PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO PACIENTA

NUBEQA 300 mg potahované tablety
darolutamidum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Mizete prispét 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 difive, neZ zacnete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ 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 nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek NUBEQA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek NUBEQA uZivat
Jak se ptipravek NUBEQA uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek NUBEQA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

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

Pripravek NUBEQA obsahuje 1é¢ivou latku darolutamid.

Pouziva se k 1écb¢ dospélych muzi s rakovinou prostaty, ktera:

- se nerozsifila do jinych casti t€la a neodpovida jiz na 1écivé ptipravky ani chirurgickou 1écbu,
které snizuji hladinu testosteronu (tento druh rakoviny se také nazyva nemetastazujici kastracné
rezistentni karcinom prostaty)

- se rozsifila do jinych ¢asti téla a odpovida na 1é¢ivé pripravky nebo chirurgickou 1éCbu, které
snizuji hladinu testosteronu (tento druh rakoviny se také nazyva metastazujici hormonalné
senzitivni karcinom prostaty).

Jak pripravek NUBEQA piisobi

NUBEQA blokuje ¢innost muzskych pohlavnich hormonti zvanych androgeny, jako je napf.
testosteron. Zablokovanim téchto hormont darolutamid brani buitkdm rakoviny prostaty v rustu
a déleni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek NUBEQA uzivat

Neuzivejte pripravek NUBEQA, jestliZe
- jste alergicky na darolutamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6),

- jste Zena, ktera je t€hotna nebo muiZe ot€hotnét.



Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku NUBEQA se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize

- mate potize s ledvinami,

- mate potize s jatry,

- mate jakékoli onemocnéni srdce véetné potiZi se srde¢nim rytmem nebo pokud na tyto stavy
uzivate léky,

- jste byl operovan kvuli onemocnéni krevnich cév.

Uzivani tohoto ptipravku mtze ovlivnit Vase jaterni testy. Pokud Vase jaterni testy ukazuji
abnormalni vysledky funkce jater, l¢kat se miZze rozhodnout, ze Vam 1écbu trvale ukonci.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek neni uréen k pouziti u déti a dospivajicich do 18 let. V této vékové skuping se
rakovina prostaty nevyskytuje.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek NUBEQA
Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival
nebo které mozna budete uzivat.

Nize uvedené 1é¢ivé pripravky mohou mit vliv na ucinek piipravku NUBEQA nebo naopak piipravek

NUBEQA miiZe ovliviiovat 1é¢ivé u€inky téchto pfipravkl uzivanych na:

- bakterialni infekce (naptiklad rifampicin),

- epilepsii (naptiklad karbamazepin, fenobarbital, fenytoin),

- ptiznaky sklicené nalady a mirné uzkosti: tfezalka te€kovana (rostlinny pfipravek),

- vysokou hladinu cholesterolu (naptiklad rosuvastatin, fluvastatin, atorvastatin, pitavastatin),

- tézky zanét kloubt, tézké ptipady kozni nemoci zvané lupénka a rakovinu (naptiklad
methotrexat),

- zanétliva stfevni onemocnéni (naptiklad sulfasalazin).

Lékat proto mtize upravit davku 1€k, které uzivate.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pripravek NUBEQA neni urcen k pouZiti u Zen.

Tento ptipravek mtze mit vliv na plodnost muze.

Béhem lécby a 1 tyden po jejim ukonceni se musite fidit témito pokyny:

- Pti pohlavnim styku se zenou, kterd by mohla ot¢hotnét, pouzivejte vysoce ucinnou
antikoncepcni metodu, aby se zabranilo ot¢hotnéni Zeny.

- Pii pohlavnim styku s t€hotnou Zenou pouzivejte kondom, aby bylo nenarozené dité chranéno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by tento 1é¢ivy piipravek mél vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Piipravek NUBEQA obsahuje laktézu

Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1€¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek NUBEQA uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého l€kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporudena davka pripravku je
2 tablety dvakrat denné



Lékat mize snizit davku na 1 tabletu dvakrat denn¢€, pokud mate potiZe s jatry nebo ledvinami.

Zpusob uzivani
Tablety polykejte vcelku. Uzivejte je s jidlem a zapijte sklenici vody.

V dobé, kdy ptipravek NUBEQA uzivate, Vam lékat muze piedepsat i jiné 1éky.

JestliZe jste uzil vice piipravku NUBEQA, neZ jste mél
Pokracujte v 1é¢bé dalsi planovanou davkou.

JestliZe jste zapomnél uzit piipravek NUBEQA
Uzijte zapomenutou davku co nejdiive pied nasledujici planovanou davkou, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil jednu nebo vice vynechanych tablet.

JestliZe jste pirestal uzivat pripravek NUBEQA
Nepiestavejte tento piipravek uzivat, pokud Vam k tomu lékaf nedal pokyn.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky ptipravku NUBEQA se vyskytuji s nize uvedenou ¢etnosti:

U pacientii s nemetastazujicim kastracné rezistentnim karcinomem prostaty

Velmi ¢asté nezadouci Géinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

- Unava

- snizeny pocet ur¢itého druhu bilych krvinek zvanych neutrofily v krevnich testech

- zvysena koncentrace latek, které se tvoii v jatrech (bilirubin, aspartataminotransferaza), v
krevnich testech

Casté neZzadouci iginky (mohou postihnout az 1 osobu z 10):
- ucpani tepen v srdci

- srde¢ni selhani

- vyrazka

- bolest v hornich a dolnich koncetinach

- bolest ve svalech a kostech

- zlomeniny kosti

U pacienti s metastazujicim hormonalné senzitivnim karcinomem prostaty

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):

- vysoky krevni tlak

- vyrazka

- snizeny pocet ur¢itého druhu bilych krvinek zvanych neutrofily v krevnich testech

- zvySend koncentrace latek, které se tvoti v jatrech (bilirubin, alaninaminotransferaza
a aspartataminotransferaza), v krevnich testech

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10):
- zlomeniny kosti
- zvétseni prsni Zlazy u muzi



HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

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

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

Tento 1é¢ivy pipravek nevyZzaduje zZadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NUBEQA obsahuje

Lécivou latkou je darolutamidum. Jedna potahovana tableta obsahuje darolutamidum 300 mg.
Dal$imi slozkami jsou:

- hydrogenfosfore¢nan vapenaty (E 341)
- sodna stl kroskarmelozy

- hypromeldza

- monohydrat laktozy

- makrogol (E 1521)

- magnesium-stearat (E 470b)

- povidon (E 1201)

- oxid titanicity (E 171)

Dalsi informace naleznete v bod¢ 2 ,,Pripravek NUBEQA obsahuje laktozu“.
Jak pripravek NUBEQA vypada a co obsahuje toto baleni
Potahované tablety (tablety) jsou bilé az téméft bilé, ovalné o délce 16 mm a Sifce 8 mm. Na jedné

stran¢ maji tablety oznaceni ,,300%, na stran¢ druhé ,,BAYER".

Krabicka obsahuje:
- 96 potahovanych tablet v 6 blistrech nebo
- 112 potahovanych tablet v 7 blistrech

Blistr obsahuje 16 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Orion Corporation, Orion Pharma
24100 Salo

Finsko

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

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-5356311
Bbbarapus

baitep boarapus EOO/]
Ten.: +359 (0)2 424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel.: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EApGoa

Bayer EAMGG ABEE
TnA: +30 210-618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvbmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00

Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47 24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer s.r.l.

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386 1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.

Tel. +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG
Tel: +371 67 84 55 63 Tel: +44-(0)118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2023

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



http://www.ema.europa.eu/
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