PRIBALOVA INFORMACE



Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Akeega 50 mg/500 mg potahované tablety
niraparib/abirateron-acetat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Akeega a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Akeega uzivat
Jak se ptipravek Akeega uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Akeega uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ARG

1. Co je pripravek Akeega a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Akeega je 1€k, ktery obsahuje dvé 1é¢ivé latky: niraparib a abirateron-acetat a i¢inkuje
dvéma riznymi zptsoby.

Pripravek Akeega se pouziva k 1€¢bé rakoviny prostaty u dosp€lych muzi, ktefi maji zmény urcitych
genu a jejichz rakovina prostaty se rozsitila do dalSich casti téla (také nazyvana metastazujici
karcinom prostaty).

Niraparib je druh pfipravku k 1écbé rakoviny nazyvany inhibitor PARP. Inhibitory PARP blokuji
enzym nazyvany poly[adenosindifosfat-rib6za]polymeraza (PARP). PARP pomaha buitkkdm opravit
poskozenou DNA. Pii zablokovani PARP nemohou nadorové bunky opravovat svou DNA, coz vede
k smrti nddorovych bunék a poméha to kontrolovat nddorové onemocnéni.

Abirateron zastavuje tvorbu testosteronu v téle; to mize zpomalit rist karcinomu prostaty.

Béhem uzivani tohoto ptipravku Vam bude 1ékar také predepisovat dalsi 1€k nazyvany prednison nebo
prednisolon. To je proto, aby se snizila pravdépodobnost, Ze u Vas dojde ke zvySeni krevniho tlaku,
zadrzovani vody v téle (retence tekutin) nebo ke snizeni hladin chemické latky znamé jako draslik

v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Akeega uZivat

Neuzivejte pripravek Akeega:

o jestlize jste alergicky na niraparib nebo abirateron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

. pokud jste Zena, ktera je t€hotnd nebo miize otéhotnét.

. pokud mate tézkou poruchu funkce jater.

. v kombinaci s [é¢bou 223-Ra (kterd se pouziva k 1é¢bé rakoviny prostaty). Je to z diivodu

mozného zvyseni rizika zlomenin kosti nebo umrti.
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Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, tento 1écivy piipravek neuzivejte. Pokud si nejste jisty,
porad’te se pied tim, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzivanim nebo béhem uzivani tohoto ptipravku se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem,

pokud:

o mate nizky pocet krvinek. Znamky a ptiznaky, na které je tfeba si davat pozor, zahrnuji tinavu,
horecku nebo infekci a abnormalni tvorbu modtin nebo krvaceni. Ptipravek Akeega mize také
snizovat pocty krvinek. Lékai Vam bude béhem 1€¢by pravidelné provadét krevni testy.

. mate vysoky krevni tlak nebo srde¢ni selhdni nebo nizkou hladinu drasliku v krvi (nizk4 hladina
drasliku v krvi mize zvySovat riziko problémi se srdec¢nim rytmem), jste mél jiné problémy se
srdcem nebo cévami, mate nepravidelny nebo zrychleny tep, dusnost, rychle se Vam zvysila
télesna hmotnost nebo mate otok chodidel, kotnikii nebo nohou. Lékat Vam bude beéhem 1éCby
pravidelné méfit krevni tlak.

. mate bolest hlavy, zmény vidéni, jste zmateny nebo mate epilepticky zachvat. Mize jit

o znamky vzacného neurologického nezadouciho ucinku nazyvaného syndrom reverzibilni

posteriorni encefalopatie (anglické zkratka je PRES), ktery je spojen s uzivanim niraparibu, coz

je 1é¢iva latka pripravku Akeega.

mate horecku, jste unaveny a mate dalsi zndmky a piiznaky zavazné infekce.

mate krevni srazeniny v plicich nebo nohach, nebo jste je mél v minulosti.

mate problémy s jatry.

mate nizké nebo vysoké hladiny cukru v krvi.

mate svalovou slabost a/nebo bolest svalti.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty), porad’te se pred tim, nez zac¢nete tento
pripravek uzivat, se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud se u Vas béhem uzivani pripravku Akeega dlouhodobé¢ objevi abnormalni pocet krvinek, muize
»akutni myeloidni leukemie® (AML). Lékat Vam mozna bude chtit vySetfit kostni dfen, aby
zkontroloval, zda se u Vas nevyskytuji tyto potize.

Pted tim, nez zacnete ptipravek Akeega uzivat, porad’te se také se svym Iékafem nebo l1ékarnikem o:
. mozném vlivu pfipravku Akeega na kosti.
. uzivani prednisonu nebo prednisolonu (dalsi 1€ky, které musite uzivat s ptipravkem Akeega).

