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' This medicine is subject to additional
monitoring. This will allow quick identification
of new safety information. You can help by
reporting any side effects you may get. See the
end of section 4 for how to report side effects.

Read all of this leaflet carefully before you
start taking this medicine because it
contains important information for you.

- Keep this leaflet. You may need to read it
again.

- If you have any further questions, ask your
doctor, pharmacist, or nurse.

- This medicine has been prescribed for you
only. Do not pass it on to others. It may
harm them, even if their signs of illness are
the same as yours.

- If you get any side effects, talk to your
doctor, pharmacist, or nurse. This includes
any possible side effects not listed in this
leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

1 What Omijjara is and what it is used for
What you need to know before you take
Omijjara

How to take Omijjara

Possible side effects

How to store Omjjara

Contents of the pack and other
information
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1 What Omjjara is and
what it is used for

Omijjara contains the active substance
momelotinib. Momelotinib is a type of
medicine known as a protein kinase inhibitor.

Omijjara is used to treat enlarged spleen or
other disease related symptoms in adult
patients with myelofibrosis, a rare form of
blood cancer, and moderate to severe anaemia.

In myelofibrosis, bone marrow is replaced by
scar tissue and is classified as either:

® primary myelofibrosis, which develops in
people who have not had problems with
their bone marrow before, or;

® secondary myelofibrosis, which develops
in people who have other blood cancers,
causing their body to produce too many
red blood cells (post polycythaemia vera
myelofibrosis) or blood platelets, which
help the blood to clot (post essential
thrombocythemia myelofibrosis).

How Omjjara works

An enlarged spleen is one of the characteristics
of myelofibrosis. Myelofibrosis is a disorder of
the bone marrow, in which the marrow is
replaced by scar tissue. The abnormal marrow
can no longer produce enough normal blood
cells and as a result the spleen becomes
significantly enlarged. Omijjara blocks the action
of certain proteins, called Janus Kinases (JAK1,
JAK2) and activin A receptor, type 1 (ACVR1)
preventing the over production of cytokines and
reducing inflammation. By doing so, Omjjara
relieves the enlarged spleen, anaemia, and
symptoms such as fever, night sweats, bone
pain and weight loss caused by myelofibrosis.

2 What you need to
know before you take
Omjjara

Do not take Omijjara

@ if you are allergic to momelotinib or any of
the other ingredients of this medicine (listed
in section 6). If you are not sure whether
this applies to you, do not take Omijjara
until you have checked with your doctor.

@ if you are pregnant or breast-feeding.

Warnings and precautions
Tell your doctor

Talk to your doctor, pharmacist, or nurse
before taking Omijjara or during your treatment
with Omjjara:

@ if you have an infection or have frequent
infections — signs of an infection may
include fever, chills, cough, breathing
problems, diarrhoea, vomiting, pain or
burning feeling when passing urine.

@ if you have had hepatitis B for a long time
(chronic) as hepatitis B may become active
again.

@ if you have unusual bleeding or bruising
under the skin, longer than usual bleeding
after your blood has been drawn, or
bleeding from your gums — these may be
signs of low levels of blood platelets
(components that help the blood to clot),
also called thrombocytopenia.

@ if you have any liver problems. Your
doctor may need to prescribe a lower dose
of Omijjara.

The following has been observed in another
similar type of medicine used for the treatment
of rheumatoid arthritis: heart problems, blood
clots and cancer. Talk to your doctor or
pharmacist before or during treatment:

@ if you are older than 65. Patients aged

65 years and older may be at increased
risk of heart problems including heart
attack and some types of cancer.

if you have or have had heart problems.

if you have or have had cancer.

if you are a smoker or have smoked in the
past.

if you have previously had blood clots in
the veins of your legs (deep vein thrombosis)
or lungs (pulmonary embolism) or if you
have an increased risk of developing this,
for example if:

® you had recent major surgery.
® you use hormonal contraceptives/
hormonal replacement therapy.
@ you or a close relative have been
diagnosed with a blood clotting disorder.
Tell your doctor immediately if you get:
® sudden shortness of breath or difficulty
breathing.
@® chest pain or pain in upper back.
® swelling of the leg or arm.
@ leg pain or tenderness.
@ redness or discolouration in the leg or
arm.
These can be signs of blood clots in the veins.
@ if you notice any new growths on the skin
or changes in existing growths. Your doctor
may recommend that you have regular skin
examinations while taking Omijjara.

Your doctor will discuss with you if Omjjara is
appropriate for you.

Blood tests

Before and during treatment, your doctor will
carry out blood tests to check your blood cell
levels (red blood cells, white blood cells and
platelets) and your liver function. Your doctor
may adjust the dose or stop treatment based
on the results of the blood tests.

Children and adolescents
Omijjara should not be given to children under
18 years of age, because this medicine has
not been studied in this age group.

Other medicines and Omjjara
Tell your doctor, pharmacist, or nurse if you
are taking, have recently taken or might take
any other medicines. This includes herbal
preparations and medicines without a
prescription. This is because Omjjara can
affect the way some other medicines work.
Also, some other medicines can affect the way
Omijjara works.

It is particularly important that you mention
any medicines containing any of the following
active substances, as your doctor may need
to adjust the dose of Omijjara or the other
medicine.

The following may increase the risk of side

effects with Omijjara:

@ ciclosporin (used to prevent transplant
rejection)

The following may reduce the effectiveness of

Omijjara:

@ carbamazepine (used to treat epilepsy and
control fits or convulsions)

@ phenobarbital (used to treat epilepsy and
control fits or convulsions)

® phenytoin (used to treat epilepsy and
control fits or convulsions)

@® St John’s wort (Hypericum perforatum),
a herbal product

Omijjara may affect other medicines:
rosuvastatin (a statin used to lower
cholesterol)

sulfasalazine (used to treat rheumatoid
arthritis)

metformin (used to lower blood sugar levels)
theophylline (used to treat breathing
problems)

tizanadine (used to treat muscle spasms)
cyclophosphamide (used to treat cancer)

Pregnancy, breast-feeding and
fertility

Omijjara must not be used during pregnancy.
If you are pregnant, think you may be pregnant
or are planning to have a baby, do not take
this medicine, as it could harm your baby. Talk
to your doctor for advice.

If you are a woman who could become
pregnant, you must use highly effective
contraception while you are taking Omjjara
and you must continue to use highly effective
contraception for at least 1 week after taking
your last dose. It is currently unknown if Omjjara
could reduce the effectiveness of hormonal
contraceptives, therefore it is recommended
to add a barrier method during treatment and
for at least 1 week after taking your last dose
of Omijjara. Your doctor may ask you to take a
pregnancy test before starting your treatment,
to confirm that you are not pregnant.

If you become pregnant while you are taking
Omijjara, contact your doctor immediately.

Omijjara must not be used during
breast-feeding. It is not known if it passes
into breast milk. A risk to the breast-fed child
cannot be excluded.

Tell your doctor if you are breast-feeding
before taking this medicine.

It is unknown if Omijjara affects male or female
fertility in humans. Omijjara had effects on
fertility in animals. If you or your partner are
planning to have a baby, ask your doctor for
advice before, or while taking, this medicine.

Driving and using machines
Omijjara may have side effects that affect your
ability to drive. If you feel dizzy or have blurred
vision, do not drive or operate machines until
these side effects have gone away.

Omijjara contains lactose and

sodium

Omijjara contains lactose (milk sugar). If you
have been told by your doctor that you have
an intolerance to some sugars, contact your
doctor before taking this medicine.

This medicine contains less than 1 mmol
sodium (23 mg) per tablet, that is to say
essentially ‘sodium-free’.

3 How to take Omjjara

Always take this medicine exactly as your
doctor or pharmacist has told you. Check with
your doctor or pharmacist if you are not sure.

How much to take

The recommended starting dose of Omjjara
is 200 mg taken by mouth once daily.

Your doctor may recommend a lower dose if
you have problems with your liver.

If you get certain side effects (such as
abnormal bleeding or bruising, diarrhoea or
nausea) while you are taking Omijjara your
doctor may recommend a lower dose, or
pause or stop your treatment (see section 4).

How to take it

Take Omijjara every day at the same time, with
or without meals.

How long to take it

Continue taking Omijjara for as long as your
doctor tells you to. This is a long-term
treatment.

