Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Onureg 200 mg Filmtabletten
Onureg 300 mg Filmtabletten

Azacitidin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Onureg und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Onureg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Onureg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was sollten Sie vor der Einnahme von Onureg beachten?

1. Was ist Onureg und wofiir wird es an-
gewendet?

Was ist Onureg?

Onureg ist ein Mittel gegen Krebs, das zu einer Gruppe
von Arzneimitteln gehort, die als ,Antimetaboliten”
bezeichnet werden. Onureg enthalt den Wirkstoff ,,Azaci-
tidin“.

Wofiir wird Onureg angewendet?

Onureg wird zur Behandlung von Erwachsenen mit akuter
myeloischer Leukdmie (AML) angewendet. Das ist eine
Form von Krebs, die das Knochenmark betrifft und daher
zu Stérungen der normalen Blutzellenbildung fiihren
kann.

Onureg dient dazu, die Krankheit unter Kontrolle zu halten
(Remission, wenn die Erkrankung weniger schwer oder
nicht aktiv ist).

Wie wirkt Onureg?

Onureg entfaltet seine Wirkung, indem es Krebszellen
daran hindert, zu wachsen. Azacitidin, der in Onureg
enthaltene Wirkstoff, entfaltet seine Wirkung, indem er die
Art und Weise, wie die Zellen Gene ein und ausschalten,
verandert. Es verringert auch die Bildung von neuem
genetischem Material (RNA und DNA). Man geht davon

aus, dass diese Wirkungen das Wachstum von Krebs-
zellen bei Leuk&mie blockieren.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn Sie mehr dariber wissen méchten,
wie Onureg wirkt oder weshalb Ihnen dieses Arzneimittel
verschrieben wurde.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Onureg beachten?

Onureg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Azacitidin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn Sie ein Kind stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Blutuntersuchungen

Vor Beginn der Behandlung mit Onureg sowie wéhrend
der Behandlung mit Onureg werden bei lhnen Blutunter-
suchungen durchgefiihrt, mit denen kontrolliert wird, ob
die Anzahl lhrer Blutzellen ausreichend ist und Leber und
Nieren bei lhnen einwandfrei funktionieren. lhr Arzt
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entscheidet, wie haufig bei Ihnen Blutuntersuchungen

vorgenommen werden.

Informieren Sie |hren Arzt, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal sofort, wenn wahrend der Behandlung

mit Onureg eines dieser Symptome bei lhnen auftritt:

— Blutergtsse oder Blutungen — Die Ursache kénnte eine
geringe Anzahl an Blutzellen namens ,Blutplatichen®
sein.

— Fieber — Die Ursache konnte eine Infektion aufgrund
einer geringen Anzahl weil3er Blutzellen sein, welche
lebensbedrohlich sein kann.

— Durchfall, Erbrechen oder Ubelkeit.

Azacitidin kann eine schwere Immunreaktion namens
,Differenzierungssyndrom* auslésen (siehe Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Ihr Arzt muss mdéglicherweise die Dosis &ndern oder die
Behandlung mit Onureg unterbrechen oder vollstandig
beenden. Der Arzt kann lhnen andere Arzneimittel zur
Linderung dieser Symptome verschreiben (siehe
Abschnitt 3 ,Wie ist Onureg einzunehmen?®).

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Onureg bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Anwendung von Onureg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen. Der Grund hierfur ist, dass Onureg die Wirkung
bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen kann,
ebenso wie bestimmte andere Arzneimittel die Wirkung
von Onureg beeinflussen kdnnen.

Schwangerschaft, Empfangnisverhiitung und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Manner sollten
wahrend der Behandlung mit Onureg kein Kind zeugen.

Schwangerschaft

Nehmen Sie wahrend der Schwangerschaft kein Onureg
ein, da es dem Kind schaden kénnte. Informieren Sie
sofort Ihren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Onureg schwanger werden.

Empfangnisverhiitung

Wenn Sie eine Frau sind und schwanger werden kénnen,
mussen Sie wahrend der Einnahme von Onureg und fir
bis zu 6 Monate nach dem Ende der Behandlung mit
Onureg eine zuverlassige Verhitungsmethode anwen-
den. Mé&nner missen wahrend der Einnahme von Onureg
und fir 3 Monate nach dem Ende der Behandlung mit
Onureg eine zuverlassige Verhltungsmethode anwen-
den.