Pokud si nejste jisty, zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se pred tim, nez zacnete tento
pripravek uzivat, se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kontroly krve

Pripravek Akeega mize mit vliv na jatra, ale nemusite zaznamenat zadné piiznaky problému s jatry.
Béhem uzivani tohoto pfipravku Vam proto bude 1ékai pravidelné kontrolovat krev, aby sledoval
ptipadné Gcinky na jatra.

Déti a dospivajici

Tento ptipravek neni uren pro déti a dospivajici. Pokud by nedopatienim doslo ke spolknuti
ptipravku Akeega ditétem nebo dospivajicim, ihned je vezméte do nemocnice a vezméte s sebou
ptibalovou informaci, abyste ji ukazal 1¢kafi na pohotovosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Akeega

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival v nedavné dobé
nebo které mozna budete uzivat. To proto, ze ptipravek Akeega mize ovliviiovat ucinek jinych 1éki.
Také nekteré dalsi léky mohou ovliviiovat ucinky piipravku Akeega.



Lécba pripravky, které zastavuji tvorbu testosteronu v téle, mtize zvySovat riziko probléma se

srde¢nim rytmem. Informujte svého lékare, pokud uzivate ptipravky:

o k 1é¢be problémt se srdecnim rytmem (napf. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol);

o o kterych je znamo, Ze zvysuji riziko poruch srde¢niho rytmu, napt. methadon pouzivany
k tlumeni bolesti a jako soucast detoxika¢ni 1é¢by u drogovych zavislosti; antibiotikum
moxifloxacin; antipsychotika pouzivana k 1écbé zavaznych duSevnich onemocnéni.

Informujte svého lékare, pokud uzivate kterykoli z vyse uvedenych ptipravki.

Piipravek Akeega s jidlem
o Tento pripravek se nesmi uzivat s jidlem (viz bod 3, ,,Jak se pfipravek Akeega uziva®), protoze
to mize zvysit riziko nezddoucich ucinkd.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Akeega neni urcen pro Zeny.

o Tento pripravek mtize poskodit nenarozené dité, pokud by ho uzivaly t€¢hotné Zeny.

o Tehotné Zeny a zeny ve véku, kdy mohou ot€hotnét, musi nosit rukavice, pokud se potiebuji
dotykat ptipravku Akeega nebo s nim museji zachazet.

Antikoncepce u muzii uzivajicich pripravek Akeega

. Pokud mate pohlavni styk se Zenou, ktera mize ot¢hotnét, pouzivejte kondom a dalsi i€innou
antikoncepéni metodu. Antikoncepci pouzivejte béhem lécby a 4 mésice po jejim skonceni.
Pokud mate k antikoncepci néjaké otazky, porad’te se se svym lékarem.

. Pokud mate pohlavni styk s t€hotnou zenou, pouzivejte k ochrané nenarozeného ditéte kondom.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroju
Uzivani ptipravku Akeega mtize vést k pocitu slabosti, nesoustiedénosti, inavy nebo zavrati. To mtze

ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pti fizeni nebo obsluze stroji bud’te opatrny.

Piipravek Akeega obsahuje laktézu a sodik

o Pripravek Akeega obsahuje laktozu. Pokud Vam I¢kart sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy pfipravek uzivat.
. Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné déavce, to znamena,

7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Akeega uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfipravku se uzZiva
Doporucena zahajovaci davka piipravku je 200 mg/1 000 mg jednou denné.

Uzivani pripravku Akeega

o Pripravek uzivejte usty.

o Piipravek Akeega neuZivejte s jidlem.

o Tablety piipravku Akeega uzivejte jako jednu davku jednou denné nala¢no nejméné jednu
hodinu pred jidlem nebo nejméné dvé hodiny po jidle (viz bod 2, ,,Ptipravek Akeega
s jidlem®).

. Tablety polykejte celé a zapijejte je vodou. Tablety nelamejte, nedrt’'te je ani je nezvykejte. To
zajisti, Ze ptipravek bude uc¢inkovat co nejlépe.

o Pripravek Akeega se uziva spolecné s pfipravkem nazyvanym prednison nebo prednisolon.
o) Prednison nebo prednisolon uzivejte presné podle pokyni svého Iékate.
o Béhem uzivani pfipravku Akeega musite prednison nebo prednisolon uzivat kazdy den.
o Je mozné, Ze v ptipad¢ naléhavého zdravotniho stavu bude tfeba davku prednisonu nebo

prednisolonu zménit. Lékat Vam sdéli, pokud budete potfebovat zménit davku
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prednisonu nebo prednisolonu, kterou uzivate. Nepiestavejte uzivat prednison ani
prednisolon, pokud Vam to 1ékaf nedoporuci.