Your doctor will regularly monitor your

condition to make sure that the treatment is
having the desired effect.

If you have questions about how long to take
Omijjara, talk to your doctor.

If you take more Omjjara than

you should

If you accidentally take more Omijjara than
your doctor prescribed, contact your doctor
immediately.

If you forget to take Omijjara
Simply take your next dose at the scheduled
time the next day. Do not take a double dose
to make up for a forgotten tablet.

If you stop taking Omjjara
Do not stop taking Omijjara unless you have
agreed this with your doctor.

If you have any further questions on the use of
this medicine, ask your doctor, pharmacist, or
nurse.

4 Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause

side effects, although not everybody gets them.

Talk to your doctor, pharmacist or nurse if
you get any side effects that concern you.

Serious side effects

Some side effects could be serious. Seek
medical help immediately before taking the
next scheduled dose if you experience the
following serious side effects:

Very common side effects

May affect more than 1 in 10 people:

® infections — signs or symptoms may
include fever, chills, cough, breathing
problems, diarrhoea, vomiting, pain or
burning feeling when passing urine

@ low blood platelet count (thrombocytopenia)
which can result in bruising or bleeding for
longer than usual if you hurt yourself

Other side effects

Other possible side effects include the
following listed below:

Very common side effects

May affect more than 1 in 10 people:
dizziness

headache

cough

diarrhoea

feeling sick (nausea)

stomach ache (abdominal pain)
feeling weak (asthenia)

tiredness (fatigue)

Common side effects

May affect up to 1in 10 people:

@ low level of a type of white blood cells
(neutropenia) which can increase your risk
of infection

@ vitamin B1 (thiamine) deficiency which can

cause loss of appetite, lack of energy,

irritability

numbness, tingling or weakness of the

arms, hands, legs or feet (peripheral

neuropathy)

abnormal tingling sensation (paraesthesia)

fainting (syncope)

spinning sensation (vertigo)

blurred vision

sudden reddening of the face, neck or

upper chest (flushing)

localised bleeding under the skin

(haematoma)

low blood pressure which can cause

light-headedness when you stand up

(hypotension)

constipation

vomiting

rash (redness, swelling or pain of the skin)

joint pain (arthralgia)

pain in limbs, hands or feet

fever (pyrexia)

changes in blood test results (alanine

aminotransferase increased and aspartate

aminotransferase increased). These may
be signs of liver problems.

@ bruising (contusion)

Tell your doctor, pharmacist or nurse if any
of the side effects listed becomes severe or
troublesome, or if you notice any side effects
not listed in this leaflet.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor,
pharmacist or nurse. This includes any
possible side effects not listed in this leaflet.
You can also report side effects directly (see
details below). By reporting side effects you
can help provide more information on the
safety of this medicine.

Ireland
HPRA Pharmacovigilance,
Website: www.hpra.ie

Malta
ADR Reporting
Website: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

5 How to store Omijjara

Keep this medicine out of the sight and reach
of children.

Do not use this medicine after the expiry date
which is stated on the bottle label and carton
after “EXP”. The expiry date refers to the last
day of that month.

Store in the original bottle in order to protect
from moisture. Do not remove the desiccant.
Do not swallow the desiccant. This medicine
does not require any special temperature
storage conditions.

Do not throw away any medicines via
wastewater or household waste. Ask your
pharmacist how to throw away medicines you
no longer use. These measures will help
protect the environment.

6 Contents of the pack
and other information

What Omjjara contains

The active substance is momelotinib.

® Each 100 mg film-coated tablet contains
momelotinib dihydrochloride monohydrate
equivalent to 100 mg of momelotinib.

® Each 150 mg film-coated tablet contains
momelotinib dihydrochloride monohydrate
equivalent to 150 mg of momelotinib.

@® Each 200 mg film-coated tablet contains
momelotinib dihydrochloride monohydrate
equivalent to 200 mg of momelotinib.

® The other excipients are:

Tablet core: microcrystalline cellulose,
lactose monohydrate, sodium starch
glycolate (type A), magnesium stearate,
silica colloidal anhydrous, and propyl gallate.
Tablet coating: Opadry Il brown containing
polyvinyl alcohol, macrogols, titanium
dioxide (E171), talc, iron oxide yellow (E172)
and iron oxide red (E172).

See section 2 Omjjara contains lactose and
sodium.

What Omjjara looks like and
contents of the pack

Omijjara 100 mg film-coated tablets are
round-shaped brown tablets with an
underlined “M” debossed on one side and
“100” on the other side.

Omijjara 150 mg film-coated tablets are
triangle-shaped brown tablets with an
underlined “M” debossed on one side and
“150” on the other side.

Omijjara 200 mg film-coated tablets are
capsule shaped brown tablets with an
underlined “M” debossed on one side and
“200” on the other side.

Omijjara film-coated tablets are supplied in a
white bottle with a seal and a child-resistant

cap. Each bottle contains 30 tablets, a silica

gel desiccant, a polyester coil, and is packed
in a cardboard carton.

Marketing Authorisation Holder

and Manufacturer
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Ireland

This leaflet was last revised in 03/2025.
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Other sources of information
Detailed information on this medicine is
available on the European Medicines Agency
web site:

https://www.ema.europa.eu. There are also
links to other websites about rare diseases
and treatments.

EAANviKa

®OAAo odnyiwv xpriong: MAnpogopieg yia
ToV acBevi

Omjjara

100 mg emikaAvppéva pe AETITO LHEVIO Slokia
150 mg emkaAvppéva pe Aemto vpévio Siokia
200 mg emkaAvppéva pe AeTrTo vpévio Siokia
HOUEAOTIVIUTIN

' To dappako auto Teei uTd
OUUTIANPWHATIKY TTapakoAovdnan. Auto Ba
ETUTPEYEL TOV YPIYOPO TIPOGSIOPIOUO VEWV
mAnpodoplwv achaielag. Mmopeite va
Bonbroete péow TG avadopdg Tidavwv
QVETIIBUUNTWV EVEPYELWV TIOU EVOEXOUEVWG
mapouatalete. BA. Té\og Tng mapaypddou 4 yia
TOV TPOTIO avadpopdq averBOUNTWY EVEQYELWV.

Awapaote MTPOoEKTIKA OAGKANPO TO GUAAO

odnylwv Xxprong Tpiv apxioeTe va maipvete

auTto to pappako, 16Tl mepAappavet

ONUAVTIKEG TTANPOdOPIES Yia oag.

- Quldtte autd To HUANO OONYIWVY XPHONG.
‘lowg xpelaoTei va To dlapacete fava.

- Edv éxete mepartépw amopieg, pwtrnote
TOV YIATPO, TOV GAPPAKOTIOW i TOV
VOOOKOWO 0aG.

- H ouvtayn yia autd to ddppako
XopnynBnke amoKAEIOTIKA yla oag. Aev
TIPETIEL va SWOETE TO GAPPAKO € AAAOUG.
Mropei va Toug Tipokaleael BAAPN, akopa
Kal OTAV TA CUUTITWHATA TNG AoBEVEIdg
TOUG eival idla pe Ta dika oag.

- Edv mapatnproete Kamola averibuuntn
EVEPYELQ, EVNUEPWOTE TOV YlaTPO, TOV
$APPAKOTIOLO, 1 TOV VOGOKOO oac. AuTo
LloXVEL Kat yla KaBe tibavn averBopuntn
eveEPYeLa TTou Sev avadEpPETal 0To TTapov
dUANO 0dnylwv xpriong. BAeme
mapdypado 4.

T mepiExel To mapov poAAo

odnywv

1 Tueivat To Omjjara kat Trota givat n
Xenon Tov

2 Timpémel va yvwpilete TPV MAPETE TO

Omjjara

Nwg va mapete To Omjjara

MOavég avemiBOuNTEG evEPyELEg

MNwg va puhdooete To Omjjara

Mepiexopeva NG cuokevaciag Kat
Aowmég mAnpodopicg

o oA~ W

1 Tieivar To Omijjara
Kat mota €ivat n

Xpnon tov

To Omjjara tepiéxel TN SPATTIKY ouaia
HOPENOTIVIUTIN. H popehoTIviuTn eivat évag
TOTI0G PAPPAKOL TIOU gival yWWwoTO WG
avaoToAéac MPWTEVIKAG KIVAonG.

