PRIBALOVA INFORMACE



Piibalova informace: informace pro pacienta

Balversa 3 mg potahované tablety

Balversa 4 mg potahované tablety

Balversa 5 mg potahované tablety
erdafitinib

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mlizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Balversa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Balversa uzivat
Jak se pfipravek Balversa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Balversa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Balversa a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Balversa je piipravek k 1é¢bé nadorovych onemocnéni (rakoviny), ktery obsahuje 1écivou
latku erdafitinib. Patfi do skupiny 1€kt nazyvanych inhibitory tyrosinkinazy.

Pripravek Balversa se pouziva u dospélych k 1é¢bé uroteliadlniho karcinomu (nadorové onemocnéni
mocového méchyie a mocovych cest), ktery je lokalné pokrocily (Sifi se v blizkém okoli) a neni
resekovatelny (to znamena, Ze se neda chirurgicky odstranit) nebo metastazuje (to znamena, ze se $iii
do jinych ¢asti t¢la).

Pouziva se, pokud nddorové onemocnéni:
o ma zmeény v genech kodujicich receptor 3 fibroblastového ristového faktoru (FGFR3) a
. se zhors$ilo po 1écbe nazyvané imunoterapie.

Pripravek Balversa se ma pouzivat pouze, pokud nadorové buiky vykazuji zmény genu FGFR3. Pted
zahajenim 1éCby I¢kai provede test, zda mate takové zmény genu FGFR3 — aby se ujistil, Ze je tento
1€k pro Vas vhodny.

Léciva latka obsazena v ptipravku Balversa, erdafitinib, ucinkuje tak, ze v téle blokuje bilkoviny
nazyvang tyrosinkindzy FGFR. To pomaha zpomalit nebo zastavit rist nddorovych bunék, které maji
abnormalni receptory FGFR3, coz vyplyva ze zmén v genu FGFR3.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Balversa uzivat
Neuzivejte piripravek Balversa, jestlize

o jste alergicky(a) na erdafitinib nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).



Upozornéni a opatieni
Pred tim, nez za¢nete ptipravek Balversa uzivat, se porad'te se svym lékafem, jestlize:

mate zvysené hladiny fosfat v krvi
mate problémy se zrakem nebo o¢ima
jste téhotna

jste zena, ktera muize oté¢hotnét

Problémy s oéima (zrakem)

Pripravek Balversa zvySuje riziko vzniku centralni serdzni retinopatie (CSR, stav, kdy dochazi
k hromadéni tekutiny a odchlipovani zluté skvrny, centralni ¢asti sitnice v zadni ¢asti oka, coz
zpiisobuje rozmazané a zkreslené vidéni). Riziko CSR je vy$s§i u osob ve vEku od 65 let.

Pted zahdjenim 1écby piipravkem Balversa podstoupite rozsahlé o¢ni vySetreni, v€etné testil
kontrolujicich zrak, sitnici a strukturu oka.

Lékar bude Vase oci pecliveé sledovat tak, Zze béhem prvnich 4 mésict 1é¢by bude provadét
vySetfeni o¢i kazdy mésic, poté kazdé 3 mésice.

Pokud se u Vas objevi jakékoli ptiznaky abnormalniho vidéni, 1ékat vysSetii oci bezodkladné.
Svého Iékate ihned informujte, pokud budete mit jakékoli pfiznaky CSR, zahrujici rozmazané
vidéni nebo omezené periferni (bocni) vidéni, tmavou skvrnu ve stfedu zorného pole, zkresleni
ve stfedu zorného pole, kdy se ary jevi poktivené nebo ohnuté, objekty jevici se mensi nebo
vzdalen¢jsi, nez ve skuteCnosti jsou, vybledle vyhlizejici barvy, zakalky nebo skvrnky
pohybujici se v zorném poli, zablesky svétla nebo pocit, Ze se divate ptes zaclonu. Viz také
Pokud se u Vas béhem 1éCby pripravkem Balversa objevi CSR, 1¢kai bude mozna muset
docasné 1écbu prerusit. Lécba se ukonci natrvalo, pokud ptiznaky neustoupi béhem 4 tydnt
nebo pokud budou velmi zavazné.

Béhem 1é¢by pripravkem Balversa mate pravidelné pouzivat o¢ni kapky nebo gely k prevenci a 16cbé
suchych o¢i.

