Indleegsseddel: Information til brugeren

Akeega 50 mg/500 mg filmovertrukne tabletter
niraparib/abirateronacetat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

o Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel (se punkt 4).

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

Akeega er et leegemiddel, som indeholder to aktive stoffer: niraparib og abirateronacetat, der virker pa
to forskellige mader.

Akeega anvendes til behandling af voksne mand med prostatacancer, som har endringer i visse gener,
og hvis prostatacancer har spredt sig til andre dele af kroppen og ikke leengere reagerer pa medicinsk
eller kirurgisk behandling, der senker testosteron (ogsa kaldet metastatisk kastrationsresistent
prostatacancer).

Niraparib er en type medicin mod cancer kaldet en PARP-h&@mmer. PARP-h&mmere blokerer et
enzym kaldet poly [adenosin diphosphat-ribose] polymerase (PARP). PARP hjalper cellerne med at
reparere beskadiget DNA. Nar PARP blokeres, kan kraftcellerne ikke reparere deres DNA, hvilket
resulterer i tumorcelledgd og bidrager til at kontrollere canceren.

Abirateron hindrer kroppen i at fremstille testosteron og kan derved nedsette vaeksten af
prostatacancer.

Mens du er i behandling med dette leegemiddel, vil din leege ogsa ordinere enten prednison eller
prednisolon til dig. Derved nedsattes risikoen for, at du far hgjt blodtryk, for meget veeske i kroppen
(vaeskeretention) eller nedsat indhold af mineralet kalium i blodet.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Akeega

Tag ikke Akeega:

o hvis du er allergisk over for niraparib eller abirateronacetat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Akeega — angivet i punkt 6.

. hvis du er en kvinde, der er eller kan blive gravid.

o hvis du har svere leverskader.


http://www.indlaegsseddel.dk/

o i kombination med Ra-223-behandling (som anvendes til behandling af prostatacancer). Dette
skyldes en mulig stigning i risikoen for knoglebrud eller dgd.

Tag ikke dette leegemiddel, hvis noget af dette geelder for dig. Hvis du er i tvivl, sa sperg din lege eller
apotekspersonalet, inden du tager dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far eller mens du tager Akeega, hvis du har:

o lave blodcelletal. De tegn og symptomer, du skal holde gje med, omfatter treethed, feber eller
infektion og unormale bla merker eller blgdninger. Akeega kan ogsa saenke dine blodcelletal.
Din leege vil teste dit blod regelmaessigt under hele din behandling.

o hgjt blodtryk eller hjertesvigt eller lavt kaliumindhold i blodet (lavt kaliumindhold i blodet kan
@ge risikoen for problemer med hjerterytmen), har haft andre problemer med hjertet eller
blodkarrene, har en uregelmassig eller hurtig hjertefrekvens, andengd, har taget hurtigt pa i
veegt eller har haevelse i fadder, ankler eller ben. Din leege vil male dit blodtryk regelmaessigt
under hele din behandling.

o hovedpine, synsforandringer, faler dig forvirret eller far anfald. Disse symptomer kan vare tegn

pa en sjelden neurologisk bivirkning kaldet posteriort reversibelt encefalopatisk syndrom

(PRES), der er blevet forbundet med brug af niraparib, en aktiv ingrediens i Akeega.

hgj feber, treethed og andre tegn og symptomer pa alvorlig infektion.

blodpropper i lungerne eller benene, eller hvis du tidligere har haft sadanne.

leverproblemer.

lavt eller hgjt indhold af sukker i blodet.

muskelsvaghed og/eller muskelsmerter.

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller hvis du er
usikker), fer du tager dette leegemiddel.