To Omijara xpnooTIoLeTal yla TNV QVTIHETWTILON
TOU SIOYKWHEVOL GTTARVA 1] AAAWY CUUTTTWUATWV
TI0L OXeTiCovTal PE TN VOO0 0€ EVANKEC A0BEVEIC
pe pueAoivwaon, pia omdvia popdr| kapkivou
TOU aipatog, Kat PETpla €we cofapn avaiia.

H pueloivwaon, katd Tnv omoia 0 PUeAOE Twv
00TWV avTikaBiotaral amd ovAWN 1OTO,
Tagvopeital we:

@ mpwtomabng pueloivwaon, n otmoia
epdaviCeTal oe avBpwoug Tou dev eixav
TIPONYOUHEVWG TIPOBAAATA PE TOV HUEAD
TWV 00TWV TOUG, :

® OGeuteporadng puehoivwan, n omoia
epdaviCeTal oe avBpwmoug Tou EXouV
AaAAoug Kapkivoug Tou aipatog, ol ottoiol
KAVOLV TOV OpyavIoHO TOUG va Ttapdyel
uTtePBOAIKA TTOANG epLBPA atpoadaipia
(HueAoivwaon petd améd aAnon
TIOAVKUTTaPAIWIA) 1 aupoTieTaNa, Ta oTtoia
oupBaAAouv otnv TIAEN TOL QiJaTog
(HueAoivwaon petd amd 1oloman
BpoppokuTTapwan).

Nwg 6pa To Omjjara

O dloykwpevog omAfvag amoteAel éva amo ta
XOPAKTNPLOTIKA TNG Hueloivwong. H puehoiviwaon
eival pia dlatapayr Tou PLEAOL Twv 00TWY, KAtd
TNV OTIoia 0 PUEAOC avTikabioTaTal amnéd oLAWSN
10T0. O pn GUGLOAOYIKOG HUENOG TWV 0OTWY
Sev propei TAéov va Ttapdyet GuatoAoyiKa
KOTTOPA TOU Q{ATOG Kal, WG ATTOTEAEDHA, O
omAfvag Sloykwvetal onpavTikd. To Omjjara
rtapeutodilel Tn SpAacn OPIOUEVWV TIPWTEVWY
rou ovopadovtat Kivaoeg Janus (JAK1, JAK2)
Kat uttodoxéag tne akTiPivng A tumou 1 (ACVR1)
ATOTPETIOVTACG TNV LTIEPTIAPAYWYN
KUTTAPOKLVWV KAl HELWVOVTAG TN GAEYpOVH.
Me Tov TpéTo auto, To Omijjara avakoudiet
Tov SloyKwpEVO OTTARVA, TNV avalpia Kat Ta
OUUTITWHATA OTIWG O TIVPETOG, Ol VUXTEPIVES
ePLOPWOELG, O TIOVOG OTA 00TA KAl N ATIWAEL
Bdpoug Tou TipokalovvTal arnd Tn pueAoivwon.

2 Timpémel va
yvwpilete mpiv
napete 1o Omjjara

Mnv ntapete To Omijjara

@ o¢ TepimTwon arAepyiag oTn HoPeAOTIVIUTIN
1 o€ OTIOIOSATIOTE AAAO ATIO TA CLOTATIKA
auToL ToL dappdkou (avapepovTal 0TV
ntapdypado 6). Eav dev eioTe aiyoupol kata
TIO00 AUTO LOXVEL YId E0AC, MNV TTAPETE TO
Omijjara €w¢ 0TOU PIAACETE pE TOV YIATPO
0ag.

® ¢edv eiote éykvog i BnhdadeTe.

Mpocidomoiocig kat
npoduAaGelg

EvnuepwoTte TOV ylatpo ocag
ArtevBuvBeite 0TOV YIATPO, TOV PAPPAKOTION 1
TOV VOOOKOWO 0a¢ TIplv TTapeTe To Omijjara n
Katd ™ diapkela tng Bepameiag oag pe To
Omijjara:

@ cdv €xete pia Aoipwén 1| £xeTe GUXVES
Aowwéelg — Ta onyeia piag Aoipwéng pmopei
va TepthapBavouy TUpETo, piyn, Prxa,
TtpoBAfUata oTnv avarvor, 61appola, EUETO,
TIOVO 1| aioBnua Kavoou Katd tnv oupnan.

® ¢edv eiyate nmatitida B yia peydio xpovikod
dlaotnua (xpovia) kabwg n nratitida B
pmopei va evepyorttolnBei Eava.

® edv gxete aovvrBloTn aoppayia n
HWAWTILOHO KATW artd To S€ppa, HeyaAlTepn
Sidpkela apoppayiag aro 6,Tt ouvRbwg Petd
aro aoAnyia n aoppayia amd ta ovAa
00G — QUTA PTIOPEL va amoTeAoLV onpeia
XapNAWV eTiredwy aomeTaliwy (oLoTATIKA
TI0V oUPPBAANOLY GTNV TTREN TOU AiPATOC),
TI0V ovopdadetal ettiong BpopPotevia.

@ cedv éxete natika mpoPApara. O ylatpog
004G UTIOPEL va XPEIaoTel va 0ag
ouvtayoypadnoel xaunAotepn 66cn Omijjara.

Ta akohouBa €xouv tapatnpndei Ye Evav Ao

TtapdpoLo TUTIO GAPHAKOU TIOU XPNOIUOTIOLETAL

yla TN Beparmeia g pevpatoedolg apbpitidac:

kapdloloyika TipoPAruata, Bpdupol Tov
aiparog Kat kapkivog. AreuBuvBeite atov

YIaTPO A TOV GAPPAKOTIOW 0ag TPV H KATA TN

OldpKela NG Bepareiag:

® cdv eiote Avw amod 65 eTwv. Ot acbeveic

nAIkiag 65 €TWV Kal Avw UTIopEi va

dlatpexouv avénuevo Kivouvo yla

KapdloAoyika TtpoPARuaATa,

ouumepihapBavopévng g Kapdlakng

TtPoaPoArg, Kal KAToloug TUTIOUG KAPKIVOU.

eav €xeTe N eixare maAaloTePa KapSIoAoyIKA

TpoPAnUara.

€AV exete N eiyate TaAOTEPA KAPKIVO.

€dv kamviCete 1 kanvifate maAaldTepa.

edv eixate maAawdtepa OpduPoug aipatog
oTIG PAEPEG TwV TTOOLWY (ev Tw BAbeL
dAePixn Bpoupwaon) 1 Twv TIVELHOVWY 0aG

(rveupovikn egPoAn) 1) edv dlatpexeTe

av€nuévo Kivbuvo epdAaviong auTwy, yia
Ttapdadetypa edv:
® ¢xete uTOPANBel Mpdodata oe peilova
XELPOULPYIKN eTIEUBAON.
@ XPNOIUOTIOLEITE OPUOVIKA QVTICUAANTITIKA/
Bepareia OPHOVIKAG LTTIOKATATTACNG.
@ ¢£0eiG ) évag 0TEVOG oLYyevnG 0ag EXETE
SlayvwoTel pe pia dlatapayn g
TINKTIKOTNTAG TOU A{ATOG.
Evnuepwote apéows Tov ylatpd oag eav
TIOPOUCIACETE:
® fadvikd haxaviaopa rj SuokoAia atnv
avarvon.

@ T1I6V0 070 0TriB0C i TTOVO OTO EMAVW
PEPOG TNG TIAATNG.

® Tpr€ipo oto TddL A 0TO XEPL.

@ TIOVO I} evalobnoia oTo TOdL.

® ¢pubpdTNTA N} ATTOXPWHATIOPO GTO TIOSL
) 0TO XEPL.

Auta pmopei va gival onpeia Bpoppwv Tou

aiparog oTic GAEPEC.

@ edv apatnprioete vEeq SIOYKWOELG OTO
6éppa N peTaBOAEG oe LTIAPXOUTEG
Sloykwoelg. O ylatpdg pmopel va oag
ouoThoeL va LTIORAAAETTE TAKTIKA OE
deppatoloyikeg e€eTaoeIG KATA TN AfYn
Tou Omijjara.

0 yatpog oag Ba oulntioel padi cag eav To
Omijjara eivat katdAAnAo yia €0dg.

