Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Onureg 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Onureg 300 mg comprimidos revestidos por pelicula
azacitidina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
e (Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
e Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve di-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.
e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto

O que é Onureg e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Onureg
Como tomar Onureg

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Onureg

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Onureg e para que ¢ utilizado

Qual a composicao de Onureg
Onureg € um medicamento anticancerigeno que pertence a um grupo de medicamentos chamados
“antimetabolitos”. Onureg contém a substancia ativa “azacitidina”.

O que é Onureg e para que ¢ utilizado

Onureg € utilizado em adultos para tratar a leucemia mieloide aguda (LMA). Esta € uma forma de
cancro que afeta a sua medula 6ssea e que pode causar problemas com a produgdo normal de células
no sangue.

Onureg € utilizado para manter a doenca controlada (em remissio, quando a doenca é menos grave ou
ndo esta ativa).

Como atua Onureg

Onureg atua impedindo o crescimento das células tumorais. A azacitidina, a substincia ativa em
Onureg, atua alterando a maneira como as células “ligam” e “desligam” os genes e também reduz a
producdo de material genético novo (ARN e ADN). Pensa-se que estes efeitos bloqueiam o
crescimento das células tumorais na leucemia.

Fale com o seu médico ou enfermeiro se tem quaisquer dividas sobre como atua Onureg ou porque €
que este medicamento lhe foi receitado.

2. O que precisa de saber antes de tomar Onureg

Nao tome Onureg

e setem alergia a azacitidina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na

seccdo 6).
e se estd a amamentar.
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Adverténcias e precaucoes

Analises ao sangue

Tera de fazer andlises ao sangue antes de comecar o tratamento com Onureg e durante o tratamento
com Onureg, para verificar se tem o nimero suficiente de células do sangue e se o seu figado e rins
estao a funcionar bem. O seu médico vai decidir com que frequéncia deve fazer andlises ao sangue.

Informe imediatamente o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro se tiver quaisquer destes sintomas

durante o tratamento com Onureg:

e nddoas negras ou hemorragias - isto pode dever-se a uma contagem baixa de células no sangue
chamadas “plaquetas”;

e febre - isto pode dever-se a uma infecdo em resultado de ter os niveis de glébulos brancos em
baixo, o que pode ser potencialmente fatal;

e diarreia, vomitos ou nduseas (sensacio de mal-estar).

O seu médico pode ter de alterar a dose, interromper o tratamento ou parar completamente o
tratamento com Onureg. O médico pode prescrever outros medicamentos para ajudar a tratar estes
sintomas.

Criancas e adolescentes
N3ao é recomendado o uso de Onureg em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Onureg

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos. Isto porque o Onureg pode afetar a forma como alguns outros medicamentos
funcionam. Outros medicamentos também podem afetar a forma como Onureg funciona.

Gravidez, contracecio e amamentac¢iao

Se estd gradvida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento. Os homens ndo devem conceber uma crianca enquanto estiverem a
receber tratamento com Onureg.

Gravidez
Nao tome Onureg durante a gravidez, pois pode ser prejudicial para o seu bebé. Se engravidar durante
o tratamento, informe o seu médico imediatamente.

Contracecdo
Se for uma mulher com potencial para engravidar deve usar um método contracetivo eficaz enquanto

estiver a tomar Onureg e durante 6 meses apds a interrupgao do tratamento com Onureg. Os homens
devem usar um método contracetivo eficaz enquanto estiverem a tomar Onureg e durante 3 meses apds
a interrupg¢do do tratamento com Onureg.

O seu médico ird falar consigo sobre o método contracetivo mais apropriado para si.

Amamentacdo
Nao amamente enquanto estiver a tomar Onureg, pois pode ser prejudicial para o seu bebé.

Fertilidade
Onureg poderd afetar a sua capacidade para ter um bebé. Fale com o seu médico antes de utilizar o
medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas ou ferramentas

Pode sentir cansago, fraqueza ou ter dificuldade em se concentrar. Se isso acontecer ou se tiver outros
efeitos indesejdveis, ndo conduza nem utilize méquinas ou ferramentas.
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Onureg contém lactose
Onureg contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerincia a alguns agticares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

Onureg contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Onureg

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
ddvidas.

Quanto tomar
e A dose recomendada é de 300 mg por via oral, uma vez por dia.
e O seu médico pode reduzir a sua dose para 200 mg uma vez por dia.

Onureg € dado em ciclos de tratamento de 28 dias.
e Tome Onureg todos os dias durante os primeiros 14 dias de cada ciclo de 28 dias.
e Segue-se um periodo de 14 dias sem tratamento até o fim do ciclo.

