EMA/VR/0000248998 z dnia 18.02.2025

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Balversa 3 mg tabletki powlekane

Balversa 4 mg tabletki powlekane

Balversa 5 mg tabletki powlekane
erdafitynib (erdafitinib)

V Niniejszy 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 wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

) Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Balversa i w jakim celu sie go stosuje

Co nalezy wiedzie¢ przed zastosowaniem leku Balversa
Jak stosowac lek Balversa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Balversa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

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

Balversa jest lekiem przeciwnowotworowym zawierajagcym substancj¢ czynng ,,erdafitynib”. Nalezy
on do grupy lekéw zwanych ,,inhibitorami kinazy tyrozynowe;j”.

Lek Balversa stosuje si¢ U 0sob dorostych w leczeniu raka urotelialnego (raka pecherza moczowego

i drog moczowych), ktory jest miejscowo zaawansowany (rozrost sie miejscowo) i nieoperacyjny (co
oznacza, ze nie mozna go usung¢ chirurgicznie) lub przerzutowy (co oznacza, ze rozprzestrzenit si¢ do
innych cze¢$ci ciata).

Jest on stosowany gdy rak ma:
o zmiany w genie receptora czynnika wzrostu fibroblastow 3 (FGFR3) oraz
) nastapito pogorszenie po leczeniu znanym jako immunoterapia.

Lek Balversa nalezy stosowa¢ wyltacznie gdy w komérkach nowotworu wystepujg zmiany w genie
FGFR3. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz przeprowadzi test na wystgpowanie zmian w genie
FGFR3, aby upewnic sie, ze lek jest odpowiedni dla pacjenta.

Substancja czynna leku Balversa, erdafitynib, dziata poprzez blokowanie biatek w organizmie

zwanych kinazami tyrozynowymi FGFR. Pomaga to spowolni¢ lub zatrzyma¢ wzrost komorek
nowotworowych, ktore maja nieprawidtowe receptory FGFR3 wynikajace ze zmian w genie FGFR3.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Balversa

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Balversa
o Jesli pacjent ma uczulenie na erdafitynib lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Balversa nalezy omowic to z lekarzem jesli:
. pacjent ma podwyzszone Stezenie fosforanow we krwi

o pacjent ma problemy ze wzrokiem lub dotyczace oczu

o pacjentka jest w cigzy

o pacjentka moze zaj$¢ w cigzg

Problemy dotyczace oczu_(wzroku)
Lek Balversa zwigksza ryzyko wystapienia centralnej retinopatii surowiczej (ang. tral serous

retinopathy, CSR; stan, w ktorym ptyn gromadzi si¢ i oddziela plamke z6tta, centralng czes¢
siatkowki, powodujac niewyrazne i znieksztalcone widzenie). Ryzyko wystapienia CSR jest wyzsze
u os6b w wieku 65 lat i starszych.

) Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Balversa pacjent zostanie poddany szczegdtowemu
badaniu wzroku, obejmujacemu testy sprawdzajace wzrok, siatkowke i strukture oka.

. Lekarz bedzie bardzo doktadnie konrolowat stan oczu, wykonujac comiesieczne badania
wzroku przez pierwsze 4 miesigce leczenia, a nastepnie co 3 miesigce.

. Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy nieprawidlowego widzenia, lekarz przeprowadzi pilne

badanie wzroku.
. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia jakiekolwiek objawy CSR, w tym
niewyrazne widzenie lub ograniczone widzenie obwodowe (widzenie boczne), ciemna plama
W centralnym polu widzenia, znieksztalcone widzenie centralne, w ktorym linie wydaja si¢
krzywe lub wygigte, obiekty wydaja si¢ mniejsze lub bardziej oddalone niz w rzeczywistosci,
kolory wydaja si¢ wyblakle, mety lub plamki przechodzace przez pole widzenia, btyski $wiatta
lub uczucie patrzenia przez zastong. Patrz takze punkt 4 "Najwazniejsze dzialania niepozadane".
o W przypadku wystapienia CSR podczas leczenia lekiem Balversa, konieczne moze by¢
tymczasowe przerwanie podawania leku przez lekarza. Jesli objawy nie ustapig w ciagu
4 tygodni lub be¢da bardzo nasilone, podawanie leku zostanie przerwane na state.

