przyjeciem lub podczas przyjmowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Omjjara moze powodowaé dziatania niepozadane, ktore wpltywaja na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw. Jesli u pacjenta wystapig zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tych dzialan niepozadanych.

Lek Omjjara zawiera laktoze i séd
Lek Omjjara zawiera laktoze (cukier mleczny). Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje

niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za "wolny
od sodu".

3. Jak przyjmowa¢ lek Omjjara

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jakg dawke leku nalezy przyjaé
Zalecana dawka poczatkowa leku Omyjjara to 200 mg podawana doustnie raz na dobeg.

Lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke, jesli u pacjenta wystepuja problemy z watrobg.
Jesli u pacjenta wystgpia pewne dziatania niepozadane (takie jak nieprawidlowe krwawienie lub
siniaki, biegunka lub nudnos$ci) podczas przyjmowania leku Omjjara, lekarz moze zaleci¢ mniejsza

dawke lub przerwac leczenie (patrz punkt 4).

Jak przyjmowac¢ ten lek
Lek Omjjara nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze, z positkiem lub bez positku.

Jak dlugo nalezy go przyjmowac
Lek Omjjara nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zaleci to lekarz. Jest to leczenie dlugotrwate.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan zdrowia pacjenta, aby upewnic¢ si¢, ze leczenie przynosi
pozadany skutek.

W razie pytan dotyczacych czasu przyjmowania leku Omjjara, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omjjara

W razie przypadkowego przyjecia wickszej dawki leku Omjjara niz przepisana przez lekarza, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Omjjara

Wystarczy przyjac¢ nastepna dawke o wyznaczonej porze nastgpnego dnia. Nie nalezy stosowa¢ dawki

podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Omjjara
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Omyjjara, chyba ze zostalo to uzgodnione z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane, ktore go dotycza.

Ciezkie dzialania niepozadane

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ cigzkie. Nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska bezposrednio
przed przyjeciem kolejnej zaplanowanej dawki, jesli u pacjenta wystapig nastepujace ci¢zkie dziatania
niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozgdane
Moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 osob:

e zakazenia — oznakami lub objawami moga by¢: goraczka, dreszcze, kaszel, trudnosci
z oddychaniem, biegunka, wymioty, bdl lub pieczenie podczas oddawania moczu

e mala liczba ptytek krwi (maloplytkowosc), ktdéra moze powodowac tatwiejsze pojawianie si¢
siniakow lub krwawienie dtuzsze niz zwykle, jesli pacjent si¢ skaleczy.

Inne dzialania niepozadane

Inne mozliwe dzialania niepozadane s3 wymienione ponize;j:
Bardzo czeste dzialania niepozgdane

Moga wystgpi¢ u wiecej niz u 1 na 10 osob:

zawroty gtowy

bol glowy

kaszel

biegunka

mdtosci (nudnosci)

boél brzucha

uczucie ostabienia (astenia)
zmeczenie (ostabienie)

Czeste dzialania niepozadane
Mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 oséb:

e mala liczba rodzaju biatych krwinek (neutropenia), ktora moze zwigkszac ryzyko zakazenia
niedobor witaminy B1 (tiaminy), ktdry moze powodowac utrate apetytu, brak energii,
drazliwos¢

dretwienie, mrowienie lub ostabienie ramion, rak, nog lub stdp (reuropatia obwodowa)
nieprawidlowe uczucie mrowienia (parestezje)

omdlenia

uczucie wirowania (zawroty glowy)

niewyrazne widzenie

nagle zaczerwienienie twarzy, szyi lub gornej czgsci klatki piersiowe;j

miejscowe krwawienie pod skora (krwiak)

niskie ci$nienie krwi, ktére moze powodowaé zawroty glowy podczas wstawania
(niedocisnienie)
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zaparcie

wymioty

wysypka (zaczerwienienie, obrzek lub bol skory)

bole stawow

bol konczyn, dtoni lub stop

goraczka

zmiany w wynikach badan krwi (zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej
1 zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej). Moga to by¢ objawy
problemoéw dotyczacych watroby.

e siniaki (stfuczenie)

Inne dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana)
e reakcje alergiczne (nadwrazliwosc)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli ktorekolwiek z wymienionych
dziatan niepozadanych stanie si¢ ciezkie lub ucigzliwe, lub jesli wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do krajowego systemu
zglaszania wymienionego w Zalgczniku V. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Omjjara
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
tekturowym po skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac w oryginalnej butelce w celu ochrony przed wilgocia. Nie usuwac i nie poltykaé
saszetki ze srodkiem pochtaniajgcym wilgo¢. Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury
przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Omjjara
Substancja czynna leku jest momelotynib.

o Kazda tabletka powlekana 100 mg zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu
w iloéci rownowaznej 100 mg momelotynibu.

o Kazda tabletka powlekana 150 mg zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu
w ilosci rownowaznej 150 mg momelotynibu.

o Kazda tabletka powlekana 200 mg zawiera jednowodny dichlorowodorek momelotynibu
w ilosci rownowaznej 200 mg momelotynibu.

e Pozostale sktadniki:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna i propylu galusan.

43


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Otoczka tabletki: Opadry I Brown zawierajgca alkohol poliwinylowy, makrogole, tytanu
dwutlenek (E171), talk, zelaza tlenek zotty (E172) i zelaza tlenek czerwony (E172).

Ten lek zawiera laktoze i sod - patrz punkt 2.
Jak wyglada Omjjara i co zawiera opakowanie

Lek Omjjara 100 mg tabletki powlekane ma posta¢ brazowych okragtych tabletek z podkreslong literg
»M” wyttoczong po jednej stronie i liczba ,,100” po drugiej stronie.

Lek Omjjara 150 mg tabletki powlekane ma posta¢ bragzowych trdjkatnych tabletek z podkreslong literg
»M” wyttoczong po jednej stronie i liczba ,,150” po drugiej stronie.

Lek Omjjara 200 mg tabletki powlekane koloru brazowego maja posta¢ kapsutki z podkreslona literg
,»M” wyttoczong po jednej stronie i liczba ,,200” po drugiej stronie.

Omjjara tabletki powlekane sg dostgpne w bialych butelkach ze zgrzewang indukcyjnie aluminiowg
folig zabezpieczajaca przed naruszeniem i polipropylenowg nakretka zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci. Kazda butelka zapakowana jest w tekturowe pudetko i1 zawiera 30 tabletek powlekanych,
saszetke ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢ (zelem krzemionkowym) i watg poliestrowa.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwérca
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlandia

D24 YKI11

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00 Tel: + 370 80000334
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.0. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +420222 001 111 Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf.: +4536 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
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Eesti

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

EALGoa
GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

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

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33(0)1 391784 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 385 800787089

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +371 80205045

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodta informacji

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 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 3512141295 00

FL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:
https://www.ema.europa.eu. Znajdujg si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich

chorobach i sposobach leczenia.