Béhem uzivani ptipravku Akeega Vam lékar mize také predepsat i jiné 1éky.

Jestlize jste uzil vice pripravku Akeega, neZ jste mél

Jestlize jste uzil vice tablet, nez jste mél, obrat’te se na svého lékare. Muizete mit vyssi riziko
nezadoucich ucinkd.

JestliZe zapomenete piipravek Akeega uZzit

Pokud zapomenete uzit piipravek Akeega nebo prednison nebo prednisolon, uzijte svou obvyklou

davku ve stejny den, jakmile si vzpomenete.

Pokud zapomenete uzivat piipravek Akeega nebo prednison nebo prednisolon déle nez jeden
den — ihned se porad’te se svym lékaiem.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I€kare, I€karnika
nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal uzivat pripravek Akeega

Pripravek Akeega ani prednison nebo prednisolon uzivat neptestavejte, pokud Vam to 1ékat
nedoporudi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I€kare, I€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Prestaiite piipravek Akeega uZzivat a ihned vyhledejte lékaiskou pomoc, pokud zaznamenate
néktery z nasledujicich priznaku:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o Tvorba modiin nebo krvaceni, které pti poranéni trva déle, nez je obvyklé — mtize jit o znamky
nizkého poctu krevnich destic¢ek (trombocytopenie).

o Dusnost, silny pocit tinavy, bleda ktize nebo zrychleny tep — miiZe jit o znamky nizkého poctu
Cervenych krvinek (anemie).

o Horecka nebo infekce — nizké pocty bilych krvinek (neutropenie) mohou zvysovat riziko

infekce. Pfiznaky mohou zahrnovat horecku, zimnici, pocit slabosti nebo zmatenosti, kasel,
bolest nebo palivé pocity pii moceni. Nékteré infekce mohou byt zavazné a mohou vést k umrti.

o Svalova slabost, svalové zaSkuby nebo buseni srdce (palpitace). Mtize jit o znamky nizkych
hladin drasliku v krvi (hypokalemie).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
o Zvysené hladiny enzymu alkalicka fosfataza v krvi.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

. Nizky pocet krvinek v disledku problémt v kostni dfeni nebo rakovina krve pochazejici
z kostni dfen¢ nazyvana myelodysplasticky syndrom (MDS) nebo akutni myeloidni leukémie
(AML).



Neni znamo (nelze stanovit) — nebylo hlaseno pti pouzivani pripravku Akeega, ale bylo hlaseno pfi

pouzivani niraparibu nebo abirateron-acetatu (slozky ptipravku Akeega)

o Alergicka reakce (véetné zavazné alergické reakce, ktera mize byt Zivot ohrozujici). Jeji
znamky zahrnuji: vystupujici a svédivou vyrazku (koptivka) a otok — nékdy oblic¢eje nebo ust
(angioedém), vyvolavajici potize s dechem, a kolaps nebo ztratu védomi.

o Nahl¢ zvyseni krevniho tlaku, coz mtize byt naléhavy zdravotni stav a mtize vést k poSkozeni
organti nebo mize byt zivot ohrozujici.

Dalsi nezadouci uc¢inky
Pokud Vas postihnou néjaké dalsi nezadouci ucinky, porad’te se se svym Iékaiem. Ty mohou
zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
infekce mocCovych cest

infekce nosu, hrdla nebo hrudniku

nizky pocet bilych krvinek (leukopenie), pozorované v krevnich testech
nizky pocet ur¢itého druhu bilych krvinek (lymfopenie), pozorovany v krevnich testech
vysoky krevni tlak

snizeni chuti k jidlu

problémy se spankem (nespavost)

pocit zavrati

bolest hlavy

dusnost

bolest bficha

zacpa

nevolnost (pocit na zvraceni)

zvraceni

silny pocit slabosti nebo tnavy

vysoka hladina cukru v krvi

ubytek télesné hmotnosti

otok, v¢etné oteklych rukou, kotnikli nebo chodidel
zvysena hladina ,kreatininu‘ v krvi

pocit horka nebo poceni

kasel

prijem

bolest svalt a kloubt

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
zapal plic (pneumonie)
vysoka hladina urcitého druhu tuku (triacylglyceroly, cholesterol) v krvi
deprese
pocit uzkosti
zrychleny tep
pocit buseni srdce, chvéni nebo buseni v hrudi (palpitace)
srde¢ni selhani, které vede k dusnosti a otoku nohou
abnormalni srdecni rytmus, vetné fibrilace sini
nepfijemné pocity na hrudi, ¢asto vyvolané fyzickou aktivitou
krevni srazenina v plicich, ktera vyvolava bolest na hrudi a dusnost
porucha traveni
nadymani
viedy v ustech
sucho v tstech
kozni vyrazka
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Méné