Efetaceig aiparog

Mpwv kal kata Tn Sidpkela NG Beparmeiag, o
ylatpdg oag Ba Tpaypatomoloel eEETACELS
aiparog yia va eAéyéel Ta emtimeda Twv
KUTTAPWV TOU aipatog (epubpd awoodaipla,
Aeukd aoadaipla kat AUOTIETAALA) Kal TNV
nmatikr oag Aettoupyia. O ylatpdg oag pmopel
VQ TIPOTAPUOaEL TN 600N 1) va OlaKOYEL TN
Bepareia pe pdon Ta anoteAéopara Twy
e€eTAoeWV aipaTog.

Maidia kat Epnpot

To Omijjara dev Ba Tipémel va xopnyeitat oe
mtadid kdtw Twv 18 €TWV EMEON AUTO TO
dappako dev exel pehetnBei o autry v
NAIKIOKA opada.

AAAa ¢pappaka kat Omjjara
EvnuepwoTe Tov ylatpo, Tov Gapuakorolo f tov
VOOOKOMO 0aG €AV TtaipveTE, EXETE TIPOGDATA
TIApeL f UTIopEi va tapeTe AAAA AppaKa. 2
auta ocupmeptdapBdavovTal Ta GUTIKA
OKeLAOUATA Kal T N cuvTayoypadolpeva
dappaka. O Aoyog yia auto eival 6Tt 1o Omjjara
UTIOPEL va eTtNPedcel ToV TPOTIO e TOV OTII0
Spouv karmola aAa ddpuaka. Emiong, karmowa
AAAQ HAPPAKA PTTOPOULV VA ETTNPEACGOLV TOV
TPOTIO e Tov oTtoio Spa to Omijjara.

Eival iblaitepa onpavtikd va avadepete
omoladnmote GAPUAKA TA OTIOIA TIEPIEKOLV
otoladnToTE ATo TIG AKOAOUBEG OPAOTIKEG
ouoieg, kabuwe o ylatpdg oag UTopei va
xpelaletal va pocappdaoet Tn §don Tou
Omijjara rj Tou dAAoU papuakov.

Ta akohouBa evoéxetal va av€rnoouv Tov
KivOuVvo epdaviong avettiBuuNTwy EVEPYELWV HE
10 Omijjara:

@ KUKAOOTIOPIVN (XPNOlUOTIOLE(TAL VI TNV
TPOANYN TNG ATOPPIPNG HOCKELPATWVY)

Ta akohouBa evdéxeTal va PEWWOOLV TNV

amoteheopatikoTnTa ToL OmMjjara:

@ kapPapalettivn (xpnolyotoleitat yia thv
QVTIYETOTIION TNG ETIANYIAG Kat TOV EAEYXO
TWV ETUANTITIKWV KPIOEWV 1 TWV OTIACHWY)

® oawvoPapPitdn (xpnotpotoleital yia tnv
QVTIYETOTIION TNG ETIANYIAG Kat TOV EAEYXO
TWV ETUANTITIKWV KPIOEWV 1 TWV OTIACHWY)

® oawutoivn (xpnooroleitat yla Tnv
QVTIYETWOTIION TNG ETIANYIAG Kat TOV EAEYXO
TWV ETUANTITIKWV KPIOEWV ) TWV OTIACHWY)

® PBaloauoyopto (St John' s wort -Hypericum
Perforatum), éva UTIKO TIPOIdY

To Omijjara evdéxetal va ennpedoet AAa
dappaka:

® pooouPactativn (Hia otartivn ov
XpnolJoTtoleiTal yia Tn peiwon tne
XOANOTEPOANG)

couAdacaladivn (xpnolyotoleital yia Tn
Beparteia TG pevpatoeldoug apbpitidac)
petdoppivn (xpnotototeital yia tn peiwaon
TWV ETUMESWVY TOL GAKXAPOL OTO aipq)
BeoduAAivn (xpnotoTtoleital yia tnv
QVTIPETWTILON QVATIVEUGTIKWV TIPOPBANUATWVY)
TCavidivn (xpnotpotoleitat yia tnv
QVTIYETWOTION TWV YUKWV OTIACHWY)
KukAodwadapion (xpnotyoroleital yia tn
Bepareia Tou kapkivou)

Konon, OnAacpog kat yovipétnta
To Omijjara dev mpémel va xpnaotyoTmoleitat
KAt Tn S1ApKeLa TG eyKupoauvng. Edv eiote
€YKLOG, vopiCete 0TI pmtopei va eiote €ykuog
oxedladete va amokTAoeTe TIaldi, Unv apeTe
auTo To GAPPAKO, YIOTI UTTOPEL va TIPOKAAETEL
BAAPN oto Pwpd oag. ArtevbuvBeite aTov ylaTpd
004G YlQ GUHPBOUAEG.

Edv eioTe yuvaika mou Ba pmopoloe va peivel
€YKLOG, TIPETIEL VA XPNOIOTIOLEITE AVTIGOAANYN
VPNAAG ATIOTEAETUATIKOTNTAG EVOOW TIAUPVETE
10 Omjjara Kal TIPETIEL Va oLVeYioETE va
XPnolgoroleite avTiIoLAANYN LPNANG
ATOTEAEOUATIKATNTAG VI TOUAAXIGTOV

1 efSopdada peta tn ANYn g TeAeutaiag
d06aonc oag. Avtr) Tn oTiypn Gev ival yvwotd
€dv to Omijjara 6a pmopolae va PEITEL TV
ATTOTEAEOHATIKOTNTA TWV OPUOVIKWY
QVTICLAANTITIKWV. ETTopévwg, cuvioTdTal va
TtpooTeDel pia péBodog ppaypol Katd T
S1apkela tng Beparmeiag Kat yia TovAdxioTov

1 eféopdda petd tn ARYn TG TEAeuTAIAC
§60n¢ tou Omijjara. O ylatpdg oag pmopei va
oac {ntrioel va uTioPAnBeite o€ dokiuaaia
KUNonG Tpwv apyioete tn Bepareia yia va
emBeBawbei 0Tl dev €i0TE EYKLOC.

Edv peivete éykuog evw taipvete o Omijjara,
ETMKOLVWVAOTE AUECWG HE TOV YIATPO 0AG.

To Omjjara 6ev mpémel va Xpnotponoleitat
Kata tn didpkela Tov BnAacpou. Aev gival
YVWOTO €4V TIEPVA OTO PNTPIKO yaAa. O
kivouvog yia To Ttaudi ov BnAalet bev pmopei
VQ OTTOKAELOTEL.

EvnuepwaoTte Tov ylatpd aag edv Onhalete
TIPWV TIAPETE AUTO TO GAPHAKO.

Aev eival yvwaoTto dv To Omjjara emtnpeddlel
TNV avdpIkn 1 T yuvaikeia yovipdtnTa aTov
avBpwro. To Omijjara emtnpeace Tn yovipotnTa
oe (wa. Eav eoeig i n ovtpoddg oag
oxedlalete va amoktroete Taudi, {NTHoTe ™
OULUBOUARA TOU YIATPOUL 0ag TPV TIAPETE 1 EVWD
TtaipveTe autod To GApUaKo.

0d1ynon kat Xepiopog
pHnxavnuatwyv

To Omijara pmopei va Tipokaleael avemiBOpnTeS
EVEPYELEG TIOU ETINPEATOLY TNV IKAVOTNTA 0ag
yla odfynon. Eav viwbete TaAn i €xete Bapmn
0paon, unv odnynoeTe N XEIPLOTEITE pPnxavAiuata
€W¢ OTOUL UTIOXWPHATOLY AUTEC Ol AVETIBOUNTES
EVEPYELEG.

To Omjjara mepiéxet AaktToln kai
vatplo

To Omijjara mepiéxetl AakToln (GAKXapo Tou
YAAakToC). EAV 0 ylatpdg oag EXel EVNUEPWOEL
OTL €xeTe Suoavelia ae oplopéva oakxapa,
ETIKOWVWVAOTE Pali Tov TIplv TIAPETE QUTO TO
ddpuako.

AuTO TO GAPUAKO TIEPIEXEL AlyOTEPO ATTO

1 mmol vatpiou (23 mg) ava diokio, SnAadn
0UClaoTIKG Bewpeital «eAebBepo vaTpiov».

