Pripravek NUBEQA® je registrovan pro |é¢bu nmCRPC a nyni i mHSPC

Signifikantni preziti pfi zachovéni kvality kaZdodenniho Zivota pacienta'->

>30% sniZeni rizika dmrti u pacienti s i

INDIKACE:

Pfipravek NUBEQA® je indikovan k 1é¢bé dospélych muzi:

* s nemetastazujicim kastraéné rezistentnim karcinomem prostaty (nmCRPC),
u kterych je vysoké riziko rozvoje metastatického onemocnéni

* s metastazujicim hormonélné senzitivnim karcinomem prostaty (mHSPC)
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(darolutamid) ivey

v kombinaci s docetaxelem a androgen deprivaéni terapii

mHSPC = metastazujici hormondlné senzitivni karcinom prostaty
nmCRPC = nemetastazujici kastraéné rezistentni karcinom prostaty
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ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRiPRAVKU
V Tento léCivy pFipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskdninovych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili jakékoli podezieni na nezadouci Géinky. Podrobnosti o hlaseni

nezadoucich G¢inkd viz bod 4.8 SPC.

Nazev pFipravku: NUBEQA 300 mg potahované tablety. Dostupné lékové for-
my: potahované tablety SloZeni: Jedna tableta obsahuje darolutamidum 300 mg.
Indikace: Pripravek NUBEQA je indikovan k [é¢bé dospélych muzi: 1) s nemetasta-
zujicim kastraéné rezistentnim karcinomem prostaty (non metastatic castration resistant
prostate cancer, nmCRPC), u kterych je vysoké riziko rozvoje metastatického onemocnéni
2) s metastazujicim hormondlné senzitivnim karcinomem prostaty (metastatic hormone-
-sensitive prostate cancer (nHSPC) v kombinaci s docetaxelem a androgen deprivaéni
terapii Davkovéni a zpisob podani: Indikace nmCRPC a mHSCP: doporugend dévka
je 600 mg darolutamidu (dvé 300mg tablety) uZivanych dvakrét denné, coz odpovidé
celkové denniddvce 1 200 mg. U pacientd, ktefi nebyli chirurgicky kastrovani, je treba
béhem léeby pokragovat ve farmakologické kastraci pomoci analoga hormonu uvolfiu-
jiciho luteinizaéni hormon (LHRH). Pokud se u pacienta vyvine toxicita = 3. stupné nebo
netolerovatelnd nezadouci reakce souvisejici s darolutamidem, je tfeba pfipravek vysadit
nebo snizit ddvkovéni na 300 mg dvakrét denné, dokud se pfiznaky nezmirni. V 1é¢bé
je pak mozné pokragovat v ddvce 600 mg dvakrat denné. Snizeni ddvky na méné nez
300 mg dvakrét denné se nedoporucuje. U pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin
(eGFR 1529 ml/min/1,73 m2), ktefi nepodstupuii dialyzu, je doporucend zahajovaci
dévka 300 mg dvakrat denné. U pacienti se stredné tézkou
atézkou poruchou funkce jater (tfida ChildPugh B a C) je do-
poruéend zahajovaci davka 300 mg dvakrét denné. Pripravek
B NUBEQA je uréen k perordlnimu podéni. Tablety se maji
A vzivat veelku s jidlem. Pacienti s mHSPC maiji [é¢bu darolu-
tamidem zahdjit v kombinaci s docetaxelem. Prvni ze 6 cyklo
BAYER docetaxelu ma byt poddn do 6 tydn0 po zahdjeni [é¢by da-
E rolutamidem. Lé¢ba darolutamidem mé& u mHSPC pacientd
R pokragovovatikdyz dojde k odlozeni, preruseni nebo ukon-
éeni cyklu docetaxelu. Kontraindikace: Hypersenzitivita