O seu médico vai dizer-lhe que dose de Onureg deve tomar. O médico pode decidir:
e prolongar o seu tratamento para além dos 14 dias em cada ciclo de tratamento

e baixar a sua dose ou interromper temporariamente o tratamento

e reduzir o seu tratamento para 7 dias.

Tome sempre Onureg exatamente como indicado pelo seu médico.

O seu médico vai dar-lhe um medicamento que ajuda a reduzir as nduseas (sensagcdo de mal-estar) e os
vomitos. Tome este medicamento 30 minutos antes de cada comprimido de Onureg, durante o
primeiro e segundo ciclo de tratamento. O seu médico vai dizer-lhe para o tomar durante mais tempo,
se necessdrio.

Tomar este medicamento

e Tome Onureg uma vez por dia - sempre a mesma hora.

e Engula o comprimido inteiro com um copo de agua.

e Para garantir que toma a dose completa, ndo parta, esmague, dissolva ou mastigue os comprimidos.
e Pode tomar o medicamento com alimentos ou entre as refei¢oes.

Se vomitar depois de tomar um comprimido, ndo tome outra dose no mesmo dia. Em vez disso, espere
até ao dia seguinte e tome a sua préxima dose programada nessa altura. Nao tome duas doses no
mesmo dia.

Se o pé de um comprimido partido tocar na sua pele, lave bem a pele com dgua e sabdo
imediatamente. Se o pd entrar para os seus olhos, nariz ou boca, lave bem a drea com 4gua.

Se tomar mais Onureg do que deveria
Se tomar mais comprimidos do que deveria, contacte o seu médico ou va de imediato ao hospital. Se
possivel, leve consigo a embalagem do medicamento e este folheto.

Caso se tenha esquecido de tomar Onureg

Se se esquecer de tomar Onureg a hora habitual, tome a sua dose habitual assim que se lembrar no
mesmo dia e tome a dose seguinte a hora habitual no dia seguinte. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar um comprimido que se esqueceu de tomar ou que vomitou.
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Se parar de tomar Onureg
Nao pare de tomar Onureg a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizag@o deste medicamento, fale com o seu médico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves

Informe imediatamente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver quaisquer destes

sintomas durante o tratamento com Onureg:

e nddoas negras ou hemorragias - isto pode dever-se a uma contagem baixa de células do sangue
chamadas “plaquetas”.

e febre - isto pode dever-se a uma infe¢io em resultado de ter os niveis de glébulos brancos em
baixo, o que pode ser potencialmente fatal.

e diarreia, vémitos ou nduseas (sentir-se enjoado).

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

prisdo de ventre

dor na barriga

infecdes do nariz, dos seios nasais e da garganta

infecdo dos pulmdes

sentir cansago ou fraqueza

perda de apetite

dor que afeta diferentes partes do corpo - isto pode variar entre dor aguda e dor ligeira
articulagOes rigidas

dor nas costas.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até€ 1 em 10 pessoas):
e gripe

¢ infecdo do trato urindrio

e febre dos fenos

e ansiedade

e perda de peso.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico.Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do
sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard
a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Onureg

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N3ao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

32



Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a proteger o
ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Onureg

e A substancia ativa € a azacitidina. Cada comprimido revestido por pelicula contém 200 mg ou
300 mg de azacitidina.

e Os outros componentes sdo croscarmelose sddica (E468), estearato de magnésio (ES72), manitol
(E421) e celulose microcristalina silicificada (E460, E551).

e Revestimento do comprimido de 200 mg - Opadry II cor-de-rosa contém: hipromelose (E464),
diéxido de titanio (E171), lactose mono-hidratada, polietilenoglicol/macrogéis (E1521), triacetina
(E1518) e 6xido de ferro vermelho (E172). Ver seccdo 2 “Onureg contém sodio”.

e Revestimento do comprimido de 300 mg — Opadry II castanho contém: hipromelose (E464),
diéxido de titdnio (E171) lactose mono-hidratada, polietilenoglicol/macrogéis (E1521), triacetina
(E1518), 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172) e 6xido de ferro negro
(E172). Ver seccao 2 “Onureg contém sodio”.

Qual o aspeto de Onureg e contetido da embalagem

Onureg 200 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos cor-de-rosa, em forma oval,
gravados com “200” num lado do comprimido e com “ONU” no outro lado do comprimido.

Onureg 300 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos castanhos, em forma oval,
gravados com “300” num lado do comprimido e com “ONU” no outro lado do comprimido.

Os comprimidos revestidos por pelicula estdo embalados em blisters de aluminio.

Cada embalagem contém 7 ou 14 comprimidos revestidos por pelicula. E possivel que ndo sejam
comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda

Fabricante

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela iltima vez em
Outras fontes de informacao

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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