Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NUBEQA 300 mg tabletki powlekane
darolutamid

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NUBEQA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku NUBEQA
Jak przyjmowa¢ lek NUBEQA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek NUBEQA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek NUBEQA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek NUBEQA zawiera substancj¢ czynng darolutamid. Jest stosowany w leczeniu dorostych
mezezyzn z rakiem prostaty, ktory nie rozprzestrzenit si¢ do innych cze$ci organizmu i nie reaguje
na leczenie farmakologiczne lub chirurgiczne zmniejszajace stgzenie testosteronu (okreslanego
réowniez jako rak prostaty oporny na kastracje).

Jak dziala lek NUBEQA

Lek NUBEQA blokuje czynnos¢ meskich hormonéw plciowych nazywanych androgenami, takich jak
testosteron. Blokujac te hormony, darolutamid hamuje namnazanie si¢ i dzielenie komorek raka
prostaty.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku NUBEQA

Kiedy nie przyjmowa¢é leku NUBEQA

- jesli pacjent ma uczulenie na darolutamid lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjentka jest w cigzy lub moze zaj$¢ w cigze.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku NUBEQA nalezy oméowic to z lekarzem Iub farmaceuts, jesli:

- u pacjenta wystepuja choroby nerek;

- u pacjenta wystepuja choroby watroby;

- u pacjenta wystepuja choroby serca, w tym zaburzenia rytmu serca, lub jesli pacjent stosuje leki
na te choroby;

- pacjent mial operacje w celu leczenia chordb naczyn krwiono$nych.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Rak prostaty nie
wystepuje w tej grupie wiekowe;.

Lek NUBEQA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ponizsze leki moga wpltywac na dziatanie leku NUBEQA lub lek NUBEQA moze wptywac na

dziatanie tych lekow. Sg one stosowane w leczeniu:

- infekcji bakteryjnych, np. ryfampicyna,

- padaczki, np. karbamazepina, fenobarbital, fenytoina,

- objawow nieznacznie obnizonego nastroju lub fagodnych stanéw lgkowych: ziele dziurawca
zwyczajnego (lek ziotowy),

- wysokiego stezenia cholesterolu, np. rosuwastatyna, fluwastatyna, atorwastatyna,
pitawastatyna,

- ciezkiego zapalenia stawow, ciezkich przypadkow choroby skory — tuszczycy i nowotworow:
metotreksat,

- chordb zapalnych jelit: sulfasalazyna.

Z tego powodu lekarz moze zmieni¢ dawke lekow przyjmowanych przez pacjenta.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Lek NUBEQA nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Lek moze potencjalnie wplywaé na ptodnos¢ u mezezyzn.

Nalezy przestrzegac tych zalecen w czasie i przez 1 tydzien od zakonczenia leczenia:

- stosowa¢ wysoce skuteczng metod¢ antykoncepcji w celu zapobiegnigcia cigzy, jesli pacjent ma
stosunki ptciowe z kobietg, ktora moze zajs¢ w cigzg.

- stosowac prezerwatywe w celu ochrony nienarodzonego dziecka, jesli pacjent ma stosunki
plciowe z kobieta w cigzy.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania

maszyn.

Lek NUBEQA zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek NUBEQA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to
2 tabletki 2 razy na dobg
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Lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 1 tabletki 2 razy na dobe, jesli u pacjenta wystepuja choroby
watroby lub nerek.

Sposob podawania
Tabletki nalezy potykaé w calosci, przyjmowac je razem z jedzeniem i szklankg wody.

Podczas przyjmowania leku NUBEQA lekarz moze réwniez przepisa¢ inne leki.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku NUBEQA
Nalezy kontynuowac leczenie, przyjmujac planowo kolejng dawke.

Pominig¢cie przyjecia leku NUBEQA

W razie pomini¢cia przyjecia dawki nalezy ja przyjac tak szybko, jak bedzie to mozliwe przed
nastepna planowa dawka. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej
1 lub kilku tabletek.

Przerwanie przyjmowania leku NUBEQA
Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane leku NUBEQA moga wystepowacé z ponizszg czestoscia:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0sob):
- zmeczenie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):
- zablokowanie tetnic w sercu,

- niewydolno$¢ serca,

- wysypka,

- bol rak i nodg,

- bol migsni i kosci,

- zlamania ko$ci.

Bardzo czeste dzialania niepozadane, ktore mozna stwierdzi¢ w wynikach badan krwi:

- zmniejszenie liczby biatych krwinek nazywanych neutrofilami,

- zwigkszenie st¢zenia we krwi substancji wytwarzanych przez watrobe: bilirubina,
aminotransferaza asparaginianowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywaé lek NUBEQA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na kazdym blistrze
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NUBEQA

Substancja czynng leku jest darolutamid. Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg darolutamidu.
Pozostalte sktadniki to:

- wapnia wodorofosforan (E 341),
- kroskarmeloza sodowa,

- hypromeloza,

- laktoza jednowodna,

- makrogol (E 1521),

- magnezu stearynian (E 470b),

- powidon (E 1201),

- tytanu dwutlenek (E 171).

Patrz ,,Lek NUBEQA zawiera laktoze” w punkcie 2, aby uzyska¢ wigcej informacji.

Jak wyglada lek NUBEQA i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane (tabletki) sg biate lub szaro-biate, owalne o dtugosci 16 mm i szerokosci 8 mm. Sa
oznaczone liczbg ,,300” po jednej stronie i napisem ,,BAYER” po drugiej stronie.

Kazde pudetko zawiera:
- 96 tabletek powlekanych w 6 blistrach lub
- 112 tabletek powlekanych w 7 blistrach

Kazdy blister zawiera po 16 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytworca

Orion Corporation, Orion Pharma
24100 Salo

Finlandia
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W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-5356311
Boarapus

Baiiep buarapus EOO/]
Ten.: +359 02 424 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
Ellada

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

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Teél (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
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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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-(0)297-28 06 66
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.0.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Rominia

SC Bayer s.r.1.

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. 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
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000