Vysoké hladiny fosfatt v krvi (hyperfosfatemie)

Ptipravek Balversa mize zpusobit zvyseni hladin fosfatd (hyperfosfatemie) v krvi. Jde o znamy
nezadouci ucinek piipravku Balversa, ktery se obvykle objevuje behem prvnich nékolika tydnti po
zahajeni 1é¢by. Miize vést k hromadéni mineralt, jako je vapnik, v mékkych tkanich, kozni kalcindze
(hromadéni vapniku v kiizi, coz vede k tvrdym bulkam nebo uzlikiim) a neuremické kalcindze (vzacné
onemocnéni kiize, které zptsobuje bolestivé kozni viedy v disledku hromadéni vapniku v cévach).

Lékat bude béhem 1é¢by sledovat hladiny fosfati v krvi. Miize Vam doporudit, abyste omezil(a)
potraviny s vysokym obsahem fosfatli a vyhybal(a) se uzivani jinych 1éku, ktera by mohly
hladiny fosfat zvySovat.

Béhem uzivani piipravku Balversa se nedoporucuji dopliiky stravy s obsahem vitaminu D,
protoze to by také mohlo ptispivat k vysokym hladindm fosfatii a vapniku.

Pokud jsou hladiny fosfata piili§ vysoké, mize Vam lékat doporucit uzivani 1€k, které
pomohou tuto hladinu kontrolovat.

Pokud se objevi vysoka hladina fosfat v krvi, mtize byt nutné, aby lékar davku piripravku
Balversa upravil nebo 1é¢bu tplné ukoncil.

Informujte ihned 1ékate, pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky, které mohou byt znamkami
hyperfosfatemie:

o bolestivé kozni 1éze (poskozeni kize),
o svalové kiece,

o necitlivost nebo

o brnéni kolem ust.



Kozni poruchy
Béhem uzivani pripravku Balversa se miize objevit svédéni, sucha ktize nebo zarudla, otekla, olupujici

se nebo citliva kiize, zejména na rukach nebo nohach (syndrom ruka-noha). Je tfeba, abyste svou kuzi
sledovala(a) a vyhybal(a) se zbyte¢nému vystavovani se sluneCnimu svétlu, nadmérnému pouzivani
mydla a koupani. Pouzivejte pravideln¢ hydratacni ptipravky a vyhybejte se parfémovanym
pripravkim.

Fotosenzitivita

Béhem uzivani ptipravku Balversa se miize objevit zvySena citlivost na slunecni svétlo. Mize to vést
k poskozeni kiize. Je tieba, abyste pifi pobytu na slunci byl(a) opatrny(a) a dodrzoval(a) preventivni
opatfeni. Preventivni opatfeni na ochranu pfed skodlivymi slune¢nimi paprsky zahrnuji noseni odévt
zakryvajicich kizi a pouzivani opalovaciho krému.

Poruchy nehtii
Béhem uzivani pripravku Balversa mize dojit k oddé€leni nehtii od nehtového ltzka, k vyskytu infekce

okolo nehtli nebo ke zmén¢ barvy nehtl. Sledujte, zda se na nehtech neobjevi znamky infekce a
provadéjte preventivni osetfovani nehtl, jako je dobra hygiena a pouzivani volné prodejnych
ptipravkil na posileni nehti.

Poruchy sliznic
Béhem uZzivani pfipravku Balversa se mlze objevit sucho v ustech a/nebo viedy v ustech. Béhem

uzivani pripravku Balversa dodrzujte pravidla spravné ustni hygieny a vyhybejte se kofenénym nebo
kyselym potravinam.

Déti a dospivajici
Tento 1€k neni urcen k uzivani u déti a dospivajicich. A to z toho diivodu, ze zkusSenosti s uzivanim
pripravku Balversa u této vékové skupiny jsou omezené. Dalsi informace viz bod 4.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Balversa

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uzivani ptipravku Balversa s n¢kterymi dalSimi léky mtze
mit vliv na Gcinek ptipravku Balversa, a miiZze vyvolat nezadouci ucinky.

Nasledujici 1éky mohou snizit G¢innost ptipravku Balversa tim, Ze snizi mnozstvi ptipravku Balversa
v krvi:

o karbamazepin (pouziva se k 1é¢b¢ epilepsie)
o rifampicin (pouziva se k 1écbé tuberkulozy)
o fenytoin (pouziva se k 1écbé epilepsie)

o trezalka teckovana (pouziva k 1écbé deprese)

v

Nasledujici Iéky mohou zvysit riziko vzniku nezadoucich ucinku ptipravku Balversa tim, Ze zvysi
mnozstvi ptipravku Balversa v krvi:

flukonazol (pouziva se k 1é¢bé plisnovych infekci)
itrakonazol (pouziva se k 1é¢bé plisiiovych infekci)
ketokonazol (pouziva se k 1€cbé plisniovych infekci)
posakonazol (pouziva se k 1é€bé plisnovych infekci)
vorikonazol (pouziva se k 1é¢b¢ plisnovych infekei)
mikonazol (pouziva se k 1é€b¢ plisiovych infekci)
ceritinib (pouziva se k 1écbé nadorového onemocnéni plic)
klarithromycin (pouziva se k 1é¢bé¢ infekci)

telithromycin (pouziva se k 1é¢b¢ infekcei)

elvitegravir (pouziva se k 1écbé HIV)

ritonavir (pouziva se k 1&¢b¢é HIV)

paritaprevir (pouziva se k 1é¢b¢ hepatitidy, zanétu jater)
sachinavir (pouziva se k 1é¢bé HIV)

nefazodon (pouziva se k 1é¢bé deprese)



nelfinavir (pouziva se k 1écbé HIV)

tipranavir (pouziva se k 1é¢bé HIV)

lopinavir (pouziva se k 1é¢bé HIV)

amiodaron (pouziva se k 1é¢b¢ arytmii, nepravidelného srde¢niho rytmu)
piperin (pouziva se jako doplnék)

Ptipravek Balversa mize zvysit riziko nezadoucich uc¢inkti nékterych jinych 1€k tim, ze zvysi
mnozstvi téchto 1€kt v krvi. Ty zahrnuji:

midazolam (pouziva se k 1é€bé epileptickych zachvati)

hormonalni antikoncepce

kolchicin (pouziva se k 1écbé dny)

digoxin (pouziva se k 1€¢bé ur€itych arytmii nebo srde¢niho selhani)

dabigatran (pouziva se k fedéni krve)

apixaban (pouziva se k fedéni krve)

Piipravek Balversa s jidlem

Pripravek Balversa neuzivejte s grapefruity ani sevillskymi pomeranci (hotké pomerance) — to se tyka
jejich konzumace, piti dzusu nebo uzivani doplnka stravy, které je mohou obsahovat. To proto, Ze to
muze zvySovat mnozstvi ptipravku Balversa v krvi.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te

se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Informace pro Zeny

. T¢&hotenstvi
o Ptipravek Balversa miZze poskodit nenarozené dité.
o Ptipravek Balversa neuzivejte béhem téhotenstvi, pokud Vam lékat nefekne jinak.
o Béhem 1é¢by pripravkem Balversa a 1 mésic po posledni davce ptipravku Balversa
nesmite ot¢hotnét.
o) Pokud otéhotnite, ihned to sdélte svému 1ékari.

o Téhotensky test
o Pred zahajenim 1éCby piipravkem Balversa Vas lékar pozada o provedeni t€hotenského

testu.

o Antikoncepce
o Pripravek Balversa miZe snizovat Gi¢innost n¢kterych antikoncepcnich metod. Porad’te se

se svym lékafem o vhodné antikoncepci béhem uzivani ptipravku Balversa. Zeny, které
mohou otéhotnét, musi béhem 1€cby piipravkem Balversa a nejméné 1 mésic po ni
pouzivat vysoce uc¢innou antikoncepci.

. Kojeni
o Béhem 1écby piipravkem Balversa a 1 mésic po posledni davce tohoto ptipravku nekojte.

Informace pro muze

Muzi musi beéhem 1écby piipravkem Balversa a 1 mésic po posledni davce pouzivat Gicinnou
antikoncepci (kondom). Také béhem 1é¢by a 1 mésic po posledni davce nesmite darovat ani uchovavat
sperma.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

U pacientl uzivajicich ptipravek Balversa byly hla§eny problémy s o¢ima. Pokud mate problémy,
které ovliviiuji zrak, nefid’te dopravni prostifedky, nepouzivejte Zadné nastroje ani neobsluhujte zadné
stroje — dokud se zrak nevrati k normalu.



Piipravek Balversa obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Balversa uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Kolik pfipravku se uziva
Lékart urci davku a stanovi, jak ¢asto mate tento pfipravek uZzivat.
o Doporucena zahajovaci davka ptipravku Balversa je 8 mg jednou denn€ podavana usty.
o K dosazeni této davky mutze byt potieba, abyste uzival(a) jednu Smg tabletu a jednu 3mg
tabletu nebo dvé 4mg tablety.

Ptiblizn€ po 2 tydnech uzivani pfipravku Balversa provede I¢kat krevni test. To proto, aby

zkontroloval hladiny fosfatd v krvi.

o Na zaklad¢ vysledku krevniho testu a na zéklad¢ toho, zda se u Vas objevi nezddouci u¢inky,
muze Iékai davku zvysit na 9 mg za den.