3 MNac va mapete To
Omjjara

Mavtote va maipvete T0 GAPUAKO QUTO
avotned oudwva pe Tic 0dnyieg Tou ylatpol 1
TOU pappakotiolol oag. Eav Exete apdiBoieg,
PWTAGCTE TOV YIATPO 1} TOV GAPUAKOTIOW0 0ag.

MNMéoo mpénel va mapete

H ouviotwpevn 86an évap§ng tov Omijjara
eivat 200 mg 1ou AapPdvovTatl amod To oTOUA
pia ¢opd TV nuépa.

O yiatpog oag pmopei va ouaTroel pia
XapnAotepn 66on eav exete TPOPANUATA PE
TN ATap 0ag.

Edv mapouvaidoete oplopéves averiBopnTteg
evEPYELEC (OTIWE U duCLoAoyIKN aloppayia i
PWAWTIOWO, Sidppola iy vauTia) evw TiaipveTe TO
Omijjara, 0 ylaTPOC 004G UTIOPEL va CLOTACEL pia
XaunAotepn 66on 1 va diakopel ipoowpva f
oploTikd tn Beparteia oag (BA. mapdypado 4).
NMag va To mapete

Na maipvete To Omijjara kaBnuepva tnv idla
wpa, Je N Xwpig yevpara.

Fa méco xpovo mMpEMeL va To mMApeTE
>uvexiote ™ AnYn Tou Omjjara yia 600 xpdvo
004G £XEL TIEL O YIATPOC oag. Mpdkettal yia
pakpoxpovia Bepareia.

O ylatpog 6a apakolovBel TaKTIKA TV
KatdoTtaon oag TPoKelEVOU va Slacdhaioet
o011 N Bepareia €xel TO eMOLPNTO aATTOTEAETAL.
Edv éxeTe amopieg OXETIKA pe TO yid TTOCO
Xpovo TpeTel va tapete To Omjjara,
arevBuvbeite oTOV YIATPO OQG.

Edv tapete peyaldtepn d6on
Omjjara amo Tnv Kavovikn

Edv kata AdBog mdpete peyaAutepn 660n
Omijjara amo6 autrv TIou oag cuvtayoypddpnoe
0 YlaTPOG 0ag, EMKOIVWVIOTE HE TOV YIaTPO
0aG aPECWE.

Edv §exaocete va apete 1o
Omjjara

AmAd tapTe TV emduevn 660N oag TV
TIPOYPAMATIOUEVN WPQA TNV ETIOUEVN PEPQ.
Mnv TtapeTe SITAr 660N yid va avamAnpwaoeTe
10 Slokio TTou Eexdoare.

Edv otapatioste va maipvete
T0 Omijjara

Mn otapartroete va aipvete To Omijjara eKTOG
€AV TO EXETE CLUUPWVNOEL L€ TOV YIATPO GG,
Edv éxeTe TIEPIOOOTEPEC EPWTATEIC OXETIKA pE
N XPron autol Tou GaPPAKOU, PWTHOTE TOV
ylaTPO, TOV GAPHAKOTIOLO I TOV VOGOKOHO 0.

4 MOavéc avemi@OPNTEG
evépyeleg

‘Onwg 6Aa Ta GAppaKa, £T0L Kat autd To
bAPUAKO PTToPEL Va TIPOKAAETEL AVETIIBOUNTEG
eVEPYELEG, av Kat Gev Ttapouatalovtal oe GAOUG
TOUC avBPWTIOUC,.

AmevBuvBeite oTov ylatpo, Tov
$appaKoToLd | ToV VOGOKOHO oag edv
eudavioeTe omoladrmote averBuunTn
EVEPYELA TIOU 0OC AVNOUXEL.

ZoBapEg avemiBOUNTEG eVEPYELEC
Oplopévec aveTtiBOPNTEG EVEPYELEG UTIOPEL va
eival coBapeg. Ava(ntroTe apESwWE LATPIKA
BorBela Tiplv TIAPETE TNV £TIOUEVN
TIPOYPAUHATIOUEVN SO £AV TIAPOUCIATETE TIG
akOAoUBEC COBAPEC AVETTIBVUNTEG EVEPYELEG:

MoAD ouxvég avemiBOUNTEG eVEpyeleg

Mropei va emnpedcouy meplocoTEPA amo

1 ota 10 dropa:

@ )\olwéelc — Ta oneia i Ta cupTITWHATA
pmopei va mepthapBavouy Tupetd, piyn,
Brixa, poPAfuata otnv avarvor, dlappola,
EUETO, TIOVO N aioBnua kaLlooL KATA TNV
oupnon

@ YaUNAOC apIBUOC alpoTIETANWY 0TO aipa
(BpouBorrevia) rou prtopei va odnyroel oe
PWAWTIIONS 1) algoppayia yla HeyaAuTePo
SlaoTnua amo 6,TL ouvnBwg Qv XTUTINCETE

AAAeg aveTiOOUNTEG EVEPYELEG
2TIG AAAeG TiBaVEC QveTTIBUUNTEG EVEPYELES
TepIAapBavovTal auTéc Tou avadépovTal

TIOPAKATW:

2000018449



EAANVIKA, ouvExioe

MoA¥ ovxvég avemiBOUNTEG EVEpyeleg
Mrtopei va emmnpedoouy mePIOGOTEPA ATIO
1 ota 10 dropa:

® (4

@ TIOVOKEPAAOG

Prixag

Slappola

Tdon yla epetod (vautia)

OTOWAXIKOG TIOVOG (KotAiakd dAyog)
aioBnua aduvapiac (€aabévian)
Koupaon (kSrwan)

ZuxvéG avemloupunTeg evEpyeleg

Mropei va emtnpedoouv éwg 1 ota 10 dtopa:

@ YauNAO eTtimeSO €VOG TUTIOU AEUKWV
aigoadalpiwy (oudeTEPOTTEVIQ) IOV UTIOPEL Va
av€noet Tov Kivouvo va gpdavicete Aoidwén

@ averapkela g Prrapivng B1 (Beiapivn) ou
UTIOPEL va TIPOKAAEDEL QTIWAELR OPEENG,
€Newdn evépyelag, evepebloToTNTA

@ poudlaopa, Yupunykiacua i aduvapia twv
Avw AKPWY, TWV XEPLWY, TWV KATW AKPWY N
TwV TIOSIV (rTepigepikn veupordBelq)

@ N GuCIoNOYIKN aioBnon HUPHNYKIACHATOG
(mapaiobnaia)

® MimoBupia (ouykortr))

® aioBnua eploTpodng (Ayyog)

@ Oaptn 6paon

® adviblo KOKKIVIoUA TOU TTPOCWTTOU, TOU
Aaupou A Tou emdvw PEPOUG TO 0THBOLG
(E€ayn)

@ EeVTOTIIOPEVN aloppayia KATw aro To déppa
(adrwua)

@ YaunAn aptnplakn Tieon Tou pTopei va
TipokaA€aoel Taon Amobupiag otav
ONKWVEDTE (UTTOTAON)

® Guokol\oTnTa

® EUETOC

® efavonua (epuBpdTnTa, 0idnua rj TOVOC Tou
6épparoc)

@ TIOVOG OTIC apBpwaelg (apbBpatyia)

@ TIOVOG 0Ta AKPa, XEpLa 1) Todla

® TupeTdC (mupetia)

@ eTaPOAEG OTA ATIOTEAEOUATA TWV

e€eTaoewv aiparog (avénon e
auvotpavapepdon e aAavivng kat avénan
NG AOoTapTIKAG auivotpavapepdone). Autd
evdéxetal va eival onpeia NTaTikwv
TIPOPANUATWV.

® PWAWTIOPOG (LwAwTAg)

EvnuepwaoTte TOV ylaTpo, TOV GPUpHaKoTOold
I} TOV VOGOKOHO gag edv OTIoladnTmoTe aro
TIG TIAPATIAVW QVETIIOVUNTEG EVEPYELES Yivel
oofapn | eVOXANTIKA, ) €4V TIAPATNPNOETE
0TI0lEGONTIOTE AVETIIBUUNTEC EVEPYELEG TIOU
Sev avapépovTal 0To TIapov GUANO 0dNYIWV.