krev v moci

zvy$ena hladina enzymu ,,aspartataminotransferaza“ v krvi
zvy$ena hladina enzymu ,,alaninaminotransferaza“ v krvi
zlomeniny kosti

infekce zaludku a stiev

pocit zmatenosti

silny pocit ospalosti s nizkou energii

zmeéna vnimani chuti

krvaceni z nosu

zanét zaludecni sliznice

vysoka hladina bilirubinu (zlu¢ové barvivo) v krvi

svédeéni

zvysena citlivost kiize na slunecni svétlo

nahlé, pripadné vratné poskozeni ledvin

bolest na hrudi nesouvisejici se srdcem

potize s mySlenim, zapamatovavanim si informaci nebo feSenim problémi (porucha
kognitivnich funkci)

zavazna infekce (sepse)

¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

zanét oka (zanét spojivek)

abnormalni EKG (elektrokardiogram), coz miize byt znamkou problému se srdcem
zanét ochranné vystelky v télnich dutinach (zanét sliznic), jako je nos, usta nebo travici systém
zvySené hladiny ,,gamaglutamyltransferazy* v krvi

kozni infekce

alergicka reakce

infarkt myokardu

zanét plic

selhani jater

zanét jater (hepatitida)

krvaceni v mocové trubici (trubice, ktera odvadi mo¢ z moc¢ového méchyie)

bolest na hrudi

Neni znamo (frekvenci nelze urcit) — nebylo hlaseno u ptipravku Akeega, ale pii uziti niraparibu nebo
abirateron-acetatu (slozky piipravku Akeega)

nizky pocet vSech druhti krvinek (pancytopenie)

postiZzeni mozku s pfiznaky zahrnujicimi epileptické zachvaty (kiece), bolest hlavy, zmatenost a
zmény vidéni (syndrom reverzibilni posteriorni encefalopatie neboli PRES), coZ je nalé¢havy
zdravotni stav, ktery mize vést k poskozeni organti nebo miize byt zivot ohrozujici

problémy s nadledvinami (souvisi s problémy se soli a vodou), kdy se tvofi pfili§ malo
hormonu, coz mize zpusobit problémy, jako je slabost, inava, ztrata chuti k jidlu, pocit na
zvraceni, dehydratace a zmény na ktzi

zanét plic vyvolany alergickou reakci (alergicka alveolitida)

onemocnéni svalll (myopatie), které miize zptisobovat svalovou slabost, ztuhlost nebo kiece
rozpad svalové tkan¢ (rhabdomyolyza), ktery mtize zptisobovat svalové kiece nebo bolest svald,
Unavu a tmavou moc¢

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Akeega uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (folie blistru, vnitini
pouzdro, vnéj$i pouzdro a papirova krabi¢ka) za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zv1astni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Akeega obsahuje

. Lécivymi latkami jsou niraparib a abirateron-acetat. Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg
niraparibu a 500 mg abirateron-acetatu.
o Pomocnymi latkami v jadru tablety jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, krospovidon,

hypromeldza, monohydrat lakt6zy, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celuloza,
natrium-lauryl-sulfat. Potahova vrstva tablety obsahuje ¢erny oxid Zelezity (E 172), ¢erveny
oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172), natrium-lauryl-sulfat,
glycerol-monooktanodekanoat, polyvinylalkohol, mastek a oxid titanicity (E 171) (viz bod 2,
,Pripravek Akeega obsahuje laktozu a sodik®).

Jak pripravek Akeega vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Akeega potahované tablety jsou Zlutavé oranzové az Zlutavé hnédé ovalné tablety,
s vyrazenym ,,N 50 A“ na jedné stran€ a na druhé strané hladkeé.

Papirova krabicka na 28 dni obsahuje 56 potahovanych tablet ve dvou papirovych pouzdrech
s 28 potahovanymi tabletami v kazdém pouzdru.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen,
Borgo San Michele
Latina 04100

Italie


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/T¢l: 0800 93 377
info_belux@its.jnj.com

bbarapus

L JKoHCBHH & J[xoHCchH brarapus” EOOJ]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
medinfo-de@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA\Lada

Janssen-Cilag ®appokevtiki Movonpocwnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: 800 29 504
info_belux@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: 0800 242 42 42
info nl@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com



island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvapag Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2026.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Akeega 100 mg/500 mg potahované tablety
niraparib/abirateron-acetat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

o Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkti, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Akeega a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Akeega uzivat
Jak se ptipravek Akeega uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Akeega uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A S

1. Co je pripravek Akeega a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Akeega je 1€k, ktery obsahuje dvé 1écivé latky: niraparib a abirateron-acetat a ucinkuje
dvéma rliznymi zpisoby.