Ihr Arzt wird mit Ihnen Gber die fir Sie am besten
geeignete Empfangnisverhitungsmethode sprechen.

Stilizeit
Sie durfen wéhrend der Einnahme von Onureg nicht
stillen, da es Ihrem Kind schaden kénnte (siehe Abschnitt
2 ,0nureg darf nicht eingenommen werden®).

Fortpflanzungsfahigkeit
Onureg kann Ihre Fahigkeit Kinder zu bekommen beein-
flussen. Fragen Sie Ihren Arzt vor der Anwendung um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen oder Werkzeugen

Es ist moglich, dass Sie sich miide oder schwach fiihlen
oder Konzentrationsschwierigkeiten haben. Wenn das bei
Ihnen der Fall ist oder Sie andere Nebenwirkungen
haben, dirfen Sie kein Fahrzeug fihren und keine
Maschinen oder Werkzeuge bedienen.

Onureg enthdlt Lactose

Onureg enthélt Lactose Monohydrat. Bitte nehmen Sie
Onureg erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrag-
lichkeit leiden.

Onureg enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Onureg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel einzunehmen ist

— Die empfohlene Dosis betragt 300 mg und wird einmal
taglich tber den Mund eingenommen.

— lhr Arzt kann lhre Dosis auf 200 mg einmal téglich
verringern, falls Nebenwirkungen auftreten.

Onureg wird in Behandlungszyklen von 28 Tagen ange-

wendet.

— Sie nehmen Onureg jeden Tag an den ersten 14 Tagen
jedes 28 tagigen Zyklus ein.

— Daraufhin folgt ein behandlungsfreier Zeitraum von 14
Tagen fur den Rest des Zyklus.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, in welcher Dosis Sie Onureg

einnehmen sollen. Der Arzt kann entscheiden,

— lhren Behandlungszeitraum in jedem Behandlungs-
zyklus auf mehr als 14 Tage zu verlangern,

— lhre Dosis zu verringern oder die Behandlung vor{-
bergehend zu unterbrechen,

— lhren Behandlungszeitraum auf 7 Tage zu verklrzen.
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Nehmen Sie Onureg immer wie von lhrem Arzt
verschrieben ein.

Ihr Arzt gibt Ihnen ein Arzneimittel zur Linderung von
Ubelkeit und Erbrechen, das Sie in lhrem ersten und
zweiten Behandlungszyklus 30 Minuten vor jeder Onureg
Tablette einnehmen. Sofern bei Ihnen notwendig, wird Ihr
Arzt Sie anweisen, es fiir einen langeren Zeitraum einzu-
nehmen.

Einnahme dieses Arzneimittels

— Nehmen Sie Onureg einmal taglich jeweils zur gleichen
Uhrzeit ein.

— Schlucken Sie die Tabletten im Ganzen mit einem
vollen Glas Wasser.

— Damit Sie die richtige Dosis einnehmen, dirfen Sie die
Tabletten nicht teilen, zerdriicken, auflésen oder
zerkauen.

— Sie kdénnen das Arzneimittel zu oder zwischen den
Mahlzeiten einnehmen.

Wenn Sie sich nach der Einnahme einer Tablette Uiber-
geben mussen, nehmen Sie am selben Tag keine weitere
Dosis ein. Warten Sie stattdessen bis zum néchsten Tag
und nehmen Sie dann Ihre nachste planmafige Dosis ein.
Nehmen Sie nicht zwei Dosen am selben Tag.

Wenn Pulver von einer zerbrochenen Tablette mit der
Haut in Berlihrung kommt, waschen Sie den betroffenen
Bereich sofort und griindlich mit Seife und Wasser. Falls
Pulver in die Augen, Nase oder den Mund gerat, spilen
Sie die jeweilige Stelle sorgfaltig mit Wasser.

Wenn Sie eine groBere Menge von Onureg einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt oder begeben
Sie sich sofort in ein Krankenhaus. Nehmen Sie nach
Méglichkeit die Arzneimittelpackung und diese Pa-
ckungsbeilage mit.

