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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Akeega 100 mg/500 mg tabletki powlekane
niraparyb/octan abirateronu

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

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

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

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Akeega i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akeega
Jak stosowac lek Akeega

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Akeega

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

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

Akeega to lek, ktory zawiera dwie substancje czynne: niraparyb i octan abirateronu i dziata na dwa
roézne sposoby.

Lek Akeega jest stosowany w leczeniu dorostych mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego, ktorzy
majg zmiany w pewnych genach i u ktorych rak gruczotu krokowego rozprzestrzenit si¢ na inne czgsci
ciala i nie reaguje juz na leczenie medyczne lub chirurgiczne obnizajace poziom testosteronu (zwany
rowniez przerzutowym rakiem gruczotu krokowego opornym na kastracje).

Niraparyb jest rodzajem leku przeciwnowotworowego zwanego inhibitorem PARP. Inhibitory PARP
blokuja enzym zwany polimeraza [adenozyno-difosforanowo-rybozowa] (PARP). PARP pomaga
komoérkom w naprawie uszkodzonego DNA. Zablokowanie PARP powoduje, ze komorki
nowotworowe nie moga naprawi¢ swojego DNA, co powoduje $mieré¢ komorek nowotworowych
pomagajac kontrolowaé nowotwor.

Abirateron hamuje wytwarzanie testosteronu w organizmie, co moze spowolni¢ rozwdj raka gruczotu
krokowego - prostaty.

W trakcie stosowania tego leku lekarz prowadzacy zaleci takze stosowanie innego leku o nazwie
prednizon lub prednizolon. Ma to na celu zmniejszenie prawdopodobienstwa wystapienia nadci$nienia
tetniczego krwi, gromadzenia nadmiaru wody w organizmie (zastoju ptynoéw) lub zmniejszenia
stezenia potasu we Krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akeega

Kiedy nie stosowaé leku Akeega:

o jesli pacjent ma uczulenie na niraparyb lub octan abirateronu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6).

. u kobiet w ciazy lub mogacych zajs¢ w ciaze.

. jesli pacjent ma cig¢zkie uszkodzenie watroby.
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o w skojarzeniu z lekiem Ra-223 (stosowanym w leczeniu raka gruczotu krokowego). Wynika to
z mozliwego zwigkszenia ryzyka zlamania kosci lub $§mierci.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku, jesli ktorakolwiek powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli pacjent ma matg ilo$¢ komérek krwi. Objawy przedmiotowe i podmiotowe, na ktore nalezy
zwroci¢ uwage, to: zmegczenie, gorgczka lub zakazenie oraz nietypowe siniaki lub krwawienie.
Lek Akeega moze takze zmniejszac liczbg komorek krwi. Lekarz bedzie regularnie badat krew
przez caty okres leczenia.

. jesli pacjent ma wysokie cisnienie krwi lub niewydolnos$¢ serca lub niskie stezenie potasu
we krwi (niskie st¢zenie potasu we krwi moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu
serca), wystepowanie innych problemow z sercem lub naczyniami krwiono$nymi, nieregularne
lub szybkie bicie serca, duszno$ci, szybkie przybieranie na wadze lub obrzek stdp, kostek lub
nog. Lekarz bedzie regularnie mierzyt cisnienie krwi przez caly okres leczenia.

) jesli pacjent ma bole gtowy, zmiany widzenia, dezorientacje lub drgawki. Moga to by¢ objawy
rzadkiego neurologicznego dziatania niepozadanego 0 nazwie zespot odwracalnej encefalopatii
tylnej (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES), ktore byto zwigzane ze
stosowaniem niraparybu, substancja czynna leku Akeega.

o jesli pacjent ma wysoka gorgczke,0dczuwa zmeczenie oraz ma inne oznaki i objawy ciezkiej

infekcji.

jesli pacjent ma zakrzepy krwi w ptucach lub miat je w przesztosci.

jesli pacjent ma problemy z watroba.

jesli pacjent ma mate lub duze stezenie cukru we krwi.

jesli pacjent ma ostabienie migéni i (lub) bol migsni.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem tego leku.

Jesli podczas stosowania leku Akeega przez dluzszy czas wystepuje u pacjenta mata liczba komorek
krwi, moze to by¢ oznakg powazniejszych problemow ze szpikiem kostnym, takich jak ,,zespot
mielodysplastyczny” (MDS) lub ,,ostra biataczka szpikowa” (AML). Lekarz moze zaleci¢ zbadanie
szpiku kostnego w celu sprawdzenia.