Podczas leczenia lekiem Balversa nalezy regularnie stosowac krople lub zele do oczu w celu
zapobiegania i leczenia suchosci oczu.

Wysokie stezenie fosforandw we krwi (hiperfosfatemia)

Lek Balversa moze powodowaé zwiekszenie stezenia fosforanow (hiperfosfatemig) we Krwi. Jest to
znane dziatanie niepozadane leku Balversa, ktore zwykle wystepuje w ciagu pierwszych kilku tygodni
od rozpoczecia leczenia. Moze to prowadzi¢ do gromadzenia si¢ mineratow, takich jak wapn,

w tkankach migkkich, kalcynozy skornej (gromadzenie si¢ wapnia w skorze, powodujace twarde
grudki lub guzki) i kalcynozy nieuremicznej (rzadki stan skory, ktory powoduje bolesne owrzodzenia
skory z powodu gromadzenia si¢ wapnia w naczyniach krwiono$nych).

. Podczas leczenia lekarz bedzie kontrolowat stezenie fosforanow we krwi. Moze zalecié¢
ograniczenie spozycia pokarmow bogatych w fosforany i unikanie przyjmowania innych lekow,
ktore moga zwigkszy¢ stezenie fosforanow.

) Suplementy witaminy D nie sa zalecane podczas przyjmowania leku Balversa, poniewaz moga
one roéwniez przyczynia¢ si¢ do wysokiego stezenia fosforanow i wapnia.
o Jesli stezenie fosforanow we krwi bedzie zbyt wysokie, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie

lekéw, ktore pomogg je kontrolowac.
o W przypadku wystgpienia wysokiego stezenia fosforanow we Krwi, konieczne moze by¢
dostosowanie dawki leku Balversa przez lekarza lub catkowite przerwanie leczenia.
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o Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli U pacjenta wystapia nast¢pujace objawy, ktore
mogg by¢ oznakami hiperfosfatemii:

o bolesne zmiany skorne
o skurcze migs$ni

o dretwienie lub

o mrowienie wokot ust.

Zaburzenia skory

Podczas stosowania leku Balversa moze wystapi¢ swedzenie, suchos¢ skory lub zaczerwienienie,
obrzek, tuszczenie lub tkliwo$¢, gtownie na dloniach lub stopach (,,zespot reka-stopa”). Nalezy
kontrolowa¢ stan skory i unika¢ niepotrzebnej ekspozycji na swiatlo stoneczne, nadmiernego
stosowania mydta i kgpieli. Nalezy regularnie stosowa¢ §rodki nawilzajgce i unika¢ produktéw
perfumowanych.

Wrazliwos¢ na §wiatto

Podczas stosowania leku Balversa moze wystapi¢ zwigkszona wrazliwos¢ na swiatlo stoneczne. Moze
to spowodowac uszkodzenie skory. Nalezy zachowac ostrozno$¢ i podja¢ srodki ostroznos$ci podczas
przebywania na stoficu. Srodkami ostroznosci moga byé: noszenie odziezy zakrywajacej skore

i stosowanie filtrow przeciwstonecznych w celu ochrony przed szkodliwym promieniowaniem
stonecznym.

Zaburzenia paznokci

Podczas przyjmowania leku Balversa moze wystapi¢ oddzielanie si¢ paznokci od tozyska, zakazenie
skory wokot paznokcia lub odbarwienie paznokci. Nalezy kontrolowaé paznokcie pod katem
jakichkolwiek oznak zakazenia i stosowac profilaktyczne zabiegi na paznokcie, takie jak odpowiednia
higiena i stosowanie dostepnych bez recepty $rodkow wzmacniajacych paznokcie.

Zaburzenia btony $luzowej

Podczas stosowania leku Balversa moze wystapic¢ sucho$¢ w jamie ustnej lub owrzodzenie jamy
ustnej. Podczas przyjmowania leku Balversa nalezy dbac¢ o higien¢ jamy ustnej i unika¢ pikantnych
lub kwasnych potraw.

Dzieci i mlodziez
Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy. Wynika to z braku do§wiadczenia
w stosowaniu leku Balversa w tej grupie wiekowej.

Balversa i inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Przyjmowanie leku Balversa z niektorymi
innymi lekami moze wplywac¢ na dziatanie leku Balversa i powodowa¢ dzialania niepozadane.