Pripravek Akeega se pouziva k 1é¢bé rakoviny prostaty u dosp&lych muzi, ktefi maji zmény urcitych
genu a jejichz rakovina prostaty se rozsitila do dalSich ¢asti téla (také nazyvana metastazujici
karcinom prostaty).

Niraparib je druh ptipravku k 1ébé rakoviny nazyvany inhibitor PARP. Inhibitory PARP blokuji
enzym nazyvany poly[adenosindifosfat-rib6za]polymeraza (PARP). PARP pomaha buitkdm opravit
poskozenou DNA. Pii zablokovani PARP nemohou nadorové bunky opravovat svou DNA, coz vede
k smrti nddorovych bun€k a poméha to kontrolovat nddorové onemocnéni.

Abirateron zastavuje tvorbu testosteronu v téle; to mize zpomalit rist karcinomu prostaty.

Béhem uzivani tohoto ptipravku Vam bude I¢kart také predepisovat dalsi 1€k nazyvany prednison nebo
prednisolon. To je proto, aby se snizila pravdépodobnost, ze u Vas dojde ke zvyseni krevniho tlaku,
zadrzovani vody v téle (retence tekutin) nebo ke snizeni hladin chemické latky znamé jako draslik

v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Akeega uZivat

Neuzivejte piipravek Akeega:

o jestlize jste alergicky na niraparib nebo abirateron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6).

. pokud jste Zena, ktera je t€hotnd nebo miize otéhotnét.

. pokud mate tézkou poruchu funkce jater.

. v kombinaci s [é¢bou 223-Ra (ktera se pouziva k 1é¢bé rakoviny prostaty). Je to z divodu

mozného zvySeni rizika zlomenin kosti nebo umrti.
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Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, tento 1écivy piipravek neuzivejte. Pokud si nejste jisty,
porad’te se pied tim, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzivanim nebo béhem uzivani tohoto ptipravku se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem,

pokud:

o mate nizky pocet krvinek. Znamky a ptiznaky, na které je tfeba si davat pozor, zahrnuji tinavu,
horecku nebo infekci a abnormalni tvorbu modtin nebo krvaceni. Ptipravek Akeega mize také
snizovat pocty krvinek. Lékai Vam bude béhem 1€¢by pravidelné provadét krevni testy.

. mate vysoky krevni tlak nebo srde¢ni selhdni nebo nizkou hladinu drasliku v krvi (nizk4 hladina
drasliku v krvi mize zvySovat riziko problémi se srdec¢nim rytmem), jste mél jiné problémy se
srdcem nebo cévami, mate nepravidelny nebo zrychleny tep, dusnost, rychle se Vam zvysila
télesna hmotnost nebo mate otok chodidel, kotnikii nebo nohou. Lékat Vam bude beéhem 1éCby
pravidelné méfit krevni tlak.

. mate bolest hlavy, zmény vidéni, jste zmateny nebo mate epilepticky zachvat. Mize jit

o znamky vzacného neurologického nezadouciho ucinku nazyvaného syndrom reverzibilni

posteriorni encefalopatie (anglické zkratka je PRES), ktery je spojen s uzivanim niraparibu, coz

je 1é¢iva latka pripravku Akeega.

mate horecku, jste unaveny a mate dalsi zndmky a piiznaky zavazné infekce.

mate krevni srazeniny v plicich nebo nohach, nebo jste je mél v minulosti.

mate problémy s jatry.

mate nizké nebo vysoké hladiny cukru v krvi.

mate svalovou slabost a/nebo bolest svalti.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty), porad’te se pred tim, nez zac¢nete tento
pripravek uzivat, se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud se u Vas béhem uzivani pripravku Akeega dlouhodobé¢ objevi abnormalni pocet krvinek, muize
»akutni myeloidni leukemie® (AML). Lékat Vam mozna bude chtit vySetfit kostni dfen, aby
zkontroloval, zda se u Vas nevyskytuji tyto potize.

Pted tim, nez zacnete ptipravek Akeega uzivat, porad’te se také se svym Iékafem nebo l1ékarnikem o:
. mozném vlivu pfipravku Akeega na kosti.
. uzivani prednisonu nebo prednisolonu (dalsi 1€ky, které musite uzivat s ptipravkem Akeega).