Przed zastosowaniem leku Akeega nalezy rowniez porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg o:

o wplywie, jaki lek Akeega moze mie¢ na kosci.

o przyjmowaniu prednizonu lub prednizolonu (jest to kolejny lek, ktory nalezy przyjmowaé
z lekiem Akeega).

W razie watpliwos$ci czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Badania krwi

Akeega moze wptywac na czynnos$¢ watroby, lecz pacjent moze nie zauwaza¢ zadnych objawow czy
dolegliwosci watrobowych. Dlatego podczas stosowania leku lekarz prowadzacy bedzie okresowo
zlecat badania krwi w celu sprawdzenia wplywu leku na watrobe.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie stosuje sie u dzieci i mtodziezy. Jesli lek Akeega zostanie przypadkowo polkniety przez
dziecko, nalezy niezwlocznie uda¢ sie z nim do szpitala zabierajgc ze sobg ulotke dla pacjenta, by
pokazac ja lekarzowi na izbie przyjec.
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Lek Akeega a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, poniewaz

lek Akeega moze wplywac na dziatanie niektorych innych lekow. Rowniez inne leki moga wptywaé
na dziatanie leku Akeega.

Leczenie lekami, ktére hamuja wytwarzanie testosteronu przez organizm, moze zwieksza¢ ryzyko
zaburzen rytmu serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje leki:
o stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol)
o mogace zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu serca (np. metadon), lek przeciwbolowy i stosowany
W leczeniu uzaleznien, moksyfloksacyna, antybiotyk, leki przeciwpsychotyczne stosowane
w cigzkich zaburzeniach psychicznych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow.
Stosowanie leku Akeega z jedzeniem
) Leku nie wolno zazywac razem z jedzeniem (patrz punkt 3, ,,Jak stosowaé lek Akeega”), gdyz

moze to zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Leku Akeega nie stosuje si¢ u kobiet.

o Ten lek moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, jesli jest przyjmowany przez kobiete
W ciazy.
. Kobiety, ktére sa w cigzy lub moga by¢ w ciazy, powinny stosowac rekawiczki ochronne, gdy

muszg dotyka¢ lub postugiwa¢ sie lekiem Akeega.

Antykoncepcja u mgzcezyzn stosujacych lek Akeega

o Jesli pacjent odbywa stosunki piciowe z kobieta, ktdra moze zajs¢ w cigzg, nalezy uzywaé
prezerwatywy oraz innej skutecznej metody antykoncepcji. Antykoncepcja powinna by¢
stosowana podczas terapii lekiem Akeega oraz przez 4 miesiace po zakonczeniu terapii. Nalezy
porozmawia¢ z lekarzem w przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych antykoncepcji.

o Jesli pacjent odbywa stosunki piciowe z kobieta bedaca w ciazy, nalezy uzywac prezerwatywy,
by chroni¢ nienarodzone dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Przyjmowanie leku Akeega moze powodowac uczucie ostabienia, braku koncentracji, zme¢czenia lub
zawroty glowy. To moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy
zachowac¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Akeega zawiera laktoze i s6d

o Akeega zawiera laktoze. Jesli lekarz poinformowat pacjenta, ze wystepuje u niego nietolerancja
pewnych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed zazyciem tego leku.

o Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, co oznacza, ze jest zasadniczo
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Akeega

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

Ile leku nalezy przyjmowa¢é
Zalecana dawka poczatkowa to 200 mg/1000 mg (dwie tabletki) przyjmowane raz na dobeg.

Stosowanie leku Akeega
. Nalezy przyjmowac¢ doustnie.
. Leku Akeega nie wolno przyjmowaé razem z jedzeniem.
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o Tabletki Akeega nalezy przyjmowac jako pojedynczg dawke raz na dobe na pusty zotgdek
co najmniej jedna godzine przed positkiem lub co najmniej dwie godziny po positku (patrz
punkt 2, ,,Stosowanie leku Akeega z jedzeniem”).

o Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda. Nie nalezy tama¢, kruszy¢ ani zuc tabletek.
Zapewni to jak najlepsze dziatanie leku.

o Lek Akeega przyjmuje si¢ razem z lekiem o nazwie prednizon lub prednizolon.
o Nalezy przyjmowa¢ prednizon lub prednizolon zgodnie z zaleceniami lekarza.
o Nalezy przyjmowac prednizon lub prednizolon codziennie podczas stosowania leku
Akeega.
o Ilo$¢ stosowanego prednizonu lub prednizolonu moze by¢ zmieniona w razie nagtej

potrzeby. Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, jesli zajdzie konieczno§¢ zmiany
dawki przyjmowanego prednizonu lub prednizolonu. Nie nalezy przerywaé
przyjmowania prednizonu lub prednizolonu bez konsultacji z lekarzem.

