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KULLANMA TALIMATI

ONUREG 200 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Sitotoksik

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 200 mg azasitidin igerir.

Yardimct maddeler: Kroskarmelloz sodyum (E468), magnezyum stearat (E572), mannitol
(E421) ve silislesmis mikrokristalin selilloz (E460, E551); hipromelloz (E464), titanyum

dioksit (E171), laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), polietilen glikol/makrogol (E1521),
triasetin (E1518), demir oksit kirmizisi (E172).

Bu ilaci kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ONUREG nedir ve ne icin kullanilir?

ONUREG kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ONUREG nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

ONUREG’in saklanmast

agrwnE

Bashklar yer almaktadr.

1. ONUREG nedir ve ne icin kullanilir?

ONUREG pembe, oval sekilli ve bir tarafina “200”, diger tarafina “ONU” baskili film kaplh
tablettir. Tabletler aliiminyum blisterler i¢inde bulunur ve her bir blisterde 7 veya 14 film kaph
tablet icerir.

ONUREG anti-metabolitler ad1 verilen bir ilag grubuna ait olan bir anti-kanser ilacidir ve etkin
madde olarak azasitidin igerir.

ONUREG, akut myeloid l6semi (AML) olan yetiskinlerin tedavisinde kullanilir. Bu, kemik
iliginizi etkileyip normal kan hiicresi iiretiminde sorunlara yol agabilen bir kanser tiirlidiir.
ONUREG, hastaligin kontrol altinda (hastaligin daha az siddetli oldugu veya aktif olmadig:
remisyon durumunda) tutulmasi i¢in kullanilir.

ONUREG, kanser hticrelerinin biyumesini engeller. ONUREG’in etkin maddesi azasitidin

hiicrenin, genleri agma ve leapatmaigek irdrdegistirerekagatisic. Ayrica yeni genetik materyalin
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(RNA ve DNA) iiretimini azaltir. Bu etkilerin, 16semide kanser hiicrelerinin biiylimesini
engelledigi diistintilmektedir.

ONUREG’in ¢alisma sekli veya bu ilacin size neden regete edildigi hakkinda sorunuz oldugu
takdirde doktorunuzla konusunuz.

2. ONUREG’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ONUREG’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Agzasitidine veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz (asiri
duyarliliginiz) varsa.

e Emziriyorsaniz.

ONUREG’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ONUREG ile tedavi sirasinda bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza,

eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz:

e Morarma veya kanama — bunun nedeni, trombosit ad1 verilen kan hiicrelerinin diisiik
sayimi olabilir;

e Ates — bunun nedeni, alyuvar hiicrelerinin azalmasina bagli bir enfeksiyon olabilir; bu da
hayat1 tehdit edici olabilir;

e ishal, kusma veya bulant1 (kusma hissi).

Doktorunuzun, dozu degistirmesi, tedaviye ara vermesi veya ONUREG ile tedaviyi tamamen
durdurmasi gerekebilir. Doktor, bu belirtilerin yonetilmesi i¢in bagska ilaglar recete edebilir.

Kan testleri
Yeterince kan hiicreniz olup olmadigini, karaciger ve bobreklerinizin diizgiin ¢alisip
calismadigimi kontrol etmek icin ONUREG ile tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda
size kan testleri yapilacaktir. Doktorunuz, kan tahlillerini ne siklikta olacaginiza karar
verecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ONUREG'in yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi
ONUREG, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci
almadan once doktorunuza danisiniz.

ONUREG, bebek sahibi olma yetinizi etkileyebilir. Kullanmadan énce bunu doktorunuzla
konusunuz.

Bebeginiz icin zararli olabileceginden hamilelik sirasinda ONUREG kullanmayiniz. Tedavi
sirasinda hamile kalirsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile ol?’u vunugu €rt{ark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
Bu belge;yuvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilaci almadan ©nce doktorunuza danisiniz. Cocugunuz igin zararl
olabileceginden ONUREG kullanirken emzirmeyiniz.

Dogum kontrolii
Hamile kalma potansiyeli olan bir kadinsaniz, ONUREG kullanirken ve ONUREG ile tedavi
bittikten sonra 6 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekir.

Erkekler, ONUREG ile tedavi boyunca ¢ocuk yapmamalidir; ONUREG kullanirken ve
ONUREG ile tedavi bittikten sonra 3 ay boyunca etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalidir.

Doktorunuz, kullanmaniz i¢in en uygun dogum kontrol yontemini sizinle goriisecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Kendinizi yorgun, zayif hissedebilir ve konsantre olmakta zorlanabilirsiniz. Bunlar1 yasarsaniz
veya bagka yan etkiler fark ederseniz ara¢ veya makine ya da alet kullanmayiniz.

ONUREG’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ONUREG laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

ONUREG sodyum igerir. Kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baska bir ilag kullantyorsaniz, yakin ge¢miste kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa,
doktorunuza bildiriniz. Bunun nedeni, ONUREG’in diger bazi ilaglarin calisma seklini
etkileyebilecek olmasidir. Ayrica diger bazi ilaglar da ONUREG’in c¢aligma seklini
etkileyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONUREG nasil kullanihir
Bu ilact daima doktorunuzun size tam olarak soyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
e Onerilen doz, giinde bir kez agizdan alinan 300 mg’dur.
e Doktorunuz, dozunuzu giinde bir kez 200 mg’a diisiirebilir.

