Pisomnd informacia pre pouZivatel’a

Akeega 50 mg/500 mg filmom obalené tablety
niraparib/abiraterén acetat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

. Tuto pisomn0 informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Akeega a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Akeega
Ako uzivat’ Akeega

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Akeega

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocourwbdE

1. Co je Akeega a na €o sa pouZziva

Akeega je liek, ktory obsahuje dve lieCiva: niraparib a abirateron acetat a u¢inkuje dvoma réznymi
spdsobmi.

Akeega sa pouziva na liecbu dospelych muzov s karcindbmom prostaty, ktori maju zmeny v urcitych
génoch a ktorych karcinom prostaty sa rozsiril do inych Casti tela a uz nereaguje na medikamentdznu
alebo chirurgicku liecbu, ktord znizuje hladinu testosteronu (nazyvany aj metastaticky karcinom
prostaty rezistentny na kastraciu).

Niraparib je typ lieku proti rakovine, ktory sa nazyva inhibitor PARP. Inhibitory PARP blokujd enzym
nazyvany poly-[adenozin difosfatribdza]-polymeraza (PARP). PARP pomaha bunkam opravovat’
poskodent DNA. Ked’ je PARP zablokovany, rakovinové bunky nemézu opravovat’ svoju DNA, ¢o
vedie k smrti nddorovych buniek a pomaha dostat’ rakovinu pod kontrolu.

Abiraterén zastavuje vo vaSom tele tvorbu testosteronu, ¢o moze spomalit’ rast rakoviny prostaty.

Ked budete uzivat’ tento liek, lekar vam predpise aj d’alsi liek, ktory sa nazyva prednizon alebo
prednizolon. Je to preto, aby sa zmensSilo riziko vzniku vysokého krvného tlaku, privel’kého mnozstva
vody v organizme (zadrziavanie tekutin) alebo znizenej hladiny chemického prvku nazyvaného draslik
Vv Krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Akeega

NeuZivajte Akeega:

. ak ste alergicky na niraparib alebo abirateron acetat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto licku uvedenych v Casti 6.

. ak ste Zena, ktora je tehotna alebo moZe otehotniet’.

o ak mate t'azké poskodenie pecene.
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. v kombinacii s liebou Ra-223 (ktora sa pouziva na liecbu karcindmu prostaty). Je to z dévodu
moZného zvySenia rizika zlomeniny kosti alebo umrtia.

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Ak mate pred uzivanim tohto lieku alebo pocas neho nasledujtce t'azkosti, porad’te sa so svojim

lekarom alebo lekarnikom:

. nizky pocet krviniek. Prejavy a priznaky, na ktoré¢ si musite davat’ pozor, zahtnaj unavu,
horuc¢ku alebo infekciu a abnormalny vyskyt modrin alebo krvacania. Akeega moze tiez znizit’
pocet krviniek. Lekar vam bude pocas liecby pravidelne vySetrovat’ krv.

. vysoky krvny tlak alebo zlyhavanie srdca alebo nizka hladina draslika v krvi (nizka hladina
draslika v krvi mdze zvysit’ riziko problémov so srdcovym rytmom), ak ste niekedy mali iné
problémy so srdcom alebo cievami, ak sa u vas vyskytne nepravidelny tep srdca alebo rychla
srdcova frekvencia, dychavicnost’, ak rychlo priberiete alebo sa u vas vyskytne opuch chodidiel,
¢lenkov alebo néh. Vas lekar vam bude pocas liecby pravidelne merat’ krvny tlak.

o bolest’ hlavy, zmeny videnia, zmétenost” alebo zachvaty. M6zZu to byt prejavy zriedkavého

neurologického vedlajsieho u¢inku znameho ako syndrém reverzibilnej posteriornej

encefalopatie (PRES) suvisiaceho s uzivanim niraparibu, ktory je lie¢ivom Akeega.

vysoka horticka, inava a iné prejavy a priznaky zavaznej infekcie.

krvné zrazeniny v pl'icach alebo ste ich mali v minulosti.

problémy s pecenou.

nizke alebo vysoké hladiny cukru v krvi.

svalové slabost’ a/alebo bolest’ svalov.

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného (alebo nemate o tom istotu), porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak sa u vas pocas uzivania Akeega vyskytne dlhodobo nizky pocet krviniek, moze to byt’ prejavom
zavaznejsich problémov s kostnou drefiou, ako je ,,myelodysplasticky syndrom* (MDS) alebo ,,akatna
myeloidna leukémia® (AML). Vas lekdr vdm mozno bude chciet’ vysetrit’ kostnu drefi, aby
skontroloval, ¢i sa u vas tieto problémy nevyskytuju.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Akeega, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom aj o:
. vplyve, ktory moze mat’ Akeega na vase kosti.
o uzivani prednizénu alebo prednizolénu (d’alsi liek, ktory musite uzivat’ s Akeega).

