FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Onureg

200 mg och 300 mgq filmdragerade tabletter
azacitidin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Onureg ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Onureg
3. Hur du tar Onureg

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Onureg ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Onureg ar och vad det anvands for

Vad Onureg ar
Onureg ar ett lakemedel mot cancer som tillhér en lakemedelsgrupp som kallas antimetaboliter. Onureg
innehaller den aktiva substansen azacitidin.

Vad Onureg anvands for
Onureg anvands for att behandla vuxna med akut myeloisk leukemi (AML). Det ar en form av cancer som
drabbar benmargen och som kan leda till problem med att producera normala blodkroppar.

Onureg anvands for att halla sjukdomen under kontroll (remission - nar sjukdomen ar lindrigare eller inte
aktiv).

Hur Onureg verkar

Onureg verkar genom att férhindra att cancerceller vaxer. Azacitidin, den aktiva substansen i Onureg,
verkar genom att férandra hur cellen aktiverar och inaktiverar gener. Det minskar ocksa produktionen av
nytt genetiskt material (RNA och DNA). Dessa mekanismer antas blockera tillvaxt av cancerceller vid
leukemi.
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Tala med din lakare eller sjukskéterska om du har frdgor om hur Onureg verkar och varfor du har fatt detta
lakemedel.

2. Vad du behover veta innan du anvander Onureg

Ta inte Onureg

® om du ar allergisk mot azacitidin eller ndgot annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
6)
® om duammar.

Varningar och forsiktighet

Blodprover

Du far lamna blodprover innan du bérjar ta Onureg och aven under tiden du behandlas med Onureg for att
se att du har tillrackligt med blodkroppar och att levern och njurarna fungerar som de ska. Lakaren avgér
hur ofta du behover lamna blodprover.

Tala omedelbart om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du far nagot av dessa symtom
under behandlingen med Onureg:

® plamarke eller blddning - kan orsakas av att du har 1agt antal av en typ av blodkroppar som kallas
blodplattar;

® feber - kan orsakas av en infektion pa grund av att du har lagt antal vita blodkroppar, vilket kan vara
livshotande;

® diarré, krakning eller illamaende.

Lakaren kan behdva andra dosen, gora ett uppehall eller avbryta behandlingen med Onureg helt. Lakaren
kan skriva ut andra lakemedel for att lindra dessa symtom.

Barn och ungdomar

Onureg rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Onureg

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Det beror pa att Onureg
kan paverka hur vissa andra lakemedel verkar. Andra lakemedel kan ocksa paverka hur Onureg verkar.

Graviditet, preventivmedel och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta ldakemedel. Man ska inte skaffa barn under behandling med Onureg.

Graviditet
Du ska inte ta Onureg om du ar gravid eftersom det kan skada barnet. Tala omedelbart om for din lakare

om du blir gravid under behandlingen.

Preventivmedel
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Om du ar en fertil kvinna ska du anvanda en effektiv preventivmetod medan du tar Onureg och upp till 6
manader efter avslutad behandling med Onureg. Man ska anvanda en effektiv preventivmetod medan de
tar Onureg och upp till 3 manader efter avslutad behandling med Onureg.

Lakaren kommer att tala med er om vilken preventivmetod som ar mest lamplig.

Amning
Amma inte medan du behandlas med Onureg eftersom det kan vara skadligt for ditt barn.

Fertilitet
Onureg kan paverka din formaga att fa barn. Radgor med din lakare innan du anvander det.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kanna dig trott, svag eller ha svart att koncentrera dig. Om du marker av detta eller om du far andra
biverkningar ska du inte kéra bil eller anvanda maskiner eller verktyg.

Onureg innehaller laktos och natrium

Onureg innehaller laktos
Onureg innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna
medicin.

Onureg innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Onureg
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.
Hur mycket du ska ta

® Rekommenderad dos &r 300 mg via munnen en gang dagligen.
® | 3karen kan minska dosen till 200 mg en gang dagligen.

Onureg ges i behandlingscykler om 28 dagar.

® Du tar Onureg varje dag de forsta 14 dagarna i varje 28 dagarscykel.
® Sedan foljer en behandlingsfri period pa 14 dagar under resten av cykeln.