ONUREG, 28 ginlik tedavi donguleri halinde verilir.
e ONUREG her bir 28 giinliik dongiiniin ilk 14 giiniinde her giin kullanilir.
e Bu sureyi, dongu bitene kadar 14 glinliik tedavisiz bir donem takip eder.

Doktorunuz, hangi ONUREG dozunu alacaginiz1 size soyleyecektir. Doktorunuz asagidakilere
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Tedavinizi her bir tedavi déngusiinde 14 giinden fazlaya uzatmaya
e Dozunuzu azaltmaya veya tedaviyi gegici olarak durdurmaya
e Tedavinizi 7 giine indirmeye.

ONUREG’i daima doktorunuzun size recete ettigi sekilde aliniz.

Doktorunuz size, bulantiy1 (kusma hissini) veya kusmay1 azaltacak bir ila¢ verecektir. Bu, ilk
ve ikinci tedavi dongiilerinizde her bir ONUREG tabletinden 30 dakika 6nce kullanilmalidir.
Doktorunuz, ihtiyaciniz oldugu takdirde bunu daha uzun bir siire kullanmanizi sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e ONUREG?’1 giinde bir kez, giiniin ayn1 saatinde aliniz.
e Tabletleri biitiin olarak bir bardak suyla yutunuz.
e Dogru dozu aldiginiza emin olunuz; tabletleri kirmayiniz, ezmeyiniz, ¢dzdiirmeyiniz
veya ¢gignemeyiniz.
e Tlac1 yiyecekle veya dgiinler arasinda alabilirsiniz.

Bir tablet aldiktan sonra kusarsaniz, ayni giin bagka bir doz almayiniz. Bunun yerine ertesi giine
kadar bekleyip bir sonraki dozunuzu aliniz. Ayni giin iki doz almayiniz.

Kirilmis bir tabletten cildinize toz degdigi takdirde cildi, sabun ve suyla derhal ve iyice
yikaymiz. Toz goziiniize, burnunuza veya agziniza kagtigr takdirde bolgeyi suyla iyice
durulayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
ONUREG c¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi onerilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Hafif, orta veya siddetli derecede bdobrek yetmezligi olan hastalar i¢in baslangi¢ dozunda
degisiklik yapilmasi 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi
Hafif karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi 6nerilmemektedir. Orta ve siddetli
karaciger yetmezIligi olan hastalar i¢in uygun sekilde doz ayarlamasi onerilmektedir.

Eger ONUREG'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ONUREG kullandiysaniz
ONUREG den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Gerekenden daha fazla tablet kullanirsaniz derhal doktorunuza danisiniz veya bir hastaneye

gidiniz. Miimkiinse, ilag ambalajini ve bu kullanma talimatin1 yaninizda gotiiriiniiz.
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ONUREG’i kullanmay1 unutursaniz

ONUREG’1 olagan zamaninda almayr unutursaniz, olagan dozunuzu ayni giin hatirlar
hatirlamaz aliniz ve sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz. Unutulan veya kusulan bir
tableti telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ONURERG ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size sdylemedikge ONUREG almay1 birakmayiniz.
Bu ilacin kullanimu ile ilgili herhangi sorunuz olursa, doktorunuza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ONUREG’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Morarma veya kanama — bunun nedeni, trombosit ad1 verilen kan hiicrelerinin diisiik
sayimi1 olabilir;

e Ates — bunun nedeni, alyuvar hiicrelerinin azalmasina bagli bir enfeksiyon olabilir; bu da
hayat1 tehdit edici olabilir;

e Ishal, kusma veya bulant1 (kusma hissi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin

Kabizlik

Karninizda agr

Burun, siniis veya bogaz enfeksiyonu
Akciger enfeksiyonu

Yorgun veya zayif hissetmek
Istahsizlik

Viicudun farkli kisimlarini etkileyen agr1 — bu, keskin bir acidan hafif bir agriya kadar
degisebilir

e Eklem tutulmasi

e Sirt agrisi

Yaygin
e Nezle
° 1drar y()]u enfeksiyonuBu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Saman nezlesi
e Endise
e Kilo kaybu.

Bunlar ONUREG'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ONUREG’in saklanmasi
ONUREG'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister ve kartonda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ONUREG’i kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi, o ayin son gliniine isaret eder.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi tirinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1t TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayil
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! T.C. Cevre,Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi

Bristol-Myers Squibb Ilaglar1 Inc. Istanbul Subesi
Sariyer — Istanbul

Tel: (0212) 335 89 00

Faks: (0212) 286 2496

e-mail: ruhsat@bms.com

Uretim yeri:

Excella GmbH & Co. KG
Nuernberger Str. 12
Feucht, Bayern, 90537
Almanya

Bu kullanma talimati 29/03/2024 tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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