Nastepujace leki moga zmniejsza¢ skutecznos¢ leku Balversa poprzez zmniejszenie jego st¢zenia
we Krwi:

) karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki)

ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy)

fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki)

ziele dziurawca zwyczajnego (stosowany w leczeniu depresji)

Nastepujace leki mogg zwigkszac ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych leku Balversa poprzez
zwigkszenie ilo$ci leku Balversa we krwi:

flukonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

itrakonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

pozakonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)

mikonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)
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certynib (stosowany w leczeniu raka ptuc)

klarytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen)
telitromycyna (stosowana w leczeniu zakazen)

elwitegrawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
parytaprewir (stosowany w leczeniu zapalenia watroby)
sakwinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
nefazodon (stosowany w leczeniu depresji)

nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
typranawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
lopinawir (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)
amiodaron (stosowany w leczeniu arytmii)

piperyna (stosowana jako suplement)

Lek Balversa moze zwigcksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych niektérych innych lekow
poprzez zwigkszenie ilosci tych lekéw we krwi. Nalezg do nich:

midazolam (stosowany w leczeniu drgawek)

hormonalne $rodki antykoncepcyjne

kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej)

digoksyna (stosowana w leczeniu niektorych zaburzen rytmu serca lub niewydolno$ci serca)
dabigatran (stosowany jako lek przeciwzakrzepowy)

apiksaban (stosowany jako lek przeciwzakrzepowy)

Stosowanie leku Balversa z jedzeniem

Nie nalezy przyjmowac leku Balversa z grejpfrutami lub pomaranczami sewilskimi (gorzkimi
pomaranczami) - dotyczy to jedzenia ich, picia soku lub przyjmowania suplementu, ktéory moze je
zawiera¢. Moze to spowodowac zwickszenie stezenia leku Balversa we Krwi.

Ciaza, antykoncepcja i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy, lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Informacje dla kobiet
° Cigza
o Lek Balversa moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.
o Nie nalezy stosowac¢ leku Balversa w czasie cigzy, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.
o Nie nalezy zachodzi¢ w ciaze¢ podczas leczenia lekiem Balversa i przez 1 miesiac po
przyjeciu ostatniej dawki leku Balversa.
o Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza o zaj$ciu w ciaze.

. Test cigzowy
o Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Balversa lekarz zleci pacjentce wykonanie testu
cigzowego.

. Antykoncepcja
o Lek Balversa moze zmniejsza¢ skutecznos¢ niektorych metod antykoncepcji. Nalezy

porozmawia¢ z lekarzem na temat odpowiedniej antykoncepcji podczas przyjmowania
leku Balversa. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ wysoce skuteczng
antykoncepcje w trakcie leczenia lekiem Balversa oraz przez co najmniej 1 miesigc po
jego zakonczeniu.

° Karmienie piersia
o Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Balversa i przez 1 miesiac po
przyjeciu ostatniej dawki leku.
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Informacje dla me¢zczyzn

Megzcezyzni musza stosowaé skuteczng antykoncepcje (prezerwatywe) podczas leczenia lekiem
Balversa i przez 1 miesigc po przyjeciu ostatniej dawki. Ponadto nie wolno oddawa¢ ani
przechowywac¢ nasienia podczas leczenia i przez 1 miesigc po przyjeciu ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

U pacjentow przyjmujacych lek Balversa zgtaszano problemy ze wzrokiem. W przypadku problemow
ze wzrokiem nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw uzywac narzedzi ani obstugiwa¢ maszyn do czasu
powrotu wzroku do normy.

Balversa zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Balversa

Ten lek nalezy zawsze przyjmowacé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jaka dawke stosowaé
Lekarz ustali dawke i czgsto$¢ przyjmowania leku.
o Zalecana dawka poczatkowa leku Balversa wynosi 8 mg raz na dobe, doustnie.
o W celu uzyskania tej dawki konieczne moze by¢ przyjecie jednej tabletki 5 mg i jednej
tabletki 3 mg lub dwoch tabletek 4 mg.

Po okoto 2 tygodniach przyjmowania leku Balversa lekarz zleci badanie krwi. Ma to na celu

sprawdzenie stezenia fosforanow we Krwi.

o Na podstawie wynikow badania krwi i wystgpowania lub nie wystgpowania dziatan
niepozadanych lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 9 mg na dobe.