Lékar také miize rozhodnout o snizeni davky, pokud budete mit ur¢ité nezadouci t¢inky, jako jsou

viedy v ustech, zarudnuti, otok, olupovani nebo citlivost, zejména na rukach nebo nohach, oddélovani

nehtli od nehtového ltzka, vysoka hladina fosfatt v krvi.

Jak se pripravek uziva

. Tablety pripravku Balversa spolknéte celé.

. Tento ptipravek mizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

. Snazte se tento pripravek uzivat kazdy den ve stejnou dobu. To Vam pomtiZe si zapamatovat, ze
si ho mate vzit.

o Pokud zvracite, dalsi tabletu neuzivejte. Dalsi davku uzijte nasledujici den v obvyklém Case.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Balversa, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho piipravku Balversa, ihned se obrat’te na svého 1¢kate nebo jdéte na
nejblizsi pohotovost.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Balversa

. Pokud vynechate davku, uzijte ji co mozna nejdiive ve stejny den. Nasledujici den uzijte svou
pravidelnou davku pfipravku Balversa.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pfipravek Balversa uzivat
Tento 1€k nepfestavejte uzivat, pokud Vam to neiekne Vas 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejdulezitéjsi nezadouci u¢inky

Svého lékate ihned informujte, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucinkt:



Centralni serézni retinopatie (velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Nasledujici ptiznaky mohou byt projevem CSR:

rozmazané vidéni nebo zhorSené periferni (bo¢ni) vidéni

tmava skvrna ve stfedu zorného pole

zkresleni ve stiedu zorného pole, kdy se ¢ary jevi pokiivené nebo ohnuté

objekty se jevi mensi nebo vzdalenéjsi nez ve skutecnosti jsou

barvy se jevi vybledlé

zékalky nebo skvrnky pohybujici se v zorném poli, zablesky svétla nebo pocit, ze se divate pies
zaclonu.

Hyperfosfatemie (velmi €asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Znamkami hyperfosfatemie mohou byt nasledujici ptfiznaky:

vysoka hladina fosfatt v krvi

Poruchy nehti (velmi €asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Znamkami poruchy nehti mohou byt nasledujici piiznaky:

nehty se oddéluji od nehtového ltzka (onycholyza)
infikovana kaze kolem nehtt (paronychie)

Spatna tvorba nehtli (porucha nehti)

zména barvy nehtl

Kozni poruchy (velmi €asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Znamkami koZnich poruch mohou byt nasledujici ptiznaky:

zarudnuti, otok, olupovani nebo citlivost, zejména na rukach nebo nohach (syndrom ruka-noha)
vypadavani vlast (alopecie)
sucha kuze

Poruchy sliznic (velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Znamkami koZnich poruch mohou byt nasledujici ptiznaky:

viedy v ustech (stomatitida)
sucho v ustech

Svého lékare ihned informujte, pokud zaznamenate néktery z vySe uvedenych piiznaku
centralni ser6zni retinopatie, hyperfosatemie, poruch nehti, koZnich poruch nebo poruch
sliznic.

Pokud mate problémy s o¢ima nebo se zrakem, IékaF Vas muZe poZadat, abyste uzZivani
pripravku Balversa ukoncil(a) nebo Vas miiZe poslat k o¢nimu lékafti.

Dalsi neZadouci ucinky se mohou objevit s nasledujici frekvenci:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

prijem

snizena chut k jidlu

zmény vnimani chuti, kdy jidlo ma kovovou, kyselou nebo hotkou chut’ (dysgeusie)
snizeni télesné hmotnosti

zacpa

pocit na zvraceni

zvraceni

bolest biicha

suché oci

pocit slabosti a velké tnavy

nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie)

zvys$ena hladina kreatininu v krvi (zvyseni kreatininu)

zvyS$ena hladina jaterniho enzymu alaninaminotransferazy v krvi (zvyseni ALT)
zvySena hladina jaterniho enzymu aspartataminotransferazy v krvi (zvyseni AST)
nizké pocty cervenych krvinek (anemie)



. krvaceni z nosu (epistaxe)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
o bolestivé nehty

o ryhovani nebo lamani nehtu nebo neht
. velmi sucha ktize

o popraskana, hruba nebo Supinata ktize
. svédéni nebo svédiva kozni vyrazka (ekzém)
. abnormalni vyrtastky nebo vzhled kiize
. vyrazka

