Pribalova informace: informace pro uZivatele

Onureg 200 mg potahované tablety
Onureg 300 mg potahované tablety
azacitidinum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Onureg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Onureg uzivat
Jak se pfipravek Onureg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Onureg uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Onureg a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Onureg
Ptipravek Onureg je 1€k proti nadorovému onemocnéni, ktery patii do skupiny 1ékti nazyvanych
antimetabolity. Pfipravek Onureg obsahuje 1éCivou latku azacitidin.

K ¢emu se pripravek Onureg pouZiva

Ptipravek Onureg se pouziva k 1é€bé dospélych pacientil s akutni myeloidni leukemii (AML). Jedna se
o druh nadorového onemocnéni, ktery postihuje kostni dfeii a mize zptsobit problémy s tvorbou
normalnich krvinek.

Pripravek Onureg se pouziva k udrzeni kontroly nad onemocnénim (tzv. remise, kdy onemocnéni neni
natolik zavazné nebo neni aktivni).

Jak pripravek Onureg piisobi

Ptipravek Onureg piisobi tak, Ze zamezuje rustu nadorovych bunék. Léciva latka ptipravku Onureg,
nazyvana azacitidin, G¢inkuje tak, Ze méni zpusob, kterym buika vypina a zapina geny. Omezuje také
tvorbu nového genetického materidlu (RNA a DNA). Predpoklada se, Ze tyto G¢inky brani rustu
nadorovych bunék pfi leukemii.

Zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry, pokud mate jakékoliv otazky tykajici se ptisobeni
pripravku Onureg nebo toho, pro¢ Vam byl tento pfipravek predepsan.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Onureg uZivat

Neuzivejte piipravek Onureg

e jestlize jste alergicky(4) na azacitidin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé 6).

o jestlize kojite.



Upozornéni a opatieni

Krevni testy

Nez zacnete 1¢¢bu piipravkem Onureg a b€hem 1é¢by timto ptipravkem Vam budou provedeny krevni
testy, aby se zkontrolovalo, zda mate dostatek krvinek, a zda Vam spravné funguji jatra a ledviny.
Lékat rozhodne, jak Casto budete muset krevni testy podstoupit.

Pokud se u Vas béhem 1é¢by pripravkem Onureg vyskytne kterykoli z nasledujicich piiznakt, ihned to

sdélte svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie:

e modfiny nebo krvaceni — mohou byt zptisobeny nizkym pocétem krvinek nazyvanych , krevni
desticky*.

e horecka — muZe byt zptsobena infekci v disledku nizkého poctu bilych krvinek, coz mize byt Zivot
ohrozujici.

e prijem, zvraceni nebo pocit na zvraceni (nauzea).

Je mozné, ze Vam lékat bude muset zmeénit davku, 1écbu prerusit nebo 1é€bu pripravkem Onureg tplné
ukon¢it. Lékat Vam mutiZe predepsat dalsi léky, které Vam pomohou uvedené piiznaky zvladat.

Déti a dospivajici
Ptipravek Onureg se nedoporucuje podavat détem a dospivajicim ve véku do 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Onureg

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
moznd budete uzivat. Pfipravek Onureg mutize totiz ovlivnit zptsob, jakym uc¢inkuji jiné léky. Nekteré
1éky mohou také ovlivnit u¢inek ptipravku Onureg.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat. Muzi nesmi béhem 1é¢by piipravkem
Onureg pocit dite.

Téhotenstvi
Neuzivejte pripravek Onureg v t€hotenstvi, protoze by mohl byt skodlivy pro Vase nenarozené dit¢.
Pokud béhem lécby otéhotnite, okamzité informujte svého 1ékare.

Antikoncepce

Pokud jste zena, ktera mtize ot€¢hotnét, musite béhem 1écby pripravkem Onureg a jesté 6 mesict po
ukonceni 1é¢by piipravkem Onureg pouzivat i€innou antikoncepcni metodu. Muzi musi béhem 1écby
pripravkem Onureg a jesté 3 mésice po ukonceni 1é¢by ptipravkem Onureg pouzivat u¢innou
antikoncepéni metodu.