Pokud si nejste jisty, zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se pred tim, nez zacnete tento
pripravek uzivat, se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kontroly krve

Pripravek Akeega mize mit vliv na jatra, ale nemusite zaznamenat Zadné piiznaky problému s jatry.
Béhem uzivani tohoto pfipravku Vam proto bude 1ékai pravidelné kontrolovat krev, aby sledoval
ptipadné Gcinky na jatra.

Déti a dospivajici

Tento ptipravek neni uren pro déti a dospivajici. Pokud by nedopatienim doslo ke spolknuti
ptipravku Akeega ditétem nebo dospivajicim, ihned je vezméte do nemocnice a vezméte s sebou
ptibalovou informaci, abyste ji ukazal 1ékafi na pohotovosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Akeega

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste uzival v nedavné dobé
nebo které mozna budete uzivat. To proto, ze piipravek Akeega mize ovliviiovat ucinek jinych 1€ki.
Také nekteré dalsi léky mohou ovliviiovat ucinky piipravku Akeega.
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Lécba pripravky, které zastavuji tvorbu testosteronu v téle, mtize zvySovat riziko probléma se

srde¢nim rytmem. Informujte svého lékare, pokud uzivate ptipravky:

o k 1é¢be problémt se srdecnim rytmem (napf. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol);

o o kterych je znamo, Ze zvysuji riziko poruch srde¢niho rytmu, napt. methadon pouzivany
k tlumeni bolesti a jako soucast detoxika¢ni 1é¢by u drogovych zavislosti; antibiotikum
moxifloxacin; antipsychotika pouzivana k 1écbé zavaznych duSevnich onemocnéni.

Informujte svého 1€kate, pokud uzivate kterykoli z vySe uvedenych piipravk.

Piipravek Akeega s jidlem
o Tento pripravek se nesmi uzivat s jidlem (viz bod 3, ,,Jak se pfipravek Akeega uziva®), protoze
to mize zvysit riziko nezddoucich ucinkd.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Akeega neni urcen pro Zeny.

o Tento pripravek mtize poskodit nenarozené dité, pokud by ho uzivaly t€¢hotné Zeny.

o Tehotné Zeny a zeny ve véku, kdy mohou ot€hotnét, musi nosit rukavice, pokud se potiebuji
dotykat ptipravku Akeega nebo s nim museji zachazet.

Antikoncepce u muzii uzivajicich pripravek Akeega

. Pokud mate pohlavni styk se Zenou, ktera mize ot¢hotnét, pouzivejte kondom a dalsi i€innou
antikoncepéni metodu. Antikoncepci pouzivejte béhem lécby a 4 mésice po jejim skonceni.
Pokud mate k antikoncepci néjaké otazky, porad’te se se svym lékarem.

. Pokud mate pohlavni styk s t€hotnou zenou, pouzivejte k ochrané nenarozeného ditéte kondom.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroju
Uzivani ptipravku Akeega mtize vést k pocitu slabosti, nesoustiedénosti, inavy nebo zavrati. To mtze

ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pti fizeni nebo obsluze stroji bud’te opatrny.

Piipravek Akeega obsahuje laktézu a sodik

o Pripravek Akeega obsahuje laktozu. Pokud Vam I¢kar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se svym lékafem, nez zacnete tento 1€Civy pfipravek uzivat.
. Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena,

7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Akeega uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik pfipravku se uziva
Doporucend zahajovaci ddvka piipravku je 200 mg/1 000 mg (dvé tablety) jednou denné.

UZivani pripravku Akeega

o Pripravek uzivejte usty.

. Piipravek Akeega neuZivejte s jidlem.

o Tablety piipravku Akeega uzivejte jako jednu davku jednou denné nala¢no nejméné jednu
hodinu pred jidlem nebo nejméné dvé hodiny po jidle (viz bod 2, ,,Ptipravek Akeega
s jidlem®).

. Tablety polykejte celé a zapijejte je vodou. Tablety nelamejte, nedrt’'te je ani je nezvykejte. To
zajisti, Ze pripravek bude uc¢inkovat co nejlépe.

o Pripravek Akeega se uziva spolecné s pfipravkem nazyvanym prednison nebo prednisolon.
o Prednison nebo prednisolon uzivejte pfesné podle pokyni svého lIékate.
o Béhem uzivani pfipravku Akeega musite prednison nebo prednisolon uzivat kazdy den.
o Je mozné, Ze v pripad¢ naléhavého zdravotniho stavu bude tfeba davku prednisonu nebo

prednisolonu zménit. Lékat Vam sdéli, pokud budete potfebovat zménit davku
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prednisonu nebo prednisolonu, kterou uzivate. Nepiestavejte uzivat prednison ani
prednisolon, pokud Vam to 1ékaf nedoporuci.