Avadopa avemOdunTwv

EVEPYELWV

Edv mapatnprioeTe Karmola avemibupntn
EVEPYELQ, EVNUEPWOTE TOV YIATPO, TOV
bapUAKoTIOoLO i TOV VOGOKOUO 0aG. AuTO LoXVEL
Kal yla kaBe tibavr) avetilBoOpnTn evepyela Tou
Sev avadepetal aTo TIapov GLUANO 0ONyLWY
xpriong. Mropeite emtiong va avapepete
averBuunteg evépyeleg ameubeiag, péow
TOU €BVIKOL GUOTAUATOG avadopdg TIou
avaypddetat 0To DapPakevTIKEG YTINPEDIEG
Ymoupyeio Yyeiag, CY-1475 Aevkwoaia,

TnA: +357 22608607, ®af;: + 357 22608669
lotétomog: www.moh.gov.cy/phs. Méow Tng
avadopdg avertiBiPNTwV EVEPYELWV UTIOPEITE
va fonBroete aTn GUANOYH TIEPIOCOTEPWY
TIANPOdOPLWY CXETIKA HE TNV addAAELa TOU
TapdvTog GapPAKOL.

5 Nac va puAacoete To
Omjjara

To ddppako autod Tpemel va duldooetal oe
pépn Tou dev To PAeTOLY Kat dev To pOAvouy
Ta Tadd.

Na pn xpnouoroleite auto 1o GAPUAKO PETA
TNV NUepounvia Anéng ou avadépetal oty
ETIKETA TNG GLAANG KAt OTO KOUTI PETA TN
«\H=H>». H nuepopnvia Anéng eivai n tehevtaia
NUEPA TOU prva TIou avadEPETal EKEL.

®uAdooete 0TV ApxIKA GIAAN yia va
TpooTaTeVETAL Atd TNV Lypacia. Mnv
adapeite To apuypavTiko. Mnv Katarmivete
10 aduypavTikd. Aev amatrovvral IblaiTePES

ouvBnkeg Beppokpaaciag yla tn GuAagn auvton
TOL APUAKOU.

Mnv metdre ddppaka aTo vepd TnG
QTTOXETELONG 1 OTA OIKIOKA ATIOPPIpUaTa.
Pwtrote Tov dappaxotold aag yia to e va
TieTdéeTe Ta PApUaka Tou Sev XpnolpoToleite
Tia. Auta ta petpa Ba ponbricovv atnv
TIPOCTAGia TOU TIEPIBAANOVTOG.

6 Nepiexépeva Tne
ouoKeLAoiag Kat
Aowmég mAnpodopicg

T epiéxel To Omjjara

H dpaoTikn ouaia eival n popeAoTviprn.

@ Kdabe eTIKAAUYPEVO E AETITO LPEVIO
Slokio Twv 100 mg TepLEXeL HOVOUSPIKN
SIOPOXAWPIKN HOUENOTIVIUTIN TTOU
1ooduvapei pe 100 mg poPENOTIVIUTING.

® KaBe TIKAAUPPEVO LE AETITO LPEVIO
Slokio Twv 150 mg TepLexeL OVOUSPIKN
SOPOXAWPIKNA HOPENOTIVIUTIN TTOU
1ooduvapei pe 150 mg popeNoTIviPTING.

® KdabOe eTIKAAUYYEVO LE AETITO LPEVIO
Slokio Twv 200 mg TepLExeL HovoldpIKA
SIUOPOXAWPIKNA HOUENOTIVIUTIN TTOU
1ooduvapei pe 200 mg PopeoTVIpTING.

@ Ta dMa ouoTtartika iva:

Muprivag 6lokiou: UIKPOKPUOTAAAIKN
KutTapivn, HovoidpIKr) AaKTO(N, YAUKOAIKO
vaTploUxo ApuAo (T0ToL A), OTEATIKO
payvrato, avudpo koANoeIOEG 0&eiblo TOu
TIUPITIOU Kall YAAAIKOC TIPOTIUAECTEPAG.
ErkdAuyn diokiou: Kadé Opadry Il ou
TIEPLEXEL TIOAUBIVUAIKE QAKOOAN,
TtoAvalBuAevoyAukoAn, Sioeidio Tou Titaviov
(E 171), TéAKn, Kitpvo oeiblo Tou aidripou
(E172), epuBp0 ofeidio Tou aldripou (E172).

Avatpétte oty apdypado 2 «To Omjjara
TIEPLEXEL AAKTOTN KAl VATPLO>.

Epdavion tov Omjjara kat
TEPIEXOHEVA TNG oLVOKELVAGIAG

Ta emikavppéva pe AeTTo upévio Slokia
Omijjara 100 mg eivat otpoyyuAd kade Slokia
e €va UTIOYPAWMIOpEVO «M>» xapaypévo otn
pia Aevpd kat 1o «100» aTnv AAAN TTAgLPA.

Ta eTkaAvppEVa pe AETTTO LPEVIO Slokia

Omijjara 150 mg €ival TpywviKoL OXAHATOC Kadpe
SloKia pe éva uToypappLopevo «M» xapaypévo
0Tn pia Aeupd kat To «150» atnv AAAN TiAgLpd.

Ta emKaAvppEVa Pe AETTTO LPEVIO dlokia
Omijjara 200 mg eival kad€ diokia oe axripa
Kayakiov pe €va UTIOYPAUHIOHEVO «M»
Xapayuévo oTn pia TThAeupd kai to «200» otV
GAAN TAgLPA.

Ta eTKaAVHPEVA e AETTTO LPEVIO Olokia
Omijjara mapéxovtat oe AeUKr| GLAaAn
odpaylopévn pe pepBpavn, pe mwpa
aodaleiag ya ta adld. Kabe drain mepiexel
30 biokia, €va apuypavTikd yEANG Tupttiou, eva
TIPOOTATEVTIKO TwV OloKiwv amd ToAveaTteépa
Kal eival cLOKELAGUEVN OE XAPTIVO KOUTL.

Karoxog Adciag KukAodopiag
Kat MapackevaocTng
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

IpAavéia

To tapov ¢pOANo 0dnylwv xpriong
avafewpridnke yia teAevtaia popd oTig
03/2025.

GSK

AAAeG NYEC MANPOGOPLWV
Nemttopepeic TAnpodopieg yia To Gappako
auTo eival S1aBEatpeg aTOV OIKTUAKO TOTIO TOU
Eupwraikov Opyaviopol Gappakwy:
https://www.ema.europa.eu. YTapyouv etiong
oLvoeapolL pe AANEC 1oTOOEAISES TTOU APOPOLY
oTavieg acbéveleg kal Bepareie.

Gebrauchsinformation: Information fiir
Patienten

Omjjara

100 mg Filmtabletten
150 mg Filmtabletten
200 mg Filmtabletten
Momelotinib

' Dieses Arzneimittel unterliegt einer
zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht
eine schnelle ldentifizierung neuer Erkenntnisse
lber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen,
indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mdéchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage
steht

1 Was ist Omjjara und wofiir wird es
angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
Omijjara beachten?

Wie ist Omjjara einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Omjjara aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere
Informationen
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1 Was ist Omjjara und
wofir wird es
angewendet?

Omijjara enthélt den Wirkstoff Momelotinib.
Momelotinib ist ein Arzneimittel aus der Klasse
der Proteinkinase-Inhibitoren.

Omijjara wird zur Behandlung einer vergréBerten
Milz oder anderer krankheitsbedingter
Symptome bei erwachsenen Patienten mit
Myelofibrose, einer seltenen Form von
Blutkrebs, und moderater bis schwerer Andmie
(Blutarmut) eingesetzt.

Bei Myelofibrose wird das Knochenmark durch
Narbengewebe ersetzt. Man unterscheidet
zwischen zwei Arten von Myelofibrose:

@ Primére Myelofibrose, die sich bei
Menschen entwickelt, die zuvor noch keine
Erkrankungen des Knochenmarks hatten.

® Sekundére Myelofibrose, die sich bei
Menschen entwickelt, die an anderen
Blutkrebsarten erkrankt sind, bei denen
zu viele rote Blutkdérperchen (Post-
Polycythaemia Vera-Myelofibrose) oder zu
viele Blutplattchen, die bei der Blutgerinnung
eine Rolle spielen (Post-Essentielle
Thrombozythdmie-Myelofibrose), gebildet
werden.