Lekarz moze rowniez podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki w przypadku wystapienia okre§lonych

dziatan niepozadanych, takich jak owrzodzenia w jamie ustnej, zaczerwienienie, obrzek, tuszczenie

lub tkliwos¢, gléwnie na dtoniach lub stopach, oddzielanie si¢ paznokci od tozyska paznokcia,

wysokie stezenie fosforanow we krwi.

Przyjmowanie tego leku

o Tabletki Balversa nalezy potyka¢ w catosci.
o Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez.
o Ten lek nalezy przyjmowac¢ o tej samej porze kazdego dnia. Pomoze to pamigtac

0 przyjmowaniu leku.
. W przypadku wymiotow nie nalezy przyjmowac kolejnej tabletki. Nastepng dawke nalezy
przyjac¢ o zwyklej porze nastgpnego dnia.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Balversa
W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku Balversa nalezy natychmiast skontaktowac sig¢
z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego.

Pominigcie przyjecia leku Balversa

) W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej tego samego dnia.
Nastepnego dnia nalezy przyjac¢ zwykta dawke leku Balversa.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Balversa
Nie nalezy przerywac stosowania tego leku, chyba ze zaleci to lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najwazniejsze dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi U pacjenta ktorykolwiek z ponizszych cigzkich
dziatan niepozadanych:

Centralna retinopata surowicza (CRS) (bardzo czesto: moze wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)
Objawy CSR mogg by¢ nastepujace:

o niewyrazne widzenie lub ograniczone widzenie boczne

ciemna plama w centralnym polu widzenia

znieksztatcone widzenie centralne, w ktorym linie wydaja si¢ krzywe lub wygigte

obiekty wydaja si¢ mniejsze lub bardziej oddalone niz w rzeczywistosci

kolory wydaja si¢ wyblakle

mety lub plamki przechodzace przez pole widzenia, btyski §wiatla lub uczucie patrzenia przez
mgtle.

Hiperfosfatemia (bardzo czesto: moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
Nastepujacy objaw moze by¢ oznaka hiperfosfatemii:
. wysokie stezenie fosforanow we krwi

Zaburzenia paznokci (bardzo czesto: moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
Nastepujace objawy moga by¢ oznakami zaburzen paznokci:

. paznokcie oddzielajace si¢ od tozyska (onycholiza)
. zakazona skéra wokot paznokcia (zanokcica)

. stabe tworzenie si¢ paznokci (zaburzenie paznokci)
o odbarwione paznokcie

Zaburzenia skéry (bardzo czesto: moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)
Nastepujace objawy moga by¢ oznakami zaburzen skory:

. zaczerwienienie, obrzgk, tuszczenie lub tkliwo$¢, gldéwnie na dtoniach lub stopach (,,zesp6t
rgka-stopa”)

. utrata wtosow (tysienie)

o suchos¢ skory

Zaburzenia btony §luzowej (bardzo czesto: moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)
Nastepujace objawy moga by¢ oznakami zaburzen blony $luzowe;j:

o zapalenie jamy ustnej

o suchos¢ jamy ustnej

Nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza o wystapieniu ktoregokolwiek z powyzszych objawow
centralnej retinopatii surowiczej, hiperfosfatemii, zaburzen paznokci, zaburzen skory lub
zaburzen blon §luzowych.

Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Balversa lub skierowaé pacjenta do specjalisty
w przypadku probleméw dotyczacych oczu lub wzroku.

Inne dzialania niepozadane moga wystepowac z nastepujaca czestoscia:

Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):

o biegunka

o zmniejszony apetyt

o zmiana odczuwania smaku, w wyniku ktdrej zywno$¢ ma smak metaliczny, kwasny lub gorzki
o utrata masy ciata
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zaparcia

nudnosci

wymioty

b6l brzucha

suche oczy

uczucie ostabienia i duzego zmeczenia

mate stezenie sodu we krwi (hiponatremia)

podwyzszone stezenie kreatyniny we Krwi

podwyzszona aktywnos¢ enzymu watrobowego ,,aminotransferazy alaninowej” we krwi (AIAT)
podwyzszona aktywno$¢ enzymu watrobowego ,,aminotransferazy asparaginianowej” we Krwi
(ASpAT)

mata liczba czrwonych krwinek (niedokrwisto$¢)

krwawienia z nosa.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):

bolesne paznokcie

powstawanie bruzd lub ztamanie paznokcia lub paznokci
bardzo sucha skora

popekana, zgrubiata lub tuszczaca sig¢ skéra

swiad lub swedzaca wysypka skérna (egzema)
nieprawidtowy wyglad skory lub pojawienie si¢ nietypowych zmian na skérze
wysypka

sucho$¢ lub stan zapalny oczu (zapalenie spojéwek)
owrzodzenie lub zapalenie rogéwki

zmetnienie soczewki oka (za¢ma)

zaczerwienienie lub obrzek powiek

lzawigce oczy

duze stezenie wapnia we Krwi

mate st¢zenie fosforanéw we krwi

sucho$¢ jamy nosowe;j

niestrawno$¢ (dyspepsja)

nagte pogorszenie czynno$ci nerek

wysokie stezenie hormonu przytarczyc (PTH) (nadczynno$¢ przytarczyc)
niewydolno$¢ nerek

problemy z nerkami (uposledzenie czynnos$ci nerek)
uszkodzenie watroby (cytoliza watrobowa)
nieprawidtowa czynno$¢ watroby

wysokie stezenie bilirubiny we krwi.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob):

krwawienie pod paznokciem

dyskomfort lub bol paznokci

reakcja skorna

Scienczenie skory

zaczerwienienie dtoni

sucho$¢ bton §luzowych (w tym nosa, ust, oczu, pochwy)

ztogi wapnia w naczyniach krwiono$nych, ktére moga prowadzi¢ do zakrzepoéw krwi,
owrzodzen skory i ciezkich zakazen.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Balversa
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie stosowac tego leku, jesli opakowanie jest uszkodzone lub nosi slady naruszenia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Balversa

o Substancja czynna jest erdafitynib.

o Kazda tabletka powlekana zawiera 3 mg, 4 mg lub 5 mg erdafitynibu.
. Pozostate sktadniki to:

o Rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian (E572), mannitol (E421),
meglumina i celuloza mikrokrystaliczna (E460).

o Otoczka (Opadry amb I1): glicerolu monokaprylokapronian Typ I, alkohol poliwinylowy
cze$ciowo hydrolizowany, sodu laurylosiarczan, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza
tlenek zotty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172) (tylko dla tabletek 4 mg i 5 mg),
zelaza tlenek czarny (E172) (tylko dla tabletek 5 mg).

Jak wyglada lek Balversa i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Balversa 3 mg to zotte, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wytloczonym
napisem ,,3” po jednej stronie i ,,EF” po drugiej stronie.

Tabletki powlekane Balversa 4 mg to pomaranczowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki
Z wyttoczonym napisem ,,4” po jednej stronie i ,,EF” po drugiej stronie.

Tabletki powlekane Balversa 5 mg to bragzowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym
napisem ,,5” po jednej stronie i ,,EF” po drugiej stronie.

Tabletki powlekane Balversa sg dostarczane w butelkach zabezpieczonych przed dostgpem dzieci.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Butelka:

Tabletki sg dostarczane w plastikowej butelce z zamknigciem zabezpieczajacym przed otwarciem
przez dzieci. Kazda butelka zawiera 28, 56 lub 84 tabletek powlekanych. Kazde pudetko tekturowe
zawiera jedng butelke.

Tabletka 3 mg:
o Kazde pudetko tekturowe 56 tabletek powlekanych zawiera jedng butelke zawierajaca
56 tabletek.
o Kazde pudelko tekturowe 84 tabletki powlekane zawiera jedng butelke zawierajgca 84 tabletki.

Tabletka 4 mg:
o Kazde pudetko tekturowe 28 tabletek powlekanych zawiera jedna butelke zawierajaca
28 tabletek.

o Kazde pudetko tekturowe 56 tabletek powlekanych zawiera jedng butelke zawierajaca
56 tabletek.

Tabletka 5 mg:

o Kazde pudetko tekturowe 28 tabletek powlekanych zawiera jedng butelke zawierajaca
28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwoérca
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
Latina 04100
Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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