Wenn Sie die Einnahme von Onureg vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Onureg zur Ublichen Uhrzeit
vergessen haben, nehmen Sie Ihre normale Dosis am
selben Tag ein, sobald Sie daran denken. Nehmen Sie
Ihre nachste Dosis am néchsten Tag zur gewohnten
Uhrzeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben oder
eine Tablette erbrochen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Onureg abbrechen

Die Einnahme von Onureg darf nur in Absprache mit
Ihrem Arzt abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal sofort, wenn wahrend der
Behandlung mit Onureg eines dieser Symptome bei lhnen
auftritt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen

— BluterglUsse oder Blutungen — Die Ursache kénnte eine
geringe Anzahl an Blutzellen namens ,Blutplattchen®
sein.

— Fieber — Die Ursache konnte eine Infektion aufgrund
einer geringen Anzahl weilRer Blutzellen sein, welche
lebensbedrohlich sein kann.

— Durchfall, Erbrechen oder Ubelkeit.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen

— Verstopfung

— Bauchschmerzen

— Infektionen in der Nase, Nasennebenhohlen oder im
Hals

— Infektion der Lungen

— Mudigkeit oder Schwéachegefuhl

— Appetitverlust

— Schmerzen in verschiedenen Kdrperbereichen, die
stechend bis dumpf sein kénnen

— steife Gelenke

— Rlckenschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen

— eine durch Bakterien verursachte Infektion des Blutes
(Sepsis) — diese kann auf einen niedrigen Spiegel
weiler Blutkdrperchen in Ihrem Blut zuriickzufihren
sein

— grippaler Infekt

— Harnwegsinfektion

— Heuschnupfen

Angst

Gewichtsverlust

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Schwere Immunreaktion (Differenzierungssyndrom),
die Fieber, Husten, Atembeschwerden, Ausschlag,
verminderte Urinausscheidung, niedrigen Blutdruck
(Hypotonie), Schwellungen der Arme oder Beine und
schnelle Gewichtszunahme verursachen kann.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Details siehe
unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Georg Kiesinger Allee 3

D 53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Onureg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis / E X P*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen 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 Onureg enthalt

— Der Wirkstoff ist Azacitidin. Jede Filmtablette enthalt
entweder 200 mg oder 300 mg Azacitidin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Croscarmellose Na-
trium (E 468), Magnesiumstearat (E 572), Mannitol
(E 421) und Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid
beschichtet (E 460, E 551).

— Der Filmuberzug der 200 mg Tablette — Opadry Il rosa—
enthalt: Hypromellose (E 464), Titandioxid (E 171),
Lactose Monohydrat, Polyethylenglycol / Macrogol
(E 1521), Triacetin (E 1518) und Eisen(lll)-oxid (E 172).
Siehe Abschnitt 2: ,Onureg enthalt Lactose und Natri-
um®.

— Der Filmiiberzug der 300 mg Tablette — Opadry Il braun
— enthalt: Hypromellose (E 464), Titandioxid (E 171),
Lactose Monohydrat, Polyethylenglycol / Macrogol
(E 1521), Triacetin (E 1518), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172) und Eisen(ll,IIl)-

oxid (E 172). Siehe Abschnitt 2: ,Onureg enthalt Lac-
tose und Natrium®.

Wie Onureg aussieht und Inhalt der Packung

Onureg 200 mg Filmtabletten (Tabletten) sind rosafarben
und oval und tragen auf der einen Seite die Aufschrift
,200“ und auf der anderen Seite ,ONU".

Onureg 300 mg Filmtabletten (Tabletten) sind braun und
oval und tragen auf der einen Seite die Aufschrift ,,300“
und auf der anderen Seite ,ONU".

Die Tabletten sind in Blisterpackungen aus Aluminium
verpackt.

Jede Packung enthélt entweder 7 oder 14 Filmtabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb Pharma EE | G
Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2
Dublin 15, D15 T867

Irland

Hersteller

Celgene Distribution B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Tel: 0800 0752002 (+ 49 89 121 42 350)

medwiss.info@bms.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Januar 2026.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel
Agentur https://www.ema.europa.eu verfugbar.
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