Wie Omjjara wirkt

Eines der Merkmale der Myelofibrose ist eine
vergroBerte Milz. Myelofibrose ist eine
Erkrankung des Knochenmarks, bei der das
Knochenmark durch Narbengewebe ersetzt
wird. Das krankhafte Knochenmark kann nicht
mehr ausreichend normale Blutzellen
produzieren, dies fiihrt zu einer deutlichen
VergréBerung der Milz. Omjjara hemmt die
Wirkung bestimmter Proteine, der sogenannten
Januskinasen (JAK1, JAK2) und des Aktivin-A-
Rezeptors, Typ 1 (ACVR1), und verhindert so
die UberméBige Produktion von Botenstoffen
des Immunsystems (Zytokinen) und reduziert
Entziindungsreaktionen. Auf diese Weise
verkleinert Omjjara die vergroBerte Milz,
verbessert die Andmie und die durch
Myelofibrose verursachten Symptome wie
Fieber, nachtliches Schwitzen,
Knochenschmerzen und Gewichtsverlust.

92 Was sollten Sie vor
der Einnahme von
Omjjara beachten?

Omjjara darf nicht

eingenommen werden,

@ wenn Sie allergisch gegen Momelotinib
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob
dies auf Sie zutreffen kdnnte, nehmen Sie
Omijjara nicht ein, bevor Sie mit lhrem
Arzt gesprochen haben.

@® wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Omijjara einnehmen oder wahrend der
laufenden Behandlung mit Omijjara:

® wenn Sie eine Infektion haben oder haufig
an Infektionen leiden — Anzeichen einer
Infektion kdnnen Fieber, Schuttelfrost,
Husten, Atemprobleme, Durchfall,
Erbrechen, Schmerzen oder ein brennendes
Geflihl beim Wasserlassen sein.

@ wenn Sie eine chronische Hepatitis-B-
Infektion haben, da die Erkrankung wieder
aktiv werden kann.

@® wenn Sie ungewohnliche Blutungen oder
Blutergiisse unter der Haut haben, nach
einer Blutabnahme I&nger als gewdhnlich
bluten oder Zahnfleischbluten haben - dies
kénnen Anzeichen flir zu wenig Blutpléttchen
(Bestandteile, die bei der Blutgerinnung eine
Rolle spielen) sein, was Thrombozytopenie
genannt wird.

® wenn Sie Leberprobleme haben. Ihr Arzt
muss lhnen mdglicherweise eine niedrigere
Dosis von Omijjara verschreiben.

Bei einer anderen, dhnlichen Art von
Arzneimitteln zur Behandlung von
rheumatoider Arthritis wurde Folgendes
beobachtet: Herzprobleme, Blutgerinnsel und
Krebserkrankungen. Bitte sprechen Sie vor
oder wahrend der Behandlung mit lhrem Arzt
oder Apotheker:

@ wenn Sie dlter als 65 Jahre sind. Patienten

ab 65 Jahren kénnen ein erhéhtes Risiko

flr Herzprobleme, einschlieBlich Herzinfarkt,
und bestimmte Krebserkrankungen haben.
wenn Sie Herzprobleme haben oder hatten.
wenn Sie eine Krebserkrankung haben
oder hatten.

wenn Sie Raucher sind oder in der

Vergangenheit geraucht haben.

wenn Sie schon einmal ein Blutgerinnsel in

den Beinvenen (tiefe Venenthrombose)

oder in der Lunge (Lungenembolie) hatten
oder wenn Sie ein erhohtes Risiko haben,
dies zu bekommen. Dies ist beispielsweise
der Fall, wenn:

@ Sie kiirzlich einen gréBeren operativen
Eingriff hatten.

@ Sie hormonelle Verhitungsmittel/eine
Hormonersatztherapie anwenden.

® Dbei lhnen oder einem nahen Verwandten
eine Blutgerinnungsstdrung diagnostiziert
wurde.

Sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt, wenn

Sie folgende Symptome feststellen:

@ plotzliche Kurzatmigkeit oder
Schwierigkeiten beim Atmen.

® Schmerzen in der Brust oder im oberen
Rucken.

® Schwellung der Beine oder Arme.

® Schmerzen oder Druckschmerzen in
den Beinen.

® Rotung oder Verfarbung der Beine oder
Arme.

Dies kénnen Anzeichen fiir Blutgerinnsel in

den Venen sein.

@ wenn Sie neue Wucherungen auf der Haut
oder Verénderungen bei bestehenden
Wucherungen feststellen. lhr Arzt kann
empfehlen, dass Sie wéhrend der
Einnahme von Omijjara regelméBige
Hautuntersuchungen durchfiihren lassen.

Ihr Arzt wird mit Ihnen besprechen, ob Omijjara
flr Sie geeignet ist.

Blutuntersuchungen

Vor und wahrend der Behandlung wird Ihr
Arzt Blutuntersuchungen durchfiihren, um
die Anzahl lhrer Blutkdrperchen (rote
Blutkérperchen, weiBe Blutkérperchen und
Blutplattchen) und Ihre Leberfunktion zu
Uberprifen. lhr Arzt kann je nach den
Ergebnissen der Blutuntersuchungen die Dosis
anpassen oder die Behandlung abbrechen.

Kinder und Jugendliche

Omijjara sollte nicht an Kinder und Jugendliche
unter 18 Jahren verabreicht werden, da dieses
Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht
untersucht wurde.

Einnahme von Omjjara
zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen. Dies gilt auch fiir pflanzliche
Préparate und nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel. Omjjara kann die Wirkungsweise
einiger anderer Arzneimittel beeinflussen. In
gleicher Weise kdnnen einige Arzneimittel die
Wirkung von Omijjara beeinflussen.

Es ist besonders wichtig, dass Sie alle
Arzneimittel erwahnen, die einen der
folgenden Wirkstoffe enthalten, da lhr Arzt
moglicherweise die Dosis von Omijjara oder
des anderen Arzneimittels anpassen muss.

Das folgende Arzneimittel kann das Risiko von

Nebenwirkungen von Omjjara erhdhen:

@ Ciclosporin (zur Verhinderung von
TransplantatabstoBung)

Die folgenden Arzneimittel kénnen die

Wirksamkeit von Omijjara verringern:

® Carbamazepin (zur Behandlung von
Epilepsie und zur Kontrolle von
Krampfanféllen)

@ Phenobarbital (zur Behandlung von Epilepsie
und zur Kontrolle von Krampfanféllen)

@ Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie
und zur Kontrolle von Krampfanfallen)

@ Johanniskraut (Hypericum perforatum), ein
pflanzliches Arzneimittel

Omijjara kann andere Arzneimittel beeinflussen:

® Rosuvastatin (ein Statin zur Senkung des
Cholesterinspiegels)

@ Sulfasalazin (zur Behandlung von

rheumatoider Arthritis)

Metformin (zur Senkung des

Blutzuckerspiegels)

Theophyllin (zur Behandlung von

Atemproblemen)

Tizanidin (zur Behandlung von

Muskelkrdmpfen)

Cyclophosphamid (zur Behandlung von

Krebserkrankungen)

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Omjjara darf wahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden. Wenn Sie
schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, diirfen Sie dieses
Arzneimittel nicht einnehmen, da es lhrem Kind
schaden kann. Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind,
miissen Sie wahrend der Einnahme von Omjjara
eine hochwirksame Verhiitungsmethode
anwenden, und diese noch mindestens eine
Woche nach Einnahme lhrer letzten Dosis
fortsetzen. Es ist derzeit nicht bekannt, ob
Omijjara die Wirksamkeit von hormonellen
Verhitungsmitteln beeintréchtigen kann.
Daher wird empfohlen, wahrend der
Behandlung und flir mindestens eine Woche
nach Einnahme der letzten Dosis von Omjjara
zusatzlich eine Barrieremethode anzuwenden.
Ihr Arzt kann Sie vor Beginn der Behandlung
um einen Schwangerschaftstest bitten, um
sicherzustellen, dass Sie nicht schwanger sind.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Omijjara
schwanger werden, missen Sie sich sofort
an lhren Arzt wenden.

Omijjara darf wahrend der Stillzeit nicht
angewendet werden. Es ist nicht bekannt,
ob es in die Muttermilch tbergeht. Ein Risiko
flr das gestillte Kind kann nicht ausgeschlossen
werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
gerade stillen, bevor Sie dieses Arzneimittel
einnehmen.