Hvis dine blodcelletal er unormale i leengere tid, mens du tager Akeega, kan det veere et tegn pa mere
alvorlige problemer med knoglemarven, sasom “myelodysplastisk syndrom” (MDS) eller ~akut
myeloid leukeemi” (AML). Din laege vil maske teste din knoglemarv for at undersgge, om det er
tilfeeldet

Inden du tager Akeega, skal du ogsa tale med din laege eller apotek om:
o den virkning Akeega kan have pa dine knogler
o at tage prednison eller prednisolon (et andet leegemiddel, du skal tage sammen med Akeega).

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager dette leegemiddel, hvis du er usikker pa, om noget
af dette geelder for dig.

Blodprevekontrol

Akeega kan pavirke leveren, men du bemarker muligvis ikke nogen symptomer pa leverproblemer.
Nar du tager dette leegemiddel, skal du derfor jeevnligt have taget blodpraver hos leegen for at fa
kontrolleret, om medicinen pavirker din lever.

Bgrn og unge

Dette leegemiddel er ikke beregnet til barn og unge. Hvis et barn eller en ung person ved et uheld
kommer til at sluge Akeega, skal du straks tage vedkommende pa hospitalet og medbringe denne
indleegsseddel, sa | kan vise den til legen pa skadestuen.

Brug af andre leegemidler sammen med Akeega

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre lzegemidler. Det skyldes, at Akeega kan pavirke
virkningen af visse andre leegemidler. Visse andre leegemidler kan ogsa pavirke den made, som
Akeega virker pa.



Behandling med leegemidler, der standser kroppens testosteronproduktion, kan gge risikoen for

problemer med hjerterytmen. Fortzel det til leegen, hvis du far medicin, som:

o bruges til at behandle problemer med hjerterytmen (f.eks. kinidin, procainamid, amiodaron
og sotalol)

o vides at gge risikoen for problemer med hjerterytmen (f.eks. methadon), som anvendes til
smertelindring samt i forbindelse med afvanning ved stofmisbrug, moxifloxacin, et
antibiotikum, antipsykotika, som anvendes til alvorlige psykiske lidelser.

Forteel det til leegen, hvis du tager nogen af de ovenstaende leegemidler.

Brug af Akeega sammen med mad
o Dette leegemiddel ma ikke tages sammen med mad (se ”Sadan skal du tage medicinen” under
punkt 3), eftersom det kan gge risikoen for bivirkninger.

Graviditet og amning

Akeega er ikke beregnet til kvinder.

o Dette legemiddel kan skade fostret, hvis det tages af kvinder, som er gravide.

. Kvinder, som er gravide, eller kvinder, som planlaegger at blive gravide, skal anvende handsker,
hvis det er ngdvendigt, at de rarer ved eller handterer Akeega.

Kontraception for mand, der tager Akeega

o Brug kondom og en anden sikker praeventionsmetode hvis du dyrker sex med en kvinde, som
kan blive gravid. Brug preevention under behandlingen og i 4 maneder efter ophgr af
behandlingen. Kontakt leegen, hvis du har spargsmal vedrgrende pravention.

o Brug kondom for at beskytte fostret, hvis du har sex med en gravid kvinde.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fgle dig svag, ufokuseret, trat eller svimmel, nar du tager Akeega. Dette kan pavirke din evne
til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Udvis forsigtighed, nar du farer motorkaretgj eller
betjener maskiner.

Akeega indeholder lactose og natrium

o Akeega indeholder lactose. Kontakt leegen, far du tager dette lsegemiddel, hvis laegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

o Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Akeega

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Sa meget skal du tage
Den anbefalede startdosis er 200 mg/1.000 mg en gang dagligt.