Lekarz prowadzacy moze przepisa¢ takze inne leki pacjentowi, ktory przyjmuje lek Akeega.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Akeega

Jesli pacjent zazyje wigcej tabletek niz powinien, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze wystapié
zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych.

Pominigcie zastosowania leku Akeega

W przypadku zapomnienia o przyjeciu leku Akeega lub prednizonu lub prednizolonu, nalezy przyja¢
zwyklag dawke tak szybko, jak tylko pacjent sobie o tym przypomni, tego samego dnia.

Jesli pacjent zapomni przyjaé¢ lek Akeega, prednizon lub prednizolon przez okres dluzszy niz jeden
dzien, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia zapomnianej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przerwanie stosowania leku Akeega

Nie nalezy przerywac stosowania leku Akeega lub prednizonu lub prednizolonu bez konsultacji

z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Akeega i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli

pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

o Siniaki lub krwawienie trwajace dtuzej niz zwykle, jesli pacjent si¢ zrani, moga to by¢ oznaki
matej liczby plytek krwi (trombocytopenia).

. Brak tchu, uczucie duzego zmeczenia, blados¢ skory lub szybkie bicie serca moga by¢
oznakami matej liczby czerwonych krwinek (anemia).

o Goraczka lub zakazenie - mata liczba biatych krwinek (neutropenia) moze zwigkszy¢ ryzyko

zakazenia. Objawy moga obejmowac goraczke, dreszcze, uczucie ostabienia lub dezorientaciji,
kaszel, bol lub uczucie pieczenia podczas oddawania moczu. Niektore infekcje moga by¢
powazne i moga prowadzi¢ do $mierci.
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o Ostabienie migsni, drgawki migsniowe lub przyspieszone bicie serca (kolatanie serca). Moga to
by¢ oznaki, ze poziom potasu we Krwi jest niski (hipokaliemia).
o Zwigkszona aktywno$¢ enzymu fosfatazy alkalicznej we Krwi.

Czesto$¢ nieznana (nie mozna oszacowac) - nie zgtoszono podczas stosowania leku Akeega, ale

zgtoszono podczas stosowania niraparybu lub octanu abirateronu (sktadniki leku Akeega)

. Reakcja alergiczna (w tym cigzka reakcja alergiczna, ktora moze zagrazac zyciu). Objawy
obejmuja: uniesiong i swedzaca wysypke (pokrzywke) i obrzek - czasami twarzy lub ust (obrzek
naczynioruchowy), powodujac trudno$ci w oddychaniu, oraz zapa$é¢ lub utrate przytomnoSci.

. Nagly wzrost ci$nienia tetniczego krwi, ktory moze stanowi¢ nagly przypadek medyczny,
prowadzacy do uszkodzenia narzadéw lub zagrazajacy zyciu.

Inne dzialania niepozgdane
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli wystapia jakiekolwiek inne dzialania niepozadane. Moga one
obejmowac:

Bardzo czeste (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
zakazenie drég moczowych

mata liczba biatych krwinek (leukopenia) w badaniach krwi
zmniejszony apetyt

trudnos$ci z zasypianiem (bezsennosc¢)

zawroty glowy

dusznos$¢

zaparcia

nudnosci

wymioty

bol plecow

bol stawow

uczucie duzego zmeczenia

uczucie oslabienia

utrata masy ciata

ztamania kosci.