. suché nebo zanicené oci (zanét spojivek)
. viedy na predni Casti oka nebo zanét predni Casti oka (rohovky)
. zakaleni ¢ocky v oku (katarakta)
o cervena a otekla vicka

o nadmérné slzeni

. vysoka hladina vapniku v krvi

o nizka hladina fosfat v krvi

. suchy nos

. poruchy traveni (dyspepsie)

o nahlé zhorseni funkce ledvin

. vysoka hladiny hormonu pfistitné zlazy (PTH) (hyperparathyroidismus)
. selhani ledvin (renalni selhéani)

. problémy s ledvinami (porucha funkce ledvin)

. poskozenti jater (jaterni cytolyza)

. abnormalni funkce jater

. vysoka hladina bilirubinu v krvi

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

krvaceni pod nehty

nepfijemné pocity nebo bolest nehtl

kozni reakce

ztenceni ktize

zcervenani dlani

suchost sliznic (vCetné nosu, Ust, o¢i, pochvy)

usazeniny vapniku v krevnich cévach, které mohou vést ke vzniku krevnich srazenin, koznich
viedi a zavaznych infekci.

Pokud Vas postihne néktery z vyse uvedenych nezadoucich ucinkil, porad’te se se svym lékarem.

DalSi nezadouci Gcinky u déti a dospivajicich

Pripravek Balversa miZe u pediatrickych pacientt (< 18 let) zplisobit zrychleny nebo nepravidelny
rust kycelniho kloubu nebo jeho poskozeni. Pokud Vy nebo Vase dité pocitujete bolest v kycli nebo
kolené nebo se u Vas ¢i Vaseho ditéte objevi nevysvétlené kulhani, porad’te se se svym lékarem.

Hlaseni nezadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sd€lte to svému Iékaii. Stejné postupujte
v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také ptimo prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky
ptipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak pripravek Balversa uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na lahviéce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je obal poskozen nebo vykazuje zndmky neopravnéného
zachazeni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Balversa obsahuje

o Lécivou latkou je erdafitinib.
o Jedna potahovana tableta obsahuje 3 mg, 4 mg nebo 5 mg erdafitinibu.
o Pomocnymi latkami jsou:

. Jadro tablety: sodna stl kroskarmelosy, magnesium-stearat (E 572), mannitol (E 421),
meglumin a mikrokrystalicka celulosa (E 460).

o Potahova vrstva (Opadry amb II): glycerol-monooktanodekanoat typ I, ¢astecné
hydrolyzovany polyvinylalkohol, natrium-lauryl-sulfat, mastek, oxid titani¢ity (E 171),
zluty oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172) (pouze 4mg a Smg tablety),
¢erny oxid zelezity (E 172) (pouze Smg tablety).

Jak pripravek Balversa vypada a co obsahuje toto baleni
Balversa 3 mg potahované tablety jsou Zluté, kulaté, bikonvexni tablety, s vyrazenym ,,3* na jedné
strané a ,,EF* na druhé strané.

Balversa 4 mg potahované tablety jsou oranzové, kulaté, bikonvexni tablety, s vyrazenym ,,4 na jedné
stran¢ a ,,EF* na druhé strané.

Balversa 5 mg potahované tablety jsou hnédé, kulaté, bikonvexni tablety, s vyrazenym ,,5° na jedné
stran¢ a ,,EF* na druhé strané.

Ptipravek Balversa potahované tablety je dodavan v lahvicce s détskym bezpe¢nostnim uzaveérem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Lahvicka:
Tablety se dodavaji v plastové lahvicce s détskym bezpecnostnim uzavérem. Lahvicka obsahuje 28, 56
nebo 84 potahovanych tablet. Krabi¢ka obsahuje jednu lahvicku.

3mg tableta:
. Krabicka s 56 potahovanymi tabletami obsahuje jednu lahvicku s 56 tabletami.
. Krabicka s 84 potahovanymi tabletami obsahuje jednu lahvicku s 84 tabletami.
4mg tableta:
. Krabicka s 28 potahovanymi tabletami obsahuje jednu lahvicku s 28 tabletami.
. Krabicka s 56 potahovanymi tabletami obsahuje jednu lahvicku s 56 tabletami.
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Smg tableta:

o Krabicka s 28 potahovanymi tabletami obsahuje jednu lahvicku s 28 tabletami.

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Boarapus

»oKOHCBH & [IxoHchH brarapus” EOO/L
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
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

EAlLada

Janssen-Cilag ®apuokevtikn Movonpdowmnn
A.E.B.E

TnA: +30 210 80 90 000

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.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: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.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



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 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@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 Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

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

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
Ttfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2026.

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