Lakaren talar om for dig vilken dos du ska ta. Lakaren kan besluta att:

® forlanga behandlingstiden utdver de 14 dagarna i varje behandlingscykel
® minska dosen eller gora ett tillfalligt uppehall i behandlingen
® forkorta behandlingstiden till 7 dagar.

Ta alltid Onureg enligt Iakarens ordination.
Lakaren kommer att ge dig ett Idkemedel for att minska illamaende och krakning. Du tar det 30 minuter
innan varje Onureg-tablett, under den férsta och andra behandlingscykeln. Om det behdvs, kommer din

lakare att instruera dig om att ta det en langre tid.

Sa hér tar du detta lakemedel
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Ta Onureg en gang dagligen, vid samma tid varje dag.

Svalj tabletterna hela med ett helt glas vatten.

For att du sakert ska fa ratt dos far du inte dela, krossa, l6sa upp eller tugga tabletterna.
Du kan ta tabletterna med mat eller mellan maltider.

Om du kraks nar du har tagit en tablett ska du inte ta en ny dos den dagen. Vanta i stallet till nasta dag och
ta din schemalagda dos som vanligt. Ta inte tva doser pa samma dag.

Om du far pulver fran en trasig tablett pa huden ska du omedelbart tvatta huden noga med tval och vatten.
Om du far pulver i 6gon, nasa eller mun, skolj omradet noga med vatten.

Om du har tagit for stor mangd Onureg

Om du har tagit for manga tabletter, kontakta lakare eller bege dig till sjukhuset direkt. Ta om méjligt med
dig lakemedelsférpackningen och denna bipacksedel.

Om du har glomt att ta Onureg

Om du har glémt att ta Onureg vid den vanliga tiden, ta din vanliga dos sa snart du kommer ihag det pa
samma dag, och ta sedan nasta dos vid den vanliga tiden nasta dag. Ta inte dubbel dos fér att kompensera
for en glémd eller uppkrakt tablett.

Om du slutar att ta Onureg

Sluta inte ta Onureg om inte lakaren sager att du ska géra det.
Om du har ytterligare fragor om detta Idkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du far nagot av dessa symtom
under behandlingen med Onureg:

® blamarke eller blédning - kan orsakas av att du har Iagt antal av en typ av blodkroppar som kallas
blodplattar;

® feber - kan orsakas av en infektion pa grund av att du har lagt antal vita blodkroppar, vilket kan vara
livshotande;

® diarré, krakning eller illamaende.

Andra biverkningar ar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

forstoppning

magsmartor

infektion i nasa, bihalor och svalg
infektion i lungorna (lunginflammation)
trotthet eller svaghet

minskad aptit

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 04:49



® smarta i olika delar av kroppen - kan vara allt fran skarande smarta till molande vark
® stela leder
® ryggvark.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

influensa
urinvagsinfektion
hdésnuva

oro
viktminskning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Onureg ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar azacitidin. Varje filmdragerad tablett innehaller antingen 200 mg eller 300
mg azacitidin.

® (vriga innehdllsdmnen &r kroskarmellosnatrium (E468), magnesiumstearat (E572), mannitol (E421)
och kiseldioxidbehandlad mikrokristallin cellulosa (E460, E551).

® Drageringen pa 200 mg tabletten - Rosa Opadry Il innehaller: hypromellos (E464), titandioxid (E171),
laktosmonohydrat, polyetylenglykol/makrogol (E1521), triacetin (E1518) och réd jarnoxid (E172). Se
avsnitt 2 “Onureg innehaller natrium”.

® Drageringen pa 300 mg tabletten - Brun Opadry Il innehaller: hypromellos (E464), titandioxid (E171)
laktosmonohydrat, polyetylenglykol/makrogol (E1521), triacetin (E1518), rod jarnoxid (E172), gul
jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172). Se avsnitt 2 “Onureg innehaller natrium”.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Onureg 200 mg filmdragerade tabletter &r rosa och ovala med "200” praglat pa ena sidan och "ONU” pa
den andra sidan.

Onureg 300 mg filmdragerade tabletter &r bruna och ovala med ”300” praglat pa ena sidan och "ONU" pa
den andra sidan.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i aluminiumblister.

Varje forpackning innehaller 7 eller 14 filmdragerade tabletter. Eventuellt kommer inte alla
férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irland

Tillverkare

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nederldnderna

Denna bipacksedel andrades senast 07/2021

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
Www.ema.europa.eu.
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