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Sledovanie krvi

Akeega moZe ovplyvnit’ vaSu peceni, ale nemusite si vS§imnuat’ Ziadne priznaky problémov s peéetiou.
Ked budete uzivat tento liek, lekar vam preto bude pravidelne kontrolovat’ krv, aby sledoval
akékol'vek ucinky na pecen.

Deti a dospievajuci

Tento liek nie je urCeny na pouzitie u deti a dospievajtcich. Ak diet’a alebo dospievajlici nahodne
prehltne Akeega, ihned’ ho zoberte do nemocnice a zoberte si so sebou aj tato pisomnu informéciu pre
pouzivatel'a, aby ste ju ukazali lekarovi na pohotovosti.

Iné lieky a Akeega

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo Akeega moze ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré
iné lieky ucinkuji. Takisto niektoré iné liecky mézu ovplyvnit’ spdsob, akym téinkuje Akeega.
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Liecba liekmi, ktoré zastavuju produkciu testosteronu v tele, moze zvysit riziko problémov so

srdcovym rytmom. Informujte svojho lekéra, ak uZivate lieky:

. na lie¢bu problémov so srdcovym rytmom (napr. chinidin, prokainamid, amiodarén a sotalol);

o o0 ktorych je zndme, Ze zvySuju riziko problémov so srdcovym rytmom (napr. metadén, ktory sa
pouziva na ul'avu od bolesti a ako stcast’ detoxikacie drogovej zavislosti); antibiotikum
moxifloxacin; antipsychotika, ktoré sa pouZivaju pri zavaznych duSevnych ochoreniach.

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z vySSie uvedenych liekov.

Akeega a jedlo
Tento liek sa nesmie uzivat' s jedlom (pozri Cast’ 3 ,,Uzivanie Akeega‘), pretoze to mdze zvysit riziko
vedlajsich ucinkov.

Tehotenstvo a dojéenie

Akeega nie je ur¢end na pouZzitie u Zien.

. Tento liek mdze spdsobit’ poskodenie nenarodeného diet’at’a, ak ho uzivaju tehotné zeny.

. Zeny, ktoré st tehotné alebo ktoré mozu otehotniet’, maju nosit’ rukavice, ak sa musia dotykat’
Akeega alebo s iou manipulovat’.

Antikoncepcia pre muzov uzivajlicich Akeega

o Ak mate pohlavny styk so zenou, ktora mdze otehotniet’, pouzivajte kondom a int u¢inni
metddu antikoncepcie. Pouzivajte antikoncepciu pocas liecby a 4 mesiace po jej ukonceni. Ak
mate akékol'vek otazky tykajlce sa antikoncepcie, porozpravajte sa so svojim lekarom.

o Ak mate pohlavny styk s tehotnou Zenou, pouzivajte kondom na ochranu nenarodeného diet’at’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uzivanie Akeega mdze spdsobit, Ze sa budete citit’ slaby, neststredeny, unaveny alebo mat’ zavraty.
To mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri vedeni vozidiel alebo
obsluhe strojov bud’te opatrny.

Akeega obsahuje lakt6zu a sodik

o Akeega obsahuje laktozu. Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uZitim tohto lieku.

o Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Akeega

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Aké mnozstvo uzivat’
Odporacana pociatoéné davka je 200 mg/1 000 mg jedenkréat denne.

UZivanie Akeega

o UZivajte tento liek Ustami.

o NeuZzivajte Akeega s jedlom.

o Akeega uZivajte ako jednorazovu davku raz denne nalaéno najmenej jednu hodinu pred
jedlom alebo najmenej dve hodiny po jedle (pozri ¢ast’ 2 ,,Akeega a jedlo*).

o Tablety prehltnite celé a zapite vodou. Tablety nelamte, nedrvte ani nezujte. Tym sa zabezpeci,
ze liek bude posobit’ ¢o najlepsie.

o Akeega sa uZiva s liekom nazyvanym prednizon alebo prednizolén.
o] Prednizon alebo prednizoldn uzivajte presne tak, ako vam povedal vas lekar.
o Pocas uzivania Akeega musite uzivat’ prednizon alebo prednizolon kazdy den.
o Mnozstvo prednizonu alebo prednizolonu, ktoré uzivate, moéze byt potrebné zmenit', ak

budete mat’ nalichava zdravotnu situaciu. Vas lekar vam povie, ¢i je potrebné zmenit’
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mnozstvo prednizénu alebo prednizolonu, ktoré uzivate. Neprestanite uzivat’ prednizon
alebo prednizoldn, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Lekar vam pocas uzivania Akeega moze predpisat’ aj in¢ lieky.