Czeste (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):

zapalenie ptuc

zapalenie oskrzeli

zakazenie jamy nosowej i gardta

mata liczba pewnego rodzaju biatych krwinek (limfopenia) w badaniach krwi
duze stezenie trojglicerydow (rodzaj thuszezow) we krwi
depresja

uczucie niepokoju

bol glowy

szybkie bicie serca

szybkie Iub nierowne bicie serca (kotatanie serca)
nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow)
niewydolno$¢ serca, ktoéra powoduje brak tchu i obrzek nog
zawal serca

kaszel

skrzep krwi w ptucach powodujacy bol w Klatce piersiowej i dusznosé
zapalenie ptuc

boél brzucha

niestrawnos¢

biegunka

wzdecia

owrzodzenia w jamie ustnej
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sucho$¢ w ustach

zapalenie watroby w badaniach krwi

wysypka skorna

bole migsni

krew w moczu

obrzek dioni, kostek lub stop

zwigkszone stgzenie kreatyniny we Krwi

zwigkszona aktywno$¢ enzymu aminotransferazy asparaginianowej we Krwi
zwiekszona aktywno$¢ enzymu aminotransferazy alaninowej we Krwi.

Niezbyt czeste (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

. ciezkie zakazenie (sepsa), ktore rozprzestrzenia si¢ z drég moczowych na caty organizm
zapalenie oka (zapalenie spojowek)

uczucie dezorientacji

trudnos$ci w mysleniu, zapamigtywaniu informacji lub rozwigzywaniu problemow (zaburzenia
poznawcze)

zmiana odczuwania smaku

dyskomfort w klatce piersiowe;j, czgsto wywotany przez aktywno$é fizyczna

nieprawidtowy zapis EKG serca (elektrokardiogram), co moze by¢ oznaka probleméw z sercem
krwawienia z nosa

zapalenie btony §luzowej w jamach ciata, takich jak: nos, jama ustna lub uktad pokarmowy
nagla niewydolno$¢ watroby

zwigkszona wrazliwos$¢ skoéry na §wiatlo stoneczne

zwigkszona aktywno$¢ gamma-glutamylotransferazy we krwi.

Czestos¢ nieznana (nie mozna oszacowac) - nie zgloszone podczas stosowania leku Akeega, ale

zgloszone podczas stosowania niraparybu lub octanu abirateronu (sktadniki leku Akeega):

. mata liczba wszystkich rodzajow komorek krwi (pancytopenia)

o zaburzenie mozgu z objawami obejmujacymi drgawki, bol gtowy, dezorientacj¢ i zmiany
w widzeniu (tzw. zespét tylnej odwracalnej encefalopatii lub PRES), ktore jest medycznym
stanem nagtym mogacym prowadzi¢ do uszkodzenia narzagdéw lub moze zagraza¢ zyciu

o zaburzenia pracy nadnerczy (zwigzane z zaburzeniami rownowagi elektrolitowej), w ktorych
wytwarzana jest zbyt mala ilos¢ hormonu, co moze powodowac problemy takie jak ostabienie,
zmeczenie, utrata apetytu, nudnosci, odwodnienie i zmiany skorne

o zapalenie ptuc spowodowane reakcja alergiczng (alergiczne zapalenie pecherzykow ptucnych)
o choroba migéni (miopatia), ktora moze powodowac ostabienie, sztywno$¢ lub skurcze migsni
o rozpad tkanki migéniowej (rabdomioliza), ktory moze powodowaé skurcze lub bdle migsni,

zmegczenie i ciemne zabarwieni€ moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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5. Jak przechowywac lek Akeega
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu (folia blistra,
wewnetrzna koperta, zewnetrzna koperta i pudetko) po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga szczegdlnych warunkéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Akeega

o Substancjg czynng leku jest niraparyb i octan abirateronu. Kazda tabletka powlekana zawiera
100 mg niraparybu i 500 mg octanu abirateronu.

. Pozostate sktadniki rdzenia tabletki to: krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon,
hypromeloza, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, sodu
laurylosiarczan. Otoczka zawiera: zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172),
sodu laurylosiarczan, glicerolu monokaprylan, alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek
(E171) (patrz punkt 2 ,,Lek Akeega zawiera laktoze i s6d”).

Jak wyglada lek Akeega i co zawiera opakowanie
Lek Akeega to owalne tabletki powlekane koloru pomaranczowego, z wytloczonym oznakowaniem
,»N 100 A” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Kazde 28-dniowe pudetko zawiera 56 tabletek powlekanych w dwoch tekturowych opakowaniach
typu koperta po 28 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Wytworca
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
Latina 04100
Wiochy

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

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2023



EMEA/H/C/5932/0000 z dnia 19.04.2023

Inne zrodla informacji
Szczegoélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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