Sadan skal du tage medicinen

o Dette leegemiddel skal indtages gennem munden.

o Akeega ma ikke tages sammen med mad.

o Tag Akeega-tabletterne som en enkeltdosis én gang dagligt pa tom mave mindst en time far
eller mindst to timer efter du har spist (se punkt 2, ”Brug af Akeega sammen med mad”).

o Synk tabletterne hele med vand. Tabletterne ma ikke deles, knuses eller tygges. Dette sikrer, at
medicinen virker sa godt som muligt.

o Akeega skal tages sammen med laegemidlet prednison eller prednisolon.
o Tag prednison eller prednisolon ngjagtigt efter leegens anvisning.
o Du skal tage prednison eller prednisolon dagligt, mens du tager Akeega.



o Den mangde prednison eller prednisolon, som du far, skal méaske andres hvis der opstar
en akut medicinsk tilstand. Din laege vil give dig besked, hvis du skal &ndre din dosis af
prednison eller prednisolon. Du ma ikke holde op med at tage prednison eller
prednisolon, medmindre laegen anbefaler det.

Leaegen kan ogsa foreskrive anden medicin under din behandling med Akeega.

Hvis du har taget for meget Akeega
Hvis du har taget flere tabletter end du burde, skal du kontakte lzegen. Du kan have en gget risiko for
bivirkninger.

Hvis du har glemt at tage Akeega
Hvis du glemmer at tage Akeega eller prednison eller prednisolon, skal du tage den saedvanlige dosis,
sa snart du kommer i tanke om det pa den samme dag.

Hvis du glemmer at tage Akeega eller prednison eller prednisolon i mere end en dag, skal du straks
tale med laegen.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Akeega
Hold ikke op med at tage Akeega, prednison eller prednisolon, medmindre lzegen anbefaler det.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, 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.

Alvorlige bivirkninger
Stop med at tage Akeega, og sag gjeblikkeligt leege, hvis du oplever nogen af falgende
symptomer:

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

o Bla marker eller blgdninger i leengere tid end normalt, hvis du kommer til skade — dette kan
vaere tegn pa lavt blodpladetal (trombocytopeni).

o Andengd, udpraget traethed, bleg hud eller hurtig hjerterytme — disse kan veere tegn pa et lavt
antal rgde blodceller (anaemi).

o Feber eller infektion — lavt antal hvide blodceller (neutropeni) kan gge din risiko for infektion.
Tegnene kan omfatte feber, kulderystelser, svaghed eller forvirring, hoste, smerte eller
breendende fornemmelse ved vandladning. Nogle infektioner kan vare alvorlige og kan fare til
daden.

o Muskelsvaghed, muskeltraekninger eller hjertebanken (palpitationer). Dette kan veere tegn pa, at
blodets indhold af kalium er lavt (hypokalizemi).

o Forhgjet niveau af leverenzymet ”basisk fosfatase” i blodet.

Ikke kendte (hyppigheden kan ikke estimeres) — ikke rapporteret ved brug af Akeega men rapporteret

ved brug af niraparib eller abirateronacetat (komponenter i Akeega):

o Allergisk reaktion (herunder alvorlig allergisk reaktion, der kan veere livstruende). Tegnene
omfatter: haevet og klgende udslet (neeldefeber) og havelse — til tider i ansigtet eller munden
(angiogdem), som forarsager vejrtreekningsbesveer og kollaps eller tab af bevidsthed.

o En pludselig stigning i blodtrykket, som kan veere en medicinsk ngdsituation, der kan fare til
organskader eller kan vere livstruende.



Andre bivirkninger
Hvis du oplever andre bivirkninger, bgr du tale med leegen eller apotekspersonalet. Disse kan omfatte:

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

lavt antal hvide blodlegemer (leukopeni), set i blodpraver
lavt antal af en type hvide blodlegemer (lymfopeni), set i blodpraver
hgjt blodtryk

nedsat appetit

sgvnbesveer (insomni)

svimmelhed

stakandethed

mavesmerter

forstoppelse

kvalme

opkastning

rygsmerter

ledsmerter

udpreaeget treethedsfalelse

falelse af svaghed

hgjt blodsukkerniveau

vaegttab

havede hander, ankler eller fadder

forhgjet niveau af kreatinin” i blodet

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
lungebetandelse (pneumoni)