Ak uZijete viac Akeega, ako méte
Ak uZijete viac tabliet, ako ste mali, obrat'te sa na svojho lekara. Mozete mat’ zvySené riziko
vedlajsich ucinkov.

Ak zabudnete uzit’ Akeega
Ak zabudnete uzit’ Akeega alebo prednizdn alebo prednizoldn uzite svoju obvyklua davku hned’, ako si
spomeniete v ten isty deil.

Ak zabudnete uzit’ Akeega alebo prednizon alebo prednizolon dlhSie ako jeden den, okamZite sa
porad’te so svojim lekarom.

Neuzivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Ak prestanete uzivat’ Akeega
Neprestaiite uzivat’ Akeega ani prednizon alebo prednizoldon, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé vedPajSie ucinky
Prestaiite uzZivat’ Akeega a okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledujucich priznakov:

VePmi ¢asté (mOZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

. Modriny alebo krvacanie dlhsie ako zvycajne, ak sa poranite — mézu to byt’ prejavy nizkeho
poctu krvnych dosticiek (trombocytopénia).

. Dychavicnost, pocit velkej inavy, bledd pokozka alebo rychly tep srdca — to mézu byt prejavy
nizkeho poctu Cervenych krviniek (anémia).

. Horucka alebo infekcia — nizky pocet bielych krviniek (neutropénia) moze zvysit’ riziko
infekcie. Prejavy mozu zahiiat’ horticku, zimnicu, pocit slabosti alebo zmétenost’, kasel’, bolest’
alebo pocit palenia pri moc¢eni. Niektoré infekcie mozu byt’ zavazné a mozu viest’ k smrti.

. Svalova slabost’, zaSklby svalov alebo busenie srdca (palpitacie). Mozu to byt prejavy nizkej
hladiny draslika v krvi (hypokaliémia).

. Zvysena hladina enzymu ,,alkalicka fosfataza“ v krvi

Nezname (neda sa odhadnut’) — nie su hlasené pri pouzivani Akeega, ale su hlasené pri pouzivani

niraparibu alebo abiraterdn acetatu (zlozky Akeega)

o Alergicka reakcia (vratane zavaznej alergickej reakcie, ktora méze byt Zivot ohrozujlca).
Medzi prejavy patria: vyvySena a svrbiva vyrazka (zihl'avka) a opuch — niekedy tvare alebo Ust
(angioedém), spdsobujuci tazkosti s dychanim a kolaps alebo stratu vedomia.

° Nahle zvysenie krvného tlaku, ktoré moze byt nalichavou zdravotnou situaciou, ktora méze
viest’ k poSkodeniu organov alebo méze ohrozovat’ vas zivot.
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DalSie vedPajSie u¢inky
Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek iné vedlajsie ucinky, porad’te sa so svojim lekarom. Tie mézu
zahrnat’:

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
infekcia mocovych ciest

nizky pocet bielych krviniek (leukopénia), pozorované v krvnych testoch
znizena chut do jedla

poruchy spanku (nespavost’)

Zavrat

dychavicnost’

zapcha

nevolnost’ (nauzea)

vracanie

bolest’ chrbta

bolest’ kibov

pocit silnej Unavy

pocit slabosti

Ubytok telesnej hmotnosti

zlomeniny kosti

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
zapal pluc
infekcia pluc (bronchitida)
infekcia nosa a hrdla (nazofaryngitida)
nizky pocet ur¢itého typu bielych krviniek (lymfopénia), pozorované v krvnych testoch
vysoka hladina ur¢itého typu tuku (hypertriglyceridémia) v krvi
depresia
pocit Uzkosti
bolest’ hlavy
rychly tlkot srdca
rychly alebo nerovhomerny tlkot srdca (buSenie srdca)
nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia predsient)
zlyhavanie srdca spdsobujice dychaviénost’ a opuch néh
srdcovy infarkt
kaSel’
krvna zrazenina v pl'ucach spésobujlica bolest’ na hrudniku a dychavi¢nost’
zapal pluc
bolest’ brucha
porucha travenia
hnacka
naddvanie
vredy v Ustach
sucho v Ustach
zapal pecene (hepatitida) na zéklade krvnych testov
koZna vyrazka
svalova bolest’
krv v moci
opuchnuté ruky, ¢lenky alebo chodidla
zvysena hladina ,kreatininu‘ v krvi
zvysena hladina enzymu ,,aspartataminotransferaza“ v krvi
zvysena hladina enzymu ,,alaninaminotransferaza“ v krvi
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob)