Lékar si s Vami pohovoii o tom, ktera metoda antikoncepce pro Vas bude nejvhodngéjsi.

Kojeni
V dob¢ uzivani ptipravku Onureg nekojte, protoze to mtze uskodit Vasemu ditéti.

Plodnost
Ptipravek Onureg mtize ovlivnit Vasi plodnost. Pfed jeho pouzitim se porad’te se svym lékaiem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Je mozné, ze se budete citit unaveny(4), slaby(4) nebo budete mit potize se soustiedit. Pokud se u Vas
tyto nebo jiné nezadouci G¢inky projevi, netid’te dopravni prostiedky, neobsluhujte stroje

a nepouzivejte nastroje.

Piipravek Onureg obsahuje laktosu
Ptipravek Onureg obsahuje laktosu. Pokud Vam 1ékat sdélil, ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy piipravek uzivat.
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Pripravek Onureg obsahuje sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Onureg uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého I€kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Jaké mnoZstvi pripravku uzZivat
e Doporucena davka piipravku je 300 mg, uziva se usty jednou denné.
o [Lékar Vam muze davku sniZit na 200 mg jednou denné.

Pripravek Onureg se uziva v 1é¢ebnych cyklech po 28 dnech.
e Prvnich 14 dnii kazdého 28denniho cyklu budete Onureg uzivat kazdy den.
o Pak bude nasledovat 14denni obdobi bez 1écby do konce cyklu.

Lékat Vam fekne, jakou davku pripravku Onureg mate uzivat. Mlize se rozhodnout:
e prodlouzit Vam 1é¢ebné obdobi v kazdém lécebném cyklu na vice nez 14 dni,

e snizit Vam davku nebo doc¢asné 1é¢bu zastavit,

o zkratit Vam lécebné obdobi na 7 dnt.

Ptipravek Onureg vzdy uzivejte tak, jak Vam lékar predepsal.

Lékat Vam predepise 1€k, ktery pomiize zmirnit pocit na zvraceni (nauzeu) a zvraceni. Tento 1ék
uzivejte béhem prvniho a druhého 1é¢ebného cyklu 30 minut pred uzitim kazdé tablety piipravku
Onureg. Bude-li to nutné, 1ékai Vam sdéli, abyste 1€k uzival(a) delsi dobu.

Uzivani tohoto pripravku

e Piipravek Onureg uzivejte jednou denné, kazdy den ve stejnou dobu.

e Tablety polykejte vcelku a zapijte je plnou sklenici vody.

o Tablety nedélte, nedrt'te, nerozpoustéjte ani nezvykejte, aby bylo jisté, Ze jste uzil(a) spravnou
davku.

e Piipravek miizete uzivat s jidlem nebo mezi jidly.

Pokud po uziti tablety zvracite, neberte si v tentyz den dalsi davku. Pockejte do nasledujiciho dne

a dalsi pfedepsanou davku uzijte tehdy. Neuzivejte dvé davky v tentyz den.

Pokud se Vam prasek z poskozené tablety dostane do kontaktu s kiizi, ihned pokozku dikladné omyjte
mydlem a vodou. Jestlize se Vam prasek dostane do o¢i, nosu nebo ust, misto dikladné oplachnéte
vodou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Onureg, nez jste mél(a)
Pokud uZijete vice tablet, nez jste m¢l(a), ihned kontaktujte 1€kaie nebo navstivte nemocnici. Je-li to
mozné, vezméte s sebou baleni tohoto pfipravku a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Onureg

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Onureg v obvyklou dobu, uZijte obvyklou davku v tentyz den,
jakmile si vzpomenete. Nasledujici davku uzijte v obvyklou dobu dalsi den. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou nebo vyzvracenou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Onureg
Ptipravek Onureg nepfestavejte uzivat, pokud Vas k tomu nevyzve lékaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékarte.