lungeinfektion (bronkitis)

infektion i nase og sveaelg (nasopharyngitis)

hgjt indhold af en type fedt i blodet (hypertriglycerideemi)
depression

angstfalelse

hovedpine

hurtig hjerterytme

hurtig eller ujeevn hjerterytme (palpitationer)

uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren)

hjertesvigt, som forarsager stakandethed og havede ben
hjerteanfald

ubehag i brystet, ofte forarsaget af fysisk aktivitet

hoste

blodprop i lungerne, som forarsager brystsmerter og stakandethed
beteendte lunger

darlig fordgjelse

diarré

oppustethed

sar i munden

mundtgrhed

leversvigt

hududslaet

muskelsmerter

blod i urinen

forhgjet niveau af enzymet aspartataminotransferase” i blodet
forhgjet niveau af enzymet “alaninaminotransferase” i blodet
knoglebrud



Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

alvorlig infektion (sepsis), der spredes fra urinvejene til hele kroppen
gjenbetaendelse (konjunktivitis)

forvirring

gndringer i smagssansen

uregelmaessigt EKG (elektrokardiogram), hvilket kan vaere tegn pa hjerteproblemer
naeseblod

betendelse i de beskyttende slimhinder i kroppens hulrum, sdsom neese, mund eller
fordgjelsessystem

o gget falsomhed i huden over for sollys

o forhgjet niveau af “gammaglutamyltransferase” i blodet

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data) — ikke rapporteret ved
brug af Akeega, men rapporteret ved brug af niraparib eller abirateronacetat (komponenter i Akeega)
o lavt antal af alle typer blodceller (pancytopeni)

o hjernesygdom med symptomer som kramper (anfald), hovedpine, forvirring og synsforandringer
(posteriort reversibelt encefalopatisk syndrom eller PRES), hvilket er en medicinsk
ngdsituation, der kan fare til organskader eller kan veere livstruende

o binyreproblemer (relateret til salt- og vandproblemer), hvor der produceres for lidt hormon,

hvilket kan forarsage problemer som svaghed, treethed, appetitlgshed, kvalme, dehydrering og

hudforandringer

sveert ved at tenke, huske information eller lase problemer (kognitiv svaekkelse)

betaendte lunger forarsaget af en allergisk reaktion (allergisk alveolitis)

allergisk reaktion

muskelsygdom (myopati), som kan forarsage muskelsvaekkelse, -stivhed eller -spasmer

nedbrydning af muskelvaev (rabdomyolyse), som kan forarsage muskelkrampe eller -smerter,

treethed og merk urin

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med laegen eller apotekspersonalet. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (blisterfolie, indre etui, ydre etui og
aske) efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.


www.meldenbivirkning.dk

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Akeega indeholder

o Aktive stoffer: niraparib og abirateronacetat. Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg
niraparib og 500 mg abirateronacetat.

o @vrige indholdsstoffer: kolloid vandfri silica, crospovidon, hypromellose, lactosemonohydrat,
magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose, natriumlaurilsulfat. Filmovertraekket indeholder
sort jernoxid (E172), rad jernoxid (E172), gul jernoxid (E172), natriumlaurilsulfat,
glycerolmonocaprylocaprat, polyvinylalkohol, talkum og titaniumdioxid (E171) (se punkt 2,
Akeega indeholder lactose og natrium).

Udseende og pakningsstarrelser
Akeega filmovertrukne tabletter er gullig-orange til gullig-brune, ovale tabletter, preeget med
”N 50 A” pa den ene side og intet pa den anden side.

Hver 28-dages aske indeholder 56 filmovertrukne tabletter i to pap-etuier med 28 filmovertrukne
tabletter hver.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Fremstiller
Janssen Cilag SpA
Via C. Janssen,
Borgo San Michele
Latina 04100
Italien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Janssen-Cilag A/S

TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2024.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu
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