. zavazna infekcia (sepsa), ktora sa Siri z moCovych ciest do celého tela

zépal oka (konjunktivitida)

pocit zméatenosti

tazkosti s myslenim, zapamétanim si informécii alebo rieSenim problémov (kognitivne
poruchy)

zmena chuti

neprijemné pocity na hrudniku, ¢asto vyvolané fyzickou aktivitou

abnormélne EKG (elektrokardiogram), ¢o moze byt’ prejavom problémov so srdcom
krvécanie z nosa

zapal ochrannych vysteliek v telesnych dutinch, ako je nos, Usta alebo traviaci systém
nahle zlyhanie pecene

zvysena citlivost’ koze na slnecné svetlo

zvysend hladina ,,gama-glutamyltransferazy* v krvi

Neznédme (neda sa odhadnit’) — nie su hlasené pri pouzivani Akeega, ale su hlasené pri pouzivani

niraparibu alebo abiraterén acetatu (zlozky Akeega)

o nizky pocet vSetkych druhov krviniek (pancytopénia)

o postihnutie mozgu s priznakmi zahfnajucimi zachvaty (ktce), bolest’ hlavy, zméitenost’ a zmeny
videnia (syndrém reverzibilnej posteriérnej encefalopatie alebo PRES), ¢o je naliehava
zdravotnd situacia, ktora moze viest’ k poSkodeniu organov alebo moze ohrozovat’ vas zivot.

o problémy s nadoblickami (stvisiace s problémami so sol’'ou a vodou), pri ktorych sa produkuje
prili§ malo horménov, ¢o moze spdsobit’ problémy, ako je slabost, tnava, strata chuti do jedla,
nevolnost’, dehydraticia a zmeny na kozi

o zapal pl'ic sposobeny alergickou reakciou (alergicka alveolitida)
svalové ochorenie (myopatia), ktoré moze sposobit’ svalovt slabost’, stuhnutost’” alebo kice

. rozpad svalového tkaniva (rabdomyolyza), ktory moze sposobit’ svalové kice alebo bolesti,
unavu a tmavy moc¢

Hlasenie vedl’ajsich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
Gginky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie&iv, Sekcia klinického skdsania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlagivo na hlasenie neZiaduceho u¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie o neziaducich G¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov mézete prispiet’

k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Akeega
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NeuZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na obale (folii blistra, vnatornom puzdre,
vonkajSom puzdre a Skatuli) po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvl&Stne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Akeega obsahuje

. Lieciva st niraparib a abirateron acetat. Jedna filmom obalend tableta obsahuje 50 mg
niraparibu a 500 mg abirateron acetatu.

. Dalsie zlozky jadra tablety st koloidny bezvody oxid kremicity, krospovidén, hypromeléza,
monohydrat laktozy, stearat horeénaty, mikrokrystalicka celuldza a laurylsiran sodny. Filmova
vrstva obsahuje Cierny oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), zIty oxid Zelezity
(E172), laurylsiran sodny, glycerol monokaprylokaprat, polyvinylalkohol, mastenec a oxid
titanicity (E171) (pozri Cast’ 2 Akeega obsahuje laktozu a sodik).

Ako vyzera Akeega a obsah balenia
Akeega filmom obalené tablety su zltooranzové az zltohnedé ovélne tablety s vyrazenym oznacenim
N 50 A“ na jednej strane a hladké na druhej strane.

Jedna skatul’a na 28 dni obsahuje 56 filmom obalenych tabliet v dvoch kartonovych puzdrach po 28
filmom obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +3705 278 68 88

janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

»JKOoHCHH & JIxxoHCchH bbirapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tel/Tel: +32 1464 94 11

jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com

Ceska republika Magyarorszag

Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD

TIf: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com
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Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel.: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

E)rGda
Janssen-Cilag ®appoxevtikiy A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 2550 75/ +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@IJNJCR.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@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog

BapvaPoc Xot{nmoavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

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
Janssen_safety slo@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

United Kingdom (Northern Ireland)

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com



Téato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu
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Pisomné informécia pre pouZivatela

Akeega 100 mg/500 mg filmom obalené tablety
niraparib/abiraterén acetat

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informécie.
o Tuto pisomnu informAciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

. Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Akeega a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Akeega
Ako uzivat’ Akeega

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Akeega

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocukrwnE

1. Co je Akeega a na o sa pouziva

Akeega je liek, ktory obsahuje dve lieCiva: niraparib a abirateron acetat a u¢inkuje dvoma ré6znymi
spdsobmi.

