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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Akeega 50 mg/500 mg tabletki powlekane
niraparyb/octan abirateronu

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Akeega

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QUL e~

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
maja zmiany w pewnych genach i u ktorych rak gruczotu krokowego rozprzestrzenit si¢ na inne czesci
ciala (zwany rowniez przerzutowym rakiem gruczotu krokowego).

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 mogg naprawi¢ DNA, co powoduje $Smieré komorek nowotworowych, pomagajac
kontrolowa¢ nowotwor.

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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Akeega

Kiedy nie stosowa¢ leku Akeega:

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

o u kobiet w ciazy lub mogacych zaj$¢ w cigze.

o jesli pacjent ma cigzkie uszkodzenie watroby.
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. w skojarzeniu z lekiem Ra-223 (stosowanym w leczeniu raka gruczotu krokowego). Wynika to
z mozliwego zwigkszenia ryzyka ztamania ko$ci 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 ostroznos$ci

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

o jesli pacjent ma matg ilos¢ komorek krwi. Objawy przedmiotowe i podmiotowe, na ktore nalezy
zwrdci¢ uwage, to: zmeczenie, goraczka lub zakazenie oraz nietypowe siniaki lub krwawienie.
Lek Akeega moze takze zmniejsza¢ liczbg komorek krwi. Lekarz bedzie regularnie badat krew
przez caty okres leczenia.

o jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi lub niewydolno$¢ serca lub niskie stezenie potasu
we krwi (mate st¢zenie potasu we krwi moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu
serca), wystepowaty u niego inne problemy z sercem lub naczyniami krwiono$nymi, ma
nieregularne lub szybkie bicie serca, dusznos¢, szybko zwigkszyta si¢ masa ciata lub ma obrzek
stop, kostek Iub ndg. Lekarz bedzie regularnie mierzyt ci$nienie krwi przez caly okres leczenia.

o jesli pacjent ma béle glowy, zmiany widzenia, dezorientacj¢ lub drgawki. Moga to by¢ objawy
rzadkiego neurologicznego dziatania niepozadanego o nazwie zespot odwracalnej encefalopatii
tylnej (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES), ktore byto zwigzane ze
stosowaniem niraparybu, substancji czynnej leku Akeega.

o jesli pacjent ma wysokg goraczke, odczuwa zmgczenie oraz ma inne oznaki i objawy cigzkiej

infekcji.

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

jesli pacjent ma problemy z watroba.

jesli pacjent ma mate Iub duze stgzenie cukru we krwi.

jesli pacjent ma ostabienie mig$ni i (lub) bol miesni.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw 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 nieprawidtowa liczba
komorek krwi, moze to by¢ oznakg powazniejszych problemow ze szpikiem kostnym, takich jak
,,2espol mielodysplastyczny” (MDS) lub ,,ostra biataczka szpikowa” (AML). Lekarz moze zleci¢
zbadanie szpiku kostnego w celu sprawdzenia.

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

o wplywie, jaki lek Akeega moze mie¢ na kosci.
o przyjmowaniu prednizonu lub prednizolonu (jest to kolejny lek, ktéry nalezy przyjmowac
z lekiem Akeega).

W razie watpliwosci czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Badania krwi

Akeega moze wplywac na czynnos¢ watroby, lecz pacjent moze nie zauwazac¢ zadnych objawow czy
dolegliwo$ci watrobowych. Dlatego podczas stosowania tego leku lekarz prowadzacy bedzie
okresowo zlecal badania krwi w celu sprawdzenia wptywu leku na watrobe.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy. Jesli lek Akeega zostanie przypadkowo potkniety przez
dziecko, nalezy niezwlocznie udac si¢ z nim do szpitala zabierajac 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 wptywac na dziatanie niektorych innych lekow. Rowniez inne leki moga wptywac
na dziatanie leku Akeega.

Leczenie lekami, ktore hamujg wytwarzanie testosteronu przez organizm, moze zwigkszac 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 zwigkszac ryzyko zaburzen rytmu serca (np. metadon), stosowane w tagodzeniu bolu
1 w leczeniu uzaleznien; moksyfloksacyne, antybiotyk; leki przeciwpsychotyczne stosowane
w ciezkich zaburzeniach psychicznych.