Béhem uzivani ptipravku Akeega Vam lékar mize také predepsat i jiné 1éky.

Jestlize jste uzil vice pripravku Akeega, neZ jste mél

Jestlize jste uzil vice tablet, nez jste mél, obrat’te se na svého lékatre. Muizete mit vyssi riziko
nezadoucich ucinkd.

JestliZe zapomenete piipravek Akeega uZzit

Pokud zapomenete uzit piipravek Akeega nebo prednison nebo prednisolon, uzijte svou obvyklou

davku ve stejny den, jakmile si vzpomenete.

Pokud zapomenete uzivat piipravek Akeega nebo prednison nebo prednisolon déle nez jeden
den — ihned se porad’te se svym lékaiem.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal uzivat pripravek Akeega

Pripravek Akeega ani prednison nebo prednisolon uzivat neptestavejte, pokud Vam to 1ékat
nedoporudi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I€kare, I€karnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Prestaiite piipravek Akeega uZzivat a ihned vyhledejte lékaiskou pomoc, pokud zaznamenate
néktery z nasledujicich priznaku:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o Tvorba modiin nebo krvaceni, které pti poranéni trva déle, nez je obvyklé — mutize jit o znamky
nizkého poctu krevnich destic¢ek (trombocytopenie).

o Dusnost, silny pocit tinavy, bleda ktize nebo zrychleny tep — miiZe jit o znamky nizkého poctu
Cervenych krvinek (anemie).

o Horecka nebo infekce — nizké pocty bilych krvinek (neutropenie) mohou zvysovat riziko

infekce. Pfiznaky mohou zahrnovat horecku, zimnici, pocit slabosti nebo zmatenosti, kasel,
bolest nebo palivé pocity pii moceni. Nékteré infekce mohou byt zavazné a mohou vést k umrti.

o Svalova slabost, svalové zaSkuby nebo buseni srdce (palpitace). Mlize jit o znamky nizkych
hladin drasliku v krvi (hypokalemie).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
o Zvysené hladiny enzymu alkalicka fosfataza v krvi.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

. Nizky pocet krvinek v dtsledku problémt v kostni dfeni nebo rakovina krve pochazejici
z kostni dfen¢ nazyvana myelodysplasticky syndrom (MDS) nebo akutni myeloidni leukémie
(AML).
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Neni znamo (nelze stanovit) — nebylo hlaseno pti pouzivani pripravku Akeega, ale bylo hlaseno pfi

pouzivani niraparibu nebo abirateron-acetatu (slozky ptipravku Akeega)

o Alergicka reakce (véetné zavazné alergické reakce, ktera mize byt Zivot ohrozujici). Jeji
znamky zahrnuji: vystupujici a svédivou vyrazku (koptivka) a otok — nékdy oblic¢eje nebo ust
(angioedém), vyvolavajici potize s dechem, a kolaps nebo ztratu védomi.

o Nahl¢ zvyseni krevniho tlaku, coz mtize byt naléhavy zdravotni stav a mtize vést k poSkozeni
organti nebo mize byt zivot ohrozujici.

Dalsi nezadouci uc¢inky
Pokud Vas postihnou néjaké dalsi nezadouci ucinky, porad’te se se svym Iékaiem. Ty mohou
zahrnovat:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
infekce mocCovych cest

infekce nosu, hrdla nebo hrudniku

nizky pocet bilych krvinek (leukopenie), pozorované v krevnich testech
nizky pocet ur¢itého druhu bilych krvinek (lymfopenie), pozorovany v krevnich testech
vysoky krevni tlak

snizeni chuti k jidlu

problémy se spankem (nespavost)

pocit zavrati

bolest hlavy

dusnost

bolest bficha

zacpa

nevolnost (pocit na zvraceni)

zvraceni

silny pocit slabosti nebo tnavy

vysoka hladina cukru v krvi

ubytek télesné hmotnosti

otok, v¢etné oteklych rukou, kotnikli nebo chodidel
zvysena hladina ,kreatininu‘ v krvi

pocit horka nebo poceni

kasel

prijem

bolest svalt a kloubt

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
zapal plic (pneumonie)
vysoka hladina urcitého druhu tuku (triacylglyceroly, cholesterol) v krvi
deprese
pocit uzkosti
zrychleny tep
pocit buseni srdce, chvéni nebo buseni v hrudi (palpitace)
srde¢ni selhani, které vede k dusnosti a otoku nohou
abnormalni srdecni rytmus, vetné fibrilace sini
nepfijemné pocity na hrudi, ¢asto vyvolané fyzickou aktivitou
krevni srazenina v plicich, ktera vyvolava bolest na hrudi a dusnost
porucha traveni
nadymani
viedy v ustech
sucho v tstech
kozni vyrazka