Akeega sa pouziva na liecbu dospelych muzov s karcindbmom prostaty, ktori maju zmeny v urcitych
génoch a ktorych karcindm prostaty sa rozsiril do inych ¢asti tela a uz nereaguje na medikament6znu
alebo chirurgicku liecbu, ktord znizuje hladinu testosteronu (nazyvany aj metastaticky karcinom
prostaty rezistentny na kastraciu).

Niraparib je typ lieku proti rakovine, ktory sa nazyva inhibitor PARP. Inhibitory PARP blokujd enzym
nazyvany poly-[adenozin difosfatrib6za]-polymeraza (PARP). PARP pomaha bunkam opravovat
poSkodenu DNA. Ked’ je PARP zablokovany, rakovinové bunky nemdzu opravovat’ svoju DNA, ¢o
vedie k smrti nddorovych buniek a pomaha dostat’ rakovinu pod kontrolu.

Abiraterén zastavuje vo vaSom tele tvorbu testosteronu, ¢o moze spomalit’ rast rakoviny prostaty.

Ked budete uzivat’ tento liek, lekar vam predpise aj d’alsi liek, ktory sa nazyva prednizon alebo
prednizolon. Je to preto, aby sa zmensSilo riziko vzniku vysokého krvného tlaku, privel’kého mnozstva
vody v organizme (zadrZiavanie tekutin) alebo zniZenej hladiny chemického prvku nazyvaného draslik
v Krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Akeega

NeuZivajte Akeega:

. ak ste alergicky na niraparib alebo abirateron acetat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto licku uvedenych v ¢asti 6.

. ak ste Zena, ktora je tehotna alebo moZe otehotniet’.

o ak mate stredne t'azké poSkodenie peéene.
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. v kombinacii s liebou Ra-223 (ktora sa pouziva na liecbu karcindmu prostaty). Je to z dévodu
moZného zvySenia rizika zlomeniny kosti alebo umrtia.

Neuzivajte tento liek, ak sa vas tyka nieco z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Ak mate pred uzivanim tohto lieku alebo pocas neho nasledujice t'azkosti, porad’te sa so svojim

lekarom alebo lekarnikom:

. nizky pocet krviniek. Prejavy a priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor, zahtmaj unavu,
horuc¢ku alebo infekciu a abnorméalny vyskyt modrin alebo krvacania. Akeega moze tiez znizit’
pocet krviniek. Lekar vam bude pocas liecby pravidelne vySetrovat’ krv.

. vysoky krvny tlak alebo zlyhavanie srdca alebo nizka hladina draslika v krvi (nizka hladina
draslika v krvi mdze zvysit’ riziko problémov so srdcovym rytmom), ak ste niekedy mali iné
problémy so srdcom alebo cievami, ak sa u vas vyskytne nepravidelny tep srdca alebo rychla
srdcova frekvencia, dychavi¢nost’, ak rychlo priberiete alebo sa u vas vyskytne opuch chodidiel,
¢lenkov alebo néh. Vas lekar vam bude pocas liecby pravidelne merat’ krvny tlak.

o bolest’ hlavy, zmeny videnia, zmétenost’ alebo zachvaty. M6zu to byt prejavy zriedkavého

neurologického vedlajsieho Gcinku znameho ako syndrém reverzibilnej posteriorne;j

encefalopatie (PRES) suvisiaceho s uzivanim niraparibu, ktory je lieCivom Akeega.

vysoka horticka, inava a iné prejavy a priznaky zavaznej infekcie.

krvné zrazeniny v pl'Ucach alebo ste ich mali v minulosti.

problémy s pecenou.

nizke alebo vysoké hladiny cukru v krvi.

svalové slabost’ a/alebo bolest’ svalov.

Ak sa vés tyka nieCo z vySSie uvedeného (alebo nemate o tom istotu), porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢énete uzivat’ tento liek.

Ak sa u vas pocas uzivania Akeega vyskytne dlhodobo nizky pocet krviniek, moze to byt’ prejavom
zavaznejsich problémov s kostnou drefiou, ako je ,,myelodysplasticky syndrom* (MDS) alebo ,,akatna
myeloidna leukémia“ (AML). Vas lekar vam mozno bude chciet’ vySetrit’ kostna drefi, aby
skontroloval, ¢i sa u vas tieto problémy nevyskytuju.