na lé&ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zeny, které jsou t&hotné nebo
mohou otéhotnét. Zvléstni upozornéni a opat¥eni: Pacienty s tézkou poruchou
funkce ledvin a pacienty se stfedné tézkou a tézkou poruchou funkce jater je tfeba
peclivé sledovat z hlediska nez&doucich G&inkd. U pacientd s klinicky vyznamnym kar-
diovaskuldrnim (KVS) onemocnénim v probéhu poslednich 6 mésico, nebyla bezpecnost
darolutamidu stanovena. Jestlize [ékaf pfedepise pripravek NUBEQA, je tfeba pacienty
s klinicky vyznamnym KVS onemocnénim lécit podle stanovenych postupd. V pfipadé
zvyseni jaternich transamindz naznadujiciho idiosynkratické léky navozené poskozeni
jater souvisejici s darolutamidem, trvale pferuste |é¢bu darolutamidem. Androgenni
deprivaénilééba mize prodlouzit QT interval a proto |ékafi maji pred zahdjenim é&by
pripravkem NUBEQA vyhodnotit pomér pfinosd arizik, véetné moznosti vzniku torsade
de pointes. Pfipravek NUBEQA obsahuje laktézu. Pacienti se vzédcnymi dédiénymi pro-
blémy s intoleranci galaktézy, Gplnym nedostatkem laktédzy nebo malabsorpci glukézy
a galaktézy nemaiji tento pripravek uzivat. Fertilita, t&hotenstvi a kojeni: Tento
léCivy pripravek neniindikovén u Zen ve fertilnim véku. Nesmi se pouzivat u Zen, které
jsou téhotné, které mohou ot&hotnét nebo které koji. Pokud je pacient sexualné aktivni
s zenou ve fertilnim véku musi béhem 1é&by pripravkem NUBEQA a po dobu 1 tydne
po jejim skonceni pouzivat vysoce G&innou antikoncepéni metodu (mira selhdni <1 %
za rok) a u t&hotnych zen kondom. NUBEQA mize u muzi s reprodukénim potencidlem
naruiit plodnost. Interakce: Pouziti silnych induktord CYP3A4 a P gp béhem lécby
darolutamidem mize snizit plazmatickou koncentraci darolutamidu. Jeho soub&zné
poddvani s kombinovanymi P-gp a silnymi CYP3A4 zvy3uje expozici darolutamidu.
Pacienty je tfeba sledovat z hlediska nezddoucich G&inkd substratd BCRP, OATP1B1
a OATP1B3, protoze soub&zné poddvani s darolutamidem mize zvysit plazmatickou
koncentracitéchto substratd. Soub&znému poddvdni rosuvastatinu je tieba se vyhnout,
pokud je k dispozici léZebnd alternativa. Nezadouci Géinky: Nejéastéji pozorovanymi
nezadoucimi G&inky u pacientd s nmCRPC uzivaijicich darolutamid jsou Gnava/astenické
stavy (v 15,8 %) a u pacientd s mHSPC uZivajicich darolutamid v kombinaci s doceta-
xelem jsou vyrdzka (u 16,6 %) a hypertenze (u 13,8 %). Velmi ¢asté: Gnava/astenické
stavy, snizeny pocet neutrofils, vyrazka, hypertenze, zvy3end koncentrace bilirubinu
vkrvi, zvy$end AST a ALT. Casté: Ischemickd choroba srdeéni, srdeéni selhani, vyrazka,
bolest v konéeting, muskuloskeletdIni bolest, zlomeniny, gynekomastie. Ostatni klinicky
vyznamné nezddouci G&inky byly hlaseny s nizii cetnosti. Podminky uchovavani:
nevyzaduji se zadné zvlastni podminky uchovévani. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko. Registraéni éislo: EU/1/20/1432/001
aEU/1/20/1432/002. Datum revize textu: 27.2.2023. Vydej pfipravku je vazdan
na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi
v indikaci 1) nmCRPC, neni hrazen v indikaci 2) mHSPC. Pred pfedepsdanim lé&ivého
pfipravku si peélivé prectéte Gplnou informaci o pfipravku. Souhrn Gdaijd o pripravku
i s informacemi, jak hlésit nezadouci G&inky najdete na www.bayer.cz nebo obdrzite
na adrese BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, CR.
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