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

poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

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

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

musza dotykac lub postugiwac si¢ lekiem Akeega.

Antykoncepcja u mezczyzn stosujacych lek Akeega

o Jesli pacjent odbywa stosunki plciowe z kobietg, ktéra moze zajs¢ w ciaze, nalezy uzywac
prezerwatywy oraz innej skutecznej metody antykoncepcji. Antykoncepcja powinna by¢
stosowana podczas terapii lekiem Akeega oraz przez cztery miesigce po zakonczeniu terapii.
Nalezy porozmawiac z lekarzem w przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych antykoncepcji.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przyjmowanie leku Akeega moze powodowac uczucie ostabienia, braku koncentracji, zmeczenia lub
zawroty gtowy. To moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow 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.

. Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Akeega

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku nalezy przyjmowa¢é
Zalecana dawka poczatkowa to 200 mg/1000 mg przyjmowane raz na dobg.

Stosowanie leku Akeega
. Nalezy przyjmowac doustnie.
. Leku Akeega nie wolno przyjmowacé razem z jedzeniem.
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o Tabletki Akeega nalezy przyjmowac jako pojedyncza dawke raz na dobg¢ na pusty zotadek
co najmniej jedna godzine przed posilkiem 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 zu¢ tabletek.
Zapewni to jak najlepsze dzialanie leku.
o Lek Akeega przyjmuje si¢ razem z lekiem o nazwie prednizon lub prednizolon.
o Nalezy przyjmowac prednizon lub prednizolon zgodnie z zaleceniami lekarza.
o) Nalezy przyjmowac prednizon lub prednizolon codziennie podczas stosowania leku
Akeega.
o Ilos¢ stosowanego prednizonu lub prednizolonu moze by¢ zmieniona w razie naglej

potrzeby. Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, jesli zajdzie koniecznos¢ zmiany
dawki przyjmowanego prednizonu lub prednizolonu. Nie nalezy przerywac
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 wystapic¢
zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych.

Pominiecie zastosowania leku Akeega

W przypadku pominigcia zastosowania leku Akeega lub prednizonu lub prednizolonu, nalezy przyjac¢

zwykla dawke tak szybko, jak tylko pacjent sobie o tym przypomni, tego samego dnia.

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

Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Przerwanie stosowania leku Akeega

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

z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wigcej 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).

o Brak tchu, uczucie duzego zmeczenia, blados¢ skory lub szybkie bicie serca mogg 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 dezorientacji,
kaszel, bol lub uczucie pieczenia podczas oddawania moczu. Niektore infekcje mogg byé
powazne i mogg prowadzi¢ do $mierci.
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o Ostabienie mig$ni, drzenie migsni lub przyspieszone bicie serca (kotatanie serca). Moga to by¢
oznaki, malego stezenia potasu we krwi (hipokaliemia).

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)
o Zwickszona aktywno$¢ enzymu fosfatazy alkalicznej we krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb)

o Mata liczba krwinek spowodowana zaburzeniami szpiku kostnego lub nowotworem krwi
wywodzacym si¢ ze szpiku kostnego, takim jak ,,zespot mielodysplastyczny” (MDS) lub ostra
biataczka szpikowa (AML).

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

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

o Reakcja alergiczna (w tym ciezka reakcja alergiczna, ktora moze zagrazaé zyciu). Objawy
obejmujg: uniesiong i swegdzaca wysypke (pokrzywke) i obrzek - czasami twarzy lub ust (obrzek
naczynioruchowy) powodujac trudnosci w oddychaniu oraz zapas¢ lub utrate przytomnosci.