Predtym ako zacnete uzivat’ Akeega, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom aj o:
o vplyve, ktory mdze mat’ Akeega na vase kosti.
. uzivani prednizonu alebo prednizolonu (d’al$i liek, ktory musite uzivat’ s Akeega).

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieo z vysSie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Sledovanie krvi

Akeega moZe ovplyvnit’ vasu pecen, ale nemusite si v§imnat’ Ziadne priznaky problémov s peéefiou.
Ked budete uzivat tento liek, lekar vam bude preto pravidelne kontrolovat’ krv, aby sledoval
akékol'vek ucinky na pecen.

Deti a dospievajuci

Tento liek nie je urCeny na pouzitie u deti a dospievajtcich. Ak diet’a alebo dospievajlici nahodne
prehltne Akeega, ihned’ ho zoberte do nemocnice a zoberte si so sebou aj tito pisomnl informéaciu pre
pouzivatel'a, aby ste ju ukazali lekarovi na pohotovosti.

Iné lieky a Akeega

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, lebo Akeega moze ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré
iné lieky uc¢inkuju. Takisto niektoré iné lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym Géinkuje Akeega.
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Liecba liekmi, ktoré zastavuju produkciu testosteronu v tele, moze zvysit riziko problémov so

srdcovym rytmom. Informujte svojho lekéra, ak uZivate lieky:

o na lie¢bu problémov so srdcovym rytmom (napr. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol);

o o0 ktorych je zndme, Ze zvySuju riziko problémov so srdcovym rytmom (napr. metadén, ktory sa
pouziva na ul'avu od bolesti a ako stcast’ detoxikacie drogovej zavislosti); antibiotikum
moxifloxacin; antipsychotika, ktoré sa pouZivaju pri zavaznych duSevnych ochoreniach.

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektory z vysSie uvedenych liekov.

Akeega a jedlo
. Tento liek sa nesmie uzivat' s jedlom (pozri Cast’ 3 ,,Uzivanie Akeega‘), pretoze to moze zvysit
riziko vedl'ajsich ucinkov.

Tehotenstvo a dojcenie

Akeega nie je ur¢end na pouzitie u Zien.

. Tento liek mo6Zze sposobit’ poskodenie nenarodeného diet’at’a, ak ho uzivaju tehotné Zeny.

o Zeny, ktoré su tehotné alebo ktoré mozu otehotniet’, maju nosit’ rukavice, ak sa musia dotykat’
Akeega alebo s nou manipulovat’.

Antikoncepcia pre muzov uzivajlcich Akeega

o Ak mate pohlavny styk so zenou, ktora mdze otehotniet’, pouzivajte kondom a ina u¢inntt
metddu antikoncepcie. Pouzivajte antikoncepciu pocas liecby a 4 mesiace po jej ukonceni. Ak
mate akékol'vek otazky tykajlice sa antikoncepcie, porozpravajte sa so svojim lekarom.

o Ak mate pohlavny styk s tehotnou Zenou, pouzivajte kondom na ochranu nenarodeného diet’at’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uzivanie Akeega mdze spdsobit, Ze sa budete citit’ slaby, neststredeny, unaveny alebo mat’ zavraty.
To mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri vedeni vozidiel alebo
obsluhe strojov bud’te opatrny.

Akeega obsahuje lakt6zu a sodik

o Akeega obsahuje laktozu. Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uZitim tohto lieku.

o Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Akeega

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Aké mnoZstvo uzivat’
Odporacana pociatoéna davka je 200 mg/1 000 mg (dve tablety) jedenkrat denne.

UZivanie Akeega

. UZivajte tento liek Ustami.

o NeuZzivajte Akeega s jedlom.

o Akeega uzivajte ako jednorazovii davku raz denne nala¢no najmenej jednu hodinu pred
jedlom alebo najmenej dve hodiny po jedle (pozri ¢ast’ 2 ,,Akeega a jedlo*).

o Tablety prehltnite celé a zapite vodou. Tablety nelamte, nedrvte ani nezujte. Tym sa zabezpedi,
ze liek bude posobit’ ¢o najlepsie.

o Akeega sa uZiva s liekom nazyvanym prednizon alebo prednizolén.
o] Prednizén alebo prednizolén uzivajte presne tak, ako vam povedal vas lekar.
o Pocas uzivania Akeega musite uzivat’ prednizon alebo prednizolon kazdy den.
o Mnozstvo prednizonu alebo prednizolonu, ktoré uzivate, moéze byt potrebné zmenit’, ak

budete mat’ nalichava zdravotnu situaciu. Vas lekar vam povie, ¢i je potrebné zmenit’
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mnoZzstvo prednizonu alebo prednizolonu, ktoré uZivate. Neprestante uzivat’ prednizon
alebo prednizolon, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Lekar vam pocas uzivania Akeega moze predpisat’ aj in¢ lieky.

