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Muzi léceni kombinaci
NUBEQA + ADT
oprofi sumotné

placebo + ADT méli/byli:

3%
NIZSi RIZIKO

40 MESiCU’

Zkrécené informace o léivém piipravku

¥ Tento lécivy piipravek podléhd dalsimu sledovani. To umoini rychlé ziskdni novych
informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakdkoli podezieni

na neZddouci dcinky. Podrobnosti o hlaseni neadoucich uéinkv viz bod 4.8 SPC.
Nazev pripravku: NUBEQA 300 mg potahované tablety. Dostupné lékové formy: potahované tablety
Slozeni: Jedna potahovand tableta obsahuje darolutamidum 300 mg. Indikace: Pripravek NUBEQA je
indikovdn k 18ché dospéljch muzi s nemetastazujicim kastraéné rezistentnim karcinomem prostaty (non
metastatic castration resistant prostate cancer, nmCRPC), u kteryich je vysoké riziko rozvoje metastatického
onemocnéni. Davkovéni a zpisob podani Doporutend ddvka je 600 mg darolutomidu (dvé 300mg
tablety) uZivanjch dvakrdt denné, coZ odpovidd celkové denni ddvce 1200 mg. U pacientd, kiefi nebyli
chirurgicky kastrovdni, je tfeba bhem Iéchy pokracovat ve farmakologické kastraci pomoci analoga hormonu
uvoliiujiciho luteinizacni hormon (LHRH). Pokud pacient vynechd davku, md ji vzt co nejdiive pred ndsledujict
pldnovanou ddvkou, jakmile si vzpomene. Pacient nemd uZit dvé davky soucasné, aby nahradil vynechanou
ddvku. Pokud se u pacienta vyvine toxicita = 3. stupn& nebo netolerovatelnd neZddouci reakee, je tieba
piipravek vysadit nebo snizit ddvkovani na 300 mg dvakrdt denng, dokud se pfiznaky nezmimi. V 1éché
je pak mozné pokracovat v ddvee 600 mg dvakrdt denn. Snizeni davky na méné nez 300 mg dvakrdt
denné se nedoporutuje. U pacientd s tézkou poruchou funkee ledvin (eGFR 15—29 ml/min/1,73 m?),
kteff nepodstupujf dialyzu, je doporutend zahajovaci ddvka 300 mg dvakrdt dennd. U pacientd se stiedné
tézkou a t&zkou poruchou funkee jater (tfida Child-Pugh B a C) je doporucend zahajovaci davka 300 mg
dvakrdt denng. Pripravek NUBEQA je urcen k perordlnimu podani. Tablety se maji uzivat veelku s jidlem.
Kontraindikace: Hypersenzifivita na lécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. Zeny, které jsou
t&hotné nebo mohou otéhotnét. Zvlastni upozornéni a opateni: Pacienty s tézkou poruchou funkce
ledvin o pacienty se stfedné t&zkou o t&zkou poruchou funkce jater je tieba petlivé sledovat z hlediska
nezddoucich Gtinkd. U pacientd s Klinicky vjznamnym kardiovaskuldmim (KVS) onemocnénim v pribghu
poslednich 6 mésict, nebyla bezpetnost darolutamidu stanovena. Jestlize lékaF predepiSe pripravek NUBEQA,
je tfeba pacienty s klinicky vjznamnym KVS onemocnénim lécit podle
stanovenych postupd. PouZiti silnjch induktord CYP3A4 a P-gp bahem
B |écby darolutamidem mdze sniZit plazmatickou koncentraci darolutamidu,
A proto se jejich poddni nedoporucuje, pokud existuje jind alternativa.
'BAYER Pacienty je fieba sledovat z hlediska nezddoucich dtinkd substrdti BCRP,
E OATP1B1 a OATP1B3, protoze soub&zné poddvani s darolutamidem mize
R it plazmatickou koncentraci téchto substrdtd. Soub&znému podavdni
rosuvastatinu je tfeba se vyhnout, pokud je k dispozici lécebnd alternativa.

prodluzuje MFS i OS bez zhorseni kvality Zivota'-
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BEZ ZVYSENi PREDCASNYCH
UKONCENI LECBY

CETNOST NU NiZKA
VE SROVNANi

Androgenni deprivacni lécba mdZe prodlouzit QT interval a proto lékafi maji pred zahdjenim lécby pripravkem
NUBEQA wyhodnotit pomér piinoss a rizik, véetng moznosti vzniku torsade de pointes. Pripravek NUBEQA
obsahuje laktozu. Pacienti se vzdcnymi d&dicnymi problémy s infoleranci galakiézy, dplnym nedostatkem
lokidzy nebo malabsorpci glukdzy a galakézy nemaii tento pipravek uZzivat. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Tento lécivy pifpravek nenf indikovdn u Zen ve fertilnim véku. Nesmi se pouZivat u Zen,
které jsou téhotné, které mohou ot&hotngt nebo kieré koji. Pokud je pacient sexudlné aktivni s Zenou
ve fertilnim véku musi béhem lécby pripravkem NUBEQA a po dobu 1 tydne po jejim skonceni pouzivat
vysoce Ginnou antikoncepéni metodu (mira selhdni < 1 % za rok) a v t&hotnych Zen kondom. NUBEQA
miZe u muz0 s reprodukénim potencidlem narusit plodnost. Interakee: PouZitf silnjch induktorl CYP3A4
a P-gp bahem léchy darolutamidem mdze sniZit plozmatickou koncentraci darolutamidu. Jeho soub&zné
poddvani s kombinovanymi P-gp a silnymi CYP3A4 zvySuje expozici darolutamidu. Pacienty je tieba
sledovat z hlediska nezadoucich azinkd substrdtd BCRP, OATP1B1 a OATP1B3, protoze soubézné poddvani
s darolutamidem mdze zvfit plazmatickou koncentradi téchto substrdtd. Nezédouwci déinky: Velmi casté:
dnava/astenické stavy, snizeny pocet neutrofild, zvySeny bilirubin, zvjSend AST. Casté: Ischemickd choroba
srdecni, srdecni selhdni, vyrdzka, bolest v konceting, muskuloskeletdlni bolest, zZlomeniny. Ostatni klinicky
vyjznamné nezddouci acinky byly hldseny s nizsi cetnosti. Podminky uchovévanis nevyZaduji se Zddné
vldstni podminky uchovévani. Driitel rozhodnuti o registraciz Boyer AG, 51368 Leverkusen, Némecko.
Registraéni dislo: EU/1/20/1432/001-002. Datum revize textu: 08.10.2020.

Vdej piipravku je vdzdn na lékaisky pedpis. Pripravek je hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho
pojistni. Pred predepsdnim lécivého pripravku si peclivé prectéte Gplnou informaci o piipravku. Souhm
6da0 o pfipravku i s informacemi, jok hldsit nezddoudi dcinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrite
na adrese BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceskd republika.
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NU = nezddouci Gtinky; ADT = androgen-deprivacni terapie; AR = androgenni receptor; MFS = prefiti
bez metastdz; nmCRPC = nemetastaticky kastracné rezistentni karcinom prostaty; 0S = celkové preiti.
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