Es ist nicht bekannt, ob Omijjara die ménnliche
oder weibliche Fruchtbarkeit beim Menschen
beeinflusst. Omijjara hatte Auswirkungen auf
die Fruchtbarkeit bei Tieren. Wenn Sie oder
Ihr(e) Partner(in) beabsichtigen, ein Kind zu
bekommen, fragen Sie vor oder wahrend der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Omijjara kann Nebenwirkungen haben, die lhre
Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen. Wenn
Ihnen schwindlig ist oder Sie verschwommen
sehen, nehmen Sie nicht am StraBenverkehr
teil und bedienen Sie keine Maschinen, bis
diese Nebenwirkungen verschwunden sind.

Omjjara enthalt Lactose und

Natrium

Omijjara enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte
nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertréglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enth&lt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

3 Wie ist Omjjara
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau

nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel Omjjara einzunehmen ist

Die empfohlene Anfangsdosis von Omjjara
betragt 200 mg, die einmal téglich oral
eingenommen wird.

Ihr Arzt kann eine niedrigere Dosis empfehlen,
wenn Sie Leberprobleme haben.

Wenn bei lhnen wéahrend der Einnahme von
Omijjara bestimmte Nebenwirkungen auftreten
(wie etwa ungewdhnliche Blutungen oder
BlutergUsse, Durchfall oder Ubelkeit), kann Ihr
Arzt eine niedrigere Dosis empfehlen oder die
Behandlung unterbrechen oder beenden
(siehe Abschnitt 4).

Art der Einnahme
Nehmen Sie Omijjara jeden Tag zur gleichen
Zeit ein, zu oder unabhangig von Mahlzeiten.

Dauer der Einnahme

Nehmen Sie Omijjara so lange ein, wie es
Ihnen Ihr Arzt verordnet. Es handelt sich um
eine Langzeitbehandlung.

Ihr Arzt wird lhren Zustand regelméBig
Uberwachen, um sicherzustellen, dass die
Behandlung die gewlinschte Wirkung hat.

Wenn Sie Fragen haben, wie lange Sie Omjjara
einnehmen missen, sprechen Sie mit lhrem
Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge
von Omjjara eingenommen

haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich mehr Omijjara
eingenommen haben, als lhnen Ihr Arzt
verordnet hat, miissen Sie sofort lhren Arzt
um Rat fragen.

Wenn Sie die Einnahme von

Omjjara vergessen haben
Nehmen Sie lhre néchste Dosis einfach zur
vorgesehenen Zeit am néchsten Tag ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von

Omjjara abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Omijjara nicht
ab, bevor Sie dies mit Ihrem Arzt vereinbart
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

4 Welche
Nebenwirkungen sind
mdéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die Sie
beunruhigen.

Schwerwiegende

Nebenwirkungen

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend
sein. Suchen Sie sofort &rztliche Hilfe auf, bevor
Sie die néchste geplante Dosis einnehmen,
wenn bei lhnen die folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen auftreten:

Sehr haufige Nebenwirkungen

Kdénnen mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen:

® Infektionen - Anzeichen oder Symptome
konnen Fieber, Schiittelfrost, Husten,
Atemprobleme, Durchfall, Erbrechen,
Schmerzen oder Brennen beim
Wasserlassen sein.

@ Niedrige Anzahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie), was zu Bluterglissen
oder ungewdhnlich lang anhaltenden
Blutungen bei Verletzungen flihren kann

Andere Nebenwirkungen
Andere mégliche Nebenwirkungen sind im
Folgenden aufgeflihrt:

Sehr haufige Nebenwirkungen

Koénnen mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen:

Schwindelgefiihl

Kopfschmerzen

Husten

Durchfall

Ubelkeit

Bauchschmerzen (Abdominalschmerzen)

Schwache (Asthenie)

Miidigkeit (Fatigue)

Héaufige Nebenwirkungen

Konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:

® Niedrige Anzahl einer Art von weiBen
Blutzellen (Neutropenie), wodurch lhr
Infektionsrisiko erhéht sein kann

® Mangel an Vitamin B1 (Thiamin), was zu

Appetitlosigkeit, Energiemangel und

Reizbarkeit fihren kann

Taubes Geflhl, Kribbeln oder Schwéche

in Armen, Handen, Beinen oder FliBen

(periphere Neuropathie)

Ungewdhnliches Gefiihl des Kribbelns

(Parésthesie)

Ohnmacht (Synkope)

Schwindel (Vertigo)

Verschwommenes Sehen

Pl6tzliche R6tung von Gesicht, Hals oder

oberem Brustkorb (Flush)

Bluterguss (Hdmatom)

Niedriger Blutdruck, der beim Aufstehen zu

Benommenheit filhren kann (Hypotonie)

Verstopfung

Erbrechen

Hautausschlag (Rétung, Schwellung oder

Schmerzen der Haut)

Gelenkschmerz (Arthralgie)

Schmerzen in GliedmaBen, Handen oder

FiBen

Fieber

Veranderungen der

Blutuntersuchungsergebnisse

(Alaninaminotransferase erh6ht und

Aspartataminotransferase erhéht). Diese

kénnen Anzeichen flr Leberprobleme sein.

® Prellung (Kontusion)

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal, wenn
eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
schwerwiegend oder beunruhigend wird
oder wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale
Meldesystem anzeigen.

Fir Deutschland:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http:/www.bfarm.de

Fiir Osterreich:

Bundesamt flir Sicherheit im
Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
(iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Omjjara
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dlirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Flaschenetikett und dem Umkarton als
~verwendbar bis“ bzw. ,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

In der Originalflasche aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Das
Trockenmittel nicht entfernen. Das
Trockenmittel nicht schlucken. Fir dieses
Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung
und weitere
Informationen

Was Omijjara enthalt

Der Wirkstoff ist Momelotinib.

@ Jede 100 mg Filmtablette enthalt
Momelotinibdihydrochlorid 1 H,O
entsprechend 100 mg Momelotinib.

@ Jede 150 mg Filmtablette enthalt
Momelotinibdihydrochlorid 1 H,O
entsprechend 150 mg Momelotinib.

@ Jede 200 mg Filmtablette enthalt
Momelotinibdihydrochlorid 1 H,O
entsprechend 200 mg Momelotinib.

@ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose,

Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstérke-

Natrium (Typ A), Magnesiumstearat,
hochdisperses Siliciumdioxid und
Propylgallat.

Tabletteniiberzug: Opadry Il braun mit
Polyvinylalkohol, Macrogole, Titandioxid
(E171), Talkum, Eisenoxid gelb (E172) und
Eisenoxid rot (E172).

Siehe Abschnitt 2 ,Omijjara enthélt Lactose
und Natrium®.

Wie Omjjara aussieht und
Inhalt der Packung

Omijjara 100 mg Filmtabletten sind runde
braune Tabletten, mit der Prdgung eines
unterstrichenen ,M“ auf einer Seite und ,,100“
auf der anderen Seite.

Omijjara 150 mg Filmtabletten sind dreieckige
braune Tabletten, mit der Pragung eines
unterstrichenen ,M“ auf einer Seite und ,,150“
auf der anderen Seite.

Omijjara 200 mg Filmtabletten sind
kapselférmige braune Tabletten, mit der
Pragung eines unterstrichenen ,M“ auf einer
Seite und ,,200“ auf der anderen Seite.

Die Omijjara Filmtabletten werden in einer
weiBen Flasche mit einem Siegel und einem
kindergesicherten Deckel geliefert. Jede
Flasche enthélt 30 Tabletten, ein Silikagel-
Trockenmittel und Polyesterwatte und ist in
einem Umkarton verpackt.

Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im 03/2025.

GsSK

Weitere Informationsquellen
Ausflhrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur

https:/www.ema.europa.eu verfligbar. Sie finden
dort auch Links zu anderen Internetseiten tber

seltene Erkrankungen und Behandlungen.

For any information about this medicine,
please contact the local representative of the
Marketing Authorisation Holder:

Ma omoladimote TTANPOdOpIa OXETIKA [E TO
Ttapdv GapUAKEVTIKO TIPOIOY, TTapaKaAeiobe
va arevBuvBeite 0TOV TOTIKO QVTITIPOOWTIO
TOU KatdyouL TNG Adelag Kukhodopiag:

Falls Sie weitere Informationen Uber das
Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung:

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

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Kompog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

12000018449,