Ak uZijete viac Akeega, ako méte
Ak uzijete viac tabliet, ako ste mali, obrat'te sa na svojho lekara. Mozete mat’ zvysené riziko
vedl'ajSich ucinkov.

Ak zabudnete uzit’ Akeega
Ak zabudnete uzit’ Akeega alebo prednizon alebo prednizoldn, uzite svoju obvykla davku hned’, ako si
spomeniete v ten isty dei.

Ak zabudnete uzit’ Akeega alebo prednizon alebo prednizolon dlhSie ako jeden den, okamZite sa
porad’te so svojim lekarom.

Neuzivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Ak prestanete uzivat’ Akeega
Neprestaiite uzivat’ Akeega ani prednizon alebo prednizoldn, pokial’ vam to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé vedPajSie ucinky
Prestaiite uzivat’ Akeega a okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledujucich priznakov:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

. Modriny alebo krvacanie dlhSie ako zvycajne, ak sa poranite — mdézu to byt’ prejavy nizkeho
poctu krvnych dostic¢iek (trombocytopénia).

. Dychavicnost, pocit vel'kej inavy, bleda pokozka alebo rychly tep srdca — to mozu byt prejavy
nizkeho poctu Cervenych krviniek (anémia).

. Horucka alebo infekcia — nizky pocet bielych krviniek (neutropénia) moze zvysit’ riziko
infekcie. Prejavy mozu zahfiat’ horti¢ku, zimnicu, pocit slabosti alebo zmétenost’, kasSel’, bolest’
alebo pocit palenia pri moc¢eni. Niektoré infekcie moZzu byt’ zavazné a mozu viest’ k smrti.

o Svalova slabost’, zaSklby svalov alebo busenie srdca (palpitacie). Mozu to byt prejavy nizkej
hladiny draslika v krvi (hypokaliémia).

o Zvysena hladina enzymu ,,alkalicka fosfataza“ v krvi.

Nezname (neda sa odhadnut’) — nie su hlasené pri pouzivani Akeega, ale st hlasené pri pouzivani

niraparibu alebo abiraterdn acetatu (zlozky Akeega)

o Alergicka reakcia (vratane zavaznej alergickej reakcie, ktora méze byt Zivot ohrozujlca).
Medzi prejavy patria: vyvySena a svrbiva vyrazka (zihl'avka) a opuch — niekedy tvére alebo Ust
(angioedém), sposobujuci t'azkosti s dychanim a kolaps alebo stratu vedomia.

. Nahle zvysenie krvného tlaku, ktoré moze byt nalichavou zdravotnou situaciou, ktora méze
viest’ k poSkodeniu organov alebo moze ohrozovat’ vas zivot.
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DalSie vedlajsie u¢inky
Ak sa u vas vyskytna akékol'vek iné vedl'ajSie u¢inky, porad’te sa so svojim lekarom. Tie méZu
zahrnat’:

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
infekcia mocovych ciest

nizky pocet bielych krviniek (leukopénia), pozorované v krvnych testoch
znizena chut do jedla

poruchy spanku (nespavost’)

Zavrat

dychavicnost’

zapcha

nevolnost’ (nauzea)

vracanie

bolest’ chrbta

bolest’ kibov

pocit silnej Unavy

pocit slabosti

Ubytok telesnej hmotnosti

zlomeniny kosti

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
zapal pluc
infekcia pluc (bronchitida)
infekcia nosa a hrdla (nazofaryngitida)
nizky pocet ur¢itého typu bielych krviniek (lymfopénia), pozorované v krvnych testoch
vysoka hladina ur¢itého typu tuku (hypertriglyceridémia) v krvi
depresia
pocit Uzkosti
bolest” hlavy
rychly tlkot srdca
rychly alebo nerovhomerny tlkot srdca (buSenie srdca)
nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia predsient)
zlyhavanie srdca sposobujtice dychavi¢nost’ a opuch néh
srdcovy infarkt
kaSel’
krvna zrazenina v pl'icach sposobujica bolest’ na hrudniku a dychavi¢nost’
zapal pluc
bolest’ brucha
porucha travenia
hnacka
naddvanie
vredy v Ustach
sucho v Ustach
zapal pecene (hepatitida) na zaklade krvnych testov
koZna vyrazka
svalova bolest’
krv v mo¢i
opuchnuté ruky, ¢lenky alebo chodidla
zvysena hladina ,kreatininu‘ v krvi
zvysena hladina enzymu ,,aspartdtaminotransferaza“ v krvi
zvysena hladina enzymu ,,alaninaminotransferaza“ v krvi
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osdb):
. zavazna infekcia (sepsa), ktora sa Siri z moCovych ciest do celého tela

o zépal oka (konjunktivitida)