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

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

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
zakazenie drog moczowych

zakazenie nosa, gardta Iub klatki piersiowe;j

mata liczba biatych krwinek (leukopenia) w badaniach krwi
mata liczba biatych krwinek (limfopenia), widoczna w badaniach krwi
wysokie cisnienie krwi

zmniejszony apetyt

trudnosci z zasypianiem (bezsennos$¢)

zawroty glowy

bol glowy

duszno$¢

bol brzucha

zaparcia

nudnosci

wymioty

uczucie duzego ostabienia lub zmgczenia

wysokie stezenie cukru we krwi

utrata masy ciala

obrzeki, w tym obrzgki rak, kostek lub stop
podwyzszone stezenie kreatyniny we krwi

uczucie goraca lub pocenie si¢

kaszel

biegunka

bol migsni i stawow.

Czeste (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

zapalenie ptuc

duze stezenie thuszczow (trojgliceryddw, cholesterolu) we krwi

depresja

uczucie niepokoju

szybkie bicie serca

uczucie przyspieszonego bicia serca, kolatania lub uderzen w klatce piersiowej (kotatanie serca)
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niewydolno$¢ serca, ktéra powoduje dusznosé i obrzek nog

zaburzenia rytmu serca, w tym migotanie przedsionkoéw

dyskomfort w klatce piersiowej, czesto wywotywany przez aktywno$¢ fizyczng
zakrzep krwi w ptucach powodujacy bol w klatce piersiowej i dusznos¢
niestrawnos¢

wzdecia

owrzodzenia w jamie ustne]

suchos$¢ w jamie ustnej

wysypka skorna

krew w moczu

zwigkszona aktywno$¢ enzymu aminotransferazy asparaginianowej we krwi
zwickszona aktywno$¢ enzymu aminotransferazy alaninowej we krwi
ztamania kosci

zakazenie zotadka i jelit

uczucie dezorientacji

silna senno$¢ i spadek energii

zmiana odczuwania smaku

krwawienia z nosa

zapalenie btony $luzowej zotadka

duze stezenie bilirubiny we krwi

swiad

zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne

nagle, potencjalnie odwracalne uszkodzenie nerek

bol w klatce piersiowej niezwigzany z sercem

trudno$ci w mysleniu, zapamigtywaniu informacji lub rozwigzywaniu probleméw (zaburzenia
poznawcze)

. ciezkie zakazenie (posocznica).

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

zapalenie oka (zapalenie spojowek)

nieprawidlowy zapis EKG serca (elektrokardiogram), co moze by¢ oznaka problemdw z sercem
zapalenie btony $luzowej w jamach ciata, takich jak nos, jama ustna lub uktad pokarmowy
zwigkszona aktywno$¢ gamma-glutamylotransferazy we krwi

zakazenie skory

reakcja alergiczna

zawal serca

zapalenie phuc

niewydolno$¢ watroby

zapalenie watroby (wirusowe zapalenie watroby)

krwawienie w cewce moczowej

bol w klatce piersiowe;.

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

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

o mata liczba wszystkich rodzajow komorek krwi (pancytopenia)

o zaburzenie m6zgu z objawami obejmujacymi drgawki, bol glowy, dezorientacj¢ i zmiany
w widzeniu (tzw. zespot tylnej odwracalnej encefalopatii lub PRES), ktore jest medycznym
stanem naglym, mogacym prowadzi¢ do uszkodzenia narzadéw lub zagrazaé zyciu

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

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

zmeczenie 1 ciemne zabarwienie moczu.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Akeega

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu (folia blistra,
wewnetrzna koperta, zewngtrzna koperta i pudetko) po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Akeega

o Substancjami czynnymi leku sg niraparyb i octan abirateronu. Kazda tabletka powlekana
zawiera 50 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 czarny (E172), zelaza tlenek czerwony (E172),
zelaza tlenek zolty (E172), sodu laurylosiarczan, glicerolu monokaprylokapronian, alkohol
poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E171) (patrz punkt 2 ,,Lek Akeega zawiera laktoze
156d”).

Jak wyglada lek Akeega i co zawiera opakowanie
Lek Akeega to owalne tabletki powlekane koloru zétto-pomaranczowego do zotto-brazowego,
z wyttoczonym oznakowaniem ,,N 50 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
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EMA/VR/282377 z dnia 05.03.2026

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

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2026
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu.
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