4. Mozné neZadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vas béhem 1é¢by piripravkem Onureg vyskytne kterykoli z nasledujicich ptiznakt, ihned

to sdélte svému lékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie:

e modfiny nebo krvaceni — mohou byt zptisobeny nizkym pocétem krvinek nazyvanych , krevni
desticky*.

e horecka — muze byt zptsobena infekci v disledku nizkého poctu bilych krvinek, coz mize byt zivot
ohrozujici.

e prijem, zvraceni nebo pocit na zvraceni (nauzea).

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):

zacpa

bolest bricha

infekce v nose, dutinach a krku

infekce v plicich

pocit unavy ¢i slabosti

ztrata chuti k jidlu

bolest postihujici riizné ¢asti téla - mize se jednat o rizné druhy bolesti, od ostré az po tupou
ztuhlé klouby

bolest zad

asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10):
chiipka
infekce mocCovych cest
sennd ryma
uzkost
ubytek télesné hmotnosti

e o 0o 0 o

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému I1ékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci

¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha
10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich u¢ink mizete

prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Onureg uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Onureg obsahuje

e Lécivou latkou je azacitidinum. Jedna potahovana tableta obsahuje azacitidinum 200 mg nebo
300 mg.

e DalSimi slozkami jsou sodna sul kroskarmelosy (E 468), magnesium-stearat (E 572), mannitol
(E 421) a silicifikovana mikrokrystalicka celulosa (E 460, E 551).

e Potahova vrstva 200mg tablety — potahova soustava Opadry II riZzova — obsahuje hypromelosu
(E 464), oxid titanicity (E 171), monohydrat laktosy, makrogol (E 1521), triacetin (E 1518)
a Cerveny oxid zelezity (E 172). Viz bod 2 ,,Pfipravek Onureg obsahuje sodik®.

e Potahova vrstva 300mg tablety — potahova soustava Opadry II hnéda — obsahuje hypromelosu
(E 464), oxid titani¢ity (E 171), monohydrat laktosy, makrogol (E 1521), triacetin (E 1518),
cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity (E 172) a ¢erny oxid Zelezity (E 172). Viz bod 2
,,Pripravek Onureg obsahuje sodik®.

Jak pripravek Onureg vypada a co obsahuje toto baleni

Onureg 200 mg potahované tablety jsou rizové tablety ovalného tvaru s vyrazenym oznacenim ,,200°
na jedné stran¢ a ,,ONU* na stran¢ druhé.

Onureg 300 mg potahované tablety jsou hnédé tablety ovalného tvaru s vyrazenym oznacenim ,,300“
na jedné strané a ,,ONU* na stran¢ druhé.

Potahované tablety jsou baleny v blistrech z hlinikové folie.
Jedno baleni obsahuje 7 nebo 14 potahovanych tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irsko

Vyrobce

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2021.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.




	Příbalová informace: informace pro uživatele
	Onureg 200 mg potahované tablety
	Onureg 300 mg potahované tablety
	Neužívejte přípravek Onureg
	Upozornění a opatření
	Těhotenství, antikoncepce a kojení
	Plodnost
	Přípravek Onureg může ovlivnit Vaši plodnost. Před jeho použitím se poraďte se svým lékařem.
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Přípravek Onureg obsahuje sodík
	Jestliže jste užil(a) více přípravku Onureg, než jste měl(a)
	Pokud užijete více tablet, než jste měl(a), ihned kontaktujte lékaře nebo navštivte nemocnici. Je-li to možné, vezměte s sebou balení tohoto přípravku a tuto příbalovou informaci.
	Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Onureg
	Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Onureg
	Přípravek Onureg nepřestávejte užívat, pokud Vás k tomu nevyzve lékař.
	Další nežádoucí účinky zahrnují:
	Velmi časté nežádoucí účinky (mohou se vyskytnout u více než 1 osoby z 10):
	Časté nežádoucí účinky (mohou se vyskytnout až u 1 osoby z 10):
	Hlášení nežádoucích účinků
	Tato příbalová informace byla naposledy revidována 06/2021.