. pocit zméatenosti

J tazkosti s myslenim, zapamétanim si informécii alebo rieSenim problémov (kognitivne
poruchy)

o zmena chuti

. neprijemné pocity na hrudniku, ¢asto vyvolané fyzickou aktivitou

o abnormélne EKG (elektrokardiogram), ¢o moze byt prejavom problémov so srdcom

. krvacanie z nosa

o zapal ochrannych vysteliek v telesnych dutindch, ako je nos, Usta alebo traviaci systém

o nahle zlyhanie pecene

o zvysena citlivost’ koze na slnecné svetlo

o zvysend hladina ,,gama-glutamyltransferazy* v krvi

Neznédme (nedéa sa odhadnit’) — nie su hlasené pri pouzivani Akeega, ale su hlasené pri pouzivani

niraparibu alebo abiraterén acetatu (zlozky Akeega)

o nizky pocet vSetkych druhov krviniek (pancytopénia)

o postihnutie mozgu s priznakmi zahfnajucimi zachvaty (ktce), bolest’ hlavy, zméitenost’ a zmeny
videnia (syndrém reverzibilnej posteriérnej encefalopatie alebo PRES), ¢o je naliehava
zdravotna situécia, ktorda moze viest’ k poSkodeniu organov alebo moze ohrozovat’ vas zivot.

o problémy s nadoblickami (suvisiace s problémami so sol'ou a vodou), pri ktorych sa produkuje
prilis malo horménov, ¢o moéze spdsobit’ problémy, ako je slabost’, inava, strata chuti do jedla,
nevolnost’, dehydraticia a zmeny na kozi

o zapal pl'ic sposobeny alergickou reakciou (alergicka alveolitida)

o svalové ochorenie (myopatia), ktoré moze sposobit’ svalov slabost’, stuhnutost’” alebo kice

o rozpad svaloveho tkaniva (rabdomyolyza), ktory méze sposobit’ svalové kice alebo bolesti,
unavu a tmavy moc¢

Hlasenie vedl’ajsich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
Gginky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie&iv, Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlagivo na hlasenie neZiaduceho u¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie o neziaducich G¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov mézete prispiet’

k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Akeega
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NeuZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na obale (folii blistra, vnatornom puzdre,
vonkajSom puzdre a Skatuli) po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvl&Stne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Akeega obsahuje

. Lieciva su niraparib a abirateron acetat. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 100 mg
niraparibu a 500 mg abirateron acetatu.

o Dalsie zlozky jadra tablety su koloidny bezvody oxid kremi¢ity, krospovidon, hypromeléza,
monohydrat laktozy, stearat hore¢naty, mikrokrystalicka celuldza a laurylsiran sodny. Filmova
vrstva obsahuje Cerveny oxid zelezity (E172), ZIty oxid zelezity (E172), laurylsiran sodny,
glycerol monokaprylokaprat, polyvinylalkohol, mastenec a oxid titani¢ity (E171) (pozri ¢ast’ 2
Akeega obsahuje lakt6zu a sodik).

Ako vyzera Akeega a obsah balenia
Akeega filmom obalené tablety st oranzové ovalne tablety s vyrazenym oznacenim ,,N 100 A“ na
jednej strane a hladké na druhej strane.

Jedna $katul’a na 28 dni obsahuje 56 filmom obalenych tabliet v dvoch kartonovych puzdrach po 28
filmom obalenych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +3705 278 68 88

janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

»JKOoHCHH & JIxxoHCchH bbirapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tel/Tel: +32 1464 94 11

jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com

Ceska republika Magyarorszag

Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD

TIf: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com
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Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel.: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

E)rGda
Janssen-Cilag ®appoxevtikiy A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

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

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 2550 75/ +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@IJNJCR.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@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog

BapvaPoc Xot{nmoavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

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
Janssen_safety slo@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

United Kingdom (Northern Ireland)

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com



Téato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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