® 6 6 o o 06 0 0 0 O O O 0o o o
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Méné

krev v moci

zvy$ena hladina enzymu ,,aspartataminotransferaza“ v krvi
zvy$ena hladina enzymu ,,alaninaminotransferaza“ v krvi
zlomeniny kosti

infekce zaludku a stiev

pocit zmatenosti

silny pocit ospalosti s nizkou energii

zmeéna vnimani chuti

krvaceni z nosu

zanét zaludecni sliznice

vysoka hladina bilirubinu (zlu¢ové barvivo) v krvi

svédeéni

zvysena citlivost kiize na slunecni svétlo

nahlé, pripadné vratné poskozeni ledvin

bolest na hrudi nesouvisejici se srdcem

potize s mySlenim, zapamatovavanim si informaci nebo feSenim problémi (porucha
kognitivnich funkci)

zavazna infekce (sepse)

¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

zanét oka (zanét spojivek)

abnormalni EKG (elektrokardiogram), coz miize byt znamkou problému se srdcem
zanét ochranné vystelky v télnich dutinach (zanét sliznic), jako je nos, usta nebo travici systém
zvySené hladiny ,,gamaglutamyltransferazy* v krvi

kozni infekce

alergicka reakce

infarkt myokardu

zanét plic

selhani jater

zanét jater (hepatitida)

krvaceni v mocové trubici (trubice, ktera odvadi mo¢ z moc¢ového méchyie)

bolest na hrudi

Neni znamo (frekvenci nelze urcit) — nebylo hlaseno u ptipravku Akeega, ale pii uziti niraparibu nebo
abirateron-acetatu (slozky pifipravku Akeega)

nizky pocet vSech druhti krvinek (pancytopenie)

postiZzeni mozku s pfiznaky zahrnujicimi epileptické zachvaty (kiece), bolest hlavy, zmatenost a
zmény vidéni (syndrom reverzibilni posteriorni encefalopatie neboli PRES), coZ je nalé¢havy
zdravotni stav, ktery mize vést k poskozeni organti nebo miize byt zivot ohrozujici

problémy s nadledvinami (souvisi s problémy se soli a vodou), kdy se tvofi pfili§ malo
hormonu, coz mize zpusobit problémy, jako je slabost, inava, ztrata chuti k jidlu, pocit na
zvraceni, dehydratace a zmény na ktzi

zanét plic vyvolany alergickou reakci (alergicka alveolitida)

onemocnéni svalll (myopatie), které miize zptisobovat svalovou slabost, ztuhlost nebo kiece
rozpad svalové tkan¢ (rhabdomyolyza), ktery mtize zptisobovat svalové kiece nebo bolest svald,
Unavu a tmavou moc¢

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:
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Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Akeega uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (folie blistru, vnitini
pouzdro, vnéj$i pouzdro a papirova krabi¢ka) za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zv1astni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Akeega obsahuje

. Lécivymi latkami jsou niraparib a abirateron-acetat. Jedna potahovana tableta obsahuje 100 mg
niraparibu a 500 mg abirateron-acetatu.
o Pomocnymi latkami v jadru tablety jsou koloidni bezvody oxid kiemicity, krospovidon,

hypromeldza, monohydrat laktézy, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celuloza,
natrium-lauryl-sulfat. Potahova vrstva tablety obsahuje Cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid
zelezity (E 172), natrium-lauryl-sulfat, glycerol-monooktanodekanoat, polyvinylalkohol, mastek
a oxid titani¢ity (E 171) (viz bod 2, ,,Pfipravek Akeega obsahuje laktozu a sodik®).

Jak pripravek Akeega vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Akeega potahované tablety jsou oranzové ovalné tablety, s vyrazenym ,,N 100 A* na jedné
stran¢ a na druhé stran¢ hladkeé.

Papirové krabicka na 28 dni obsahuje 56 potahovanych tablet ve dvou papirovych pouzdrech
s 28 potahovanymi tabletami v kazdém pouzdru.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen,
Borgo San Michele
Latina 04100

Italie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/T¢l: 0800 93 377
info_belux@its.jnj.com

bbarapus

L JKoHCBHH & J[xoHCchH brarapus” EOOJ]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
medinfo-de@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA\Lada

Janssen-Cilag ®appokevtiki Movonpocwnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: 800 29 504
info_belux@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: 0800 242 42 42
info nl@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
INJ-SI-safety@its.jnj.com



island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvapag Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 03/2026.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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