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Indlzegsseddel: Information til patienten

NUBEQA 300 mg filmovertrukne tabletter
darolutamid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

NUBEQA indeholder det aktive stof darolutamid.

Det anvendes til at behandle voksne maend med prostatakrzeft, som:

- ikke har spredt sig til andre dele af kroppen, og som ikke leengere reagerer pd medicinsk eller
kirurgisk behandling, der sanker testosteron (ogsa kaldet ikke-metastatisk kastrationsresistent
prostatakreeft)

- har spredt sig til andre dele af kroppen og reagerer pa medicinsk eller kirurgisk behandling, der
senker testosteron (ogsa kaldet metastatisk hormonfelsom prostatakreeft).

Sadan virker NUBEQA

NUBEQA blokerer aktiviteten af mandlige kenshormoner, der kaldes for androgener, sasom
testosteron. Ved at blokere disse hormoner, forhindrer darolutamid prostatakraeftcellerne i at vokse og
dele sig.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage NUBEQA

Tag ikke NUBEQA, hvis

- du er allergisk over for darolutamid eller et af de evrige indholdsstoffer i NUBEQA (angivet i
punkt 6).

- du er en kvinde, som er eller kan blive gravid.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager NUBEQA, hvis

- du har nyreproblemer

- du har leverproblemer

- du har en hjertesygdom, herunder problemer med hjerterytmen, eller hvis du tager leegemidler
mod sédanne sygdomme

- du har faet en operation for at behandle blodkarsygdomme.

Dette leegemiddel kan pavirke dine leverprever. Hvis dine blodprever viser unormale resultater for din
leverfunktion, kan din leege beslutte at stoppe behandlingen permanent.

Beorn og unge
Dette leegemiddel méa ikke anvendes til bern og unge under 18 ar. Prostatakraft forekommer ikke hos
denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med NUBEQA
Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

De folgende laegemidler kan pavirke NUBEQAs virkning, eller NUBEQA kan pavirke disse
leegemidler virkning ved behandling af:

- bakterieinfektioner, sisom rifampicin

- epilepsi, sdsom carbamazepin, phenobarbital, phenytoin

- symptomer pa let nedtrykthed og mild angst: prikbladet perikon (et naturleegemiddel)

- hejt kolesterol, sdsom rosuvastatin, fluvastatin, atorvastatin, pitavastatin

- svaer ledbetendelse, svere tilfaelde af hudsygdommen psoriasis og kraeftformer: methotrexat
- inflammatoriske tarmsygdomme: sulfasalazin

Lagen kan derfor endre dosis af de laegemidler, som du tager.

Graviditet, amning og frugtbarhed

NUBEQA er ikke til kvinder.

Dette leegemiddel kan muligvis pévirke frugtbarheden hos mand.

Folg disse rdd under behandlingen og i op til 4 uger efter behandlingen er slut.

- Anvend en meget sikker preventionsmetode for at undga graviditet, hvis du dyrker sex med en
kvinde, der kan blive gravid.

- Brug et kondom for at beskytte det ufedte barn, hvis du dyrker sex med en gravid kvinde.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at dette laegemiddel vil pavirke din evne til at fore motorkeretgj og betjene
maskiner.

NUBEQA indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage NUBEQA

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er
2 tabletter 2 gange dagligt

Lagen kan nedsatte din dosis til 1 tablet 2 gange dagligt, hvis du har lever- eller nyreproblemer.



Anvendelsesmiade
Slug tabletterne hele, tag dem sammen med mad og et glas vand.

Leegen kan ogsa ordinere andre leegemidler, mens du tager NUBEQA.

Hyvis du har taget for meget NUBEQA
Fortsaet behandlingen med den naste planlagte dosis.

Hvis du har glemt at tage NUBEQA
Tag din glemte dosis sé snart du husker det, for den naste planlagte dosis. Du ma ikke tage en
dobbeltdosis som erstatning for 1 eller flere glemte tabletter.

Hyvis du holder op med at tage NUBEQA
Du ma ikke holde op med at tage dette leegemiddel, medmindre laegen fortaller dig det.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger ved NUBEQA forekommer med de folgende hyppigheder:

Hos patienter med ikke-metastatisk kastrationsresistent prostatakraeft

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

- traethed

- blodprever viser et nedsat antal af hvide blodlegemer af typen, der kaldes for neutrofiler

- blodprever viser forhgjede niveauer af stoffer, der dannes af leveren: bilirubin,
aspartattransaminase

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- forkalkning af hjertets kranspulsarer

- hjertesvigt

- udslaet

- smerter i arme og ben

- smerter i muskler og knogler

- knoglebrud

Hos patienter med metastatisk hormonfelsom prostatakraeft

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

- forhgjet blodtryk

- udsleat

- blodprever viser et nedsat antal hvide blodlegemer af typen, der kaldes for neutrofiler

- blodprever viser forhgjede niveauer af stoffer, der dannes af leveren: bilirubin,
alanintransaminase og aspartattransaminase

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- knoglebrud
- brystforsterrelse hos mand



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa @sken og hver blister efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nevnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

NUBEQA indeholder:

Aktivt stof: darolutamid. Hver filmovertrukket tablet indeholder 300 mg darolutamid.
@vrige indholdsstoffer:

- calciumhydrogenphosphat (E 341)
- croscarmellosenatrium

- hypromellose

- lactosemonohydrat

- macrogol (E 1521)

- magnesiumstearat (E 470b)

- povidon (E 1201)

- titandioxid (E 171)

Se “NUBEQA indeholder lactose i punkt 2 for flere oplysninger.

Udseende og pakningsstoerrelser
De filmovertrukne tabletter (tabletter) er hvide til rahvide, ovale tabletter med en leengde pa 16 mm og
en bredde pa 8 mm. De er praeget med 300 ”pa den ene side, og med "BAYER ’pa den anden side.

Hver @&ske indeholder 112 filmovertrukne tabletter i 7 blistre, hver blistre indeholder
16 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller


http://www.meldenbivirkning.dk/

Orion Corporation, Orion Pharma
24100 Salo
Finland

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Bayer A/S
TIf.: +45 45 23 50 00

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 03/2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/
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