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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Akeega 50 mg/500 mg Filmtabletten

Niraparib/Abirateronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Akeega und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Akeega beachten?
3. Wie ist Akeega einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Akeega aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Akeega und wofur wird es angewendet?

Akeega ist ein Arzneimittel, das zwei Wirkstoffe enthalt: Niraparib und Abirateronacetat und das auf zwei
unterschiedliche Arten wirkt.

Akeega wird zur Behandlung von erwachsenen Mannern mit Prostatakrebs angewendet, die Veranderungen in
bestimmten Genen aufweisen und deren Prostatakrebs in andere Teile des Korpers gestreut hat (auch
metastasiertes Prostatakarzinom genannt).

Niraparib ist eine Art von Krebsmedikament, ein sogenannter PARP-Inhibitor. PARP-Inhibitoren blockieren ein
Enzym namens Poly(Adenosin-Diphosphat-Ribose)Polymerase (PARP). PARP hilft den Zellen, geschadigte DNA
(Erbinformation der Zellen) zu reparieren. Wenn PARP blockiert wird, kdnnen Krebszellen ihre DNA nicht mehr
reparieren, was dazu fuhrt, dass die Tumorzellen absterben, und so dabei hilft, die Krebserkrankung unter
Kontrolle zu halten.

Abirateron verhindert, dass Ihr Korper Testosteron produziert. Dies kann das Wachstum von Prostatakrebs
verlangsamen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, verschreibt Ihr Arzt Ihnen auch ein weiteres Arzneimittel namens
Prednison oder Prednisolon. Dies geschieht, um das Risiko von hohem Blutdruck, einer tbermafiigen
Ansammlung von Wasser im Korper (FlUssigkeitsretention) oder von verminderten Kalium-Spiegeln im Blut zu
senken.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Akeega beachten?

Akeega darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Niraparib oder Abirateronacetat oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

¢ wenn Sie eine Frau sind, die schwanger ist oder schwanger werden kann.
* wenn Sie schwere Leberfunktionsstdrungen haben.

* in Kombination mit Ra-223 (welches zur Behandlung von Prostatakrebs eingesetzt wird). Der Grund dafiir
ist eine mogliche Erhéhung des Risikos fur Knochenbrtche oder Todesfélle.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich
nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor oder wahrend Sie dieses Arzneimittel einnehmen,

* wenn bei Ihnen eine niedrige Anzahl von Blutzellen festgestellt wurde. Symptome und Anzeichen, auf die
Sie achten mussen, beinhalten ErmUdung, Fieber oder Infektionen und ungewdhnliche Bluterglisse oder
Blutungen. Akeega kann auch die Anzahl Ihrer Blutzellen vermindern. Ihr Arzt wird wahrend der
gesamten Behandlung regelmalig Ihre Blutwerte kontrollieren.

* wenn lhnen mitgeteilt wurde, dass Sie einen hohen Blutdruck, eine Herzschwache oder einen niedrigen
Kalium-Spiegel im Blut haben (ein niedriger Kalium-Spiegel im Blut kann das Risiko fur Herzrhythmussto-
rungen erhdhen), wenn Sie andere Herzprobleme oder Probleme mit Blutgefalen hatten, wenn Sie einen
unregelmaligen oder schnellen Herzschlag haben, kurzatmig sind, schnell an Gewicht zugenommen
haben oder Schwellungen in den FlRRen, Kndcheln oder Beinen haben. lhr Arzt wird wahrend der
Behandlung regelmalig Ihren Blutdruck messen.

* wenn Sie Kopfschmerzen, Sehstérungen, Verwirrtheit oder Krampfanfalle haben. Dies knnen Anzeichen
fur eine seltene neurologische Nebenwirkung, das sogenannte posteriore reversible
Enzephalopathiesyndrom (PRES), sein, das mit Niraparib, einem Wirkstoff von Akeega, in Verbindung
gebracht wurde.

wenn Sie hohes Fieber, Ermutdung und andere Anzeichen und Symptome einer schweren Infektion haben.

wenn Sie Blutgerinnsel in der Lunge oder den Beinen haben oder hatten.

wenn Sie Leberprobleme haben.

* wenn Sie einen niedrigen oder hohen Blutzuckerspiegel haben.

wenn Sie Muskelschwache und/oder Muskelschmerzen haben.

Falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Akeega Uber einen langeren Zeitraum abnorme Blutzellzahlen entwickeln,
kann dies ein Anzeichen flur ernstere Probleme mit dem Knochenmark sein, wie ein ,myelodysplastisches Syn-
drom” (MDS) oder eine ,akute myeloische Leukamie” (AML). Ihr Arzt wird moglicherweise lhr Knochenmark auf
diese Erkrankungen hin untersuchen wollen.

Sprechen Sie vor der Einnahme von Akeega auch mit lhrem Arzt oder Apotheker Uber:
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¢ die Auswirkungen, die Akeega auf Ihre Knochen haben kann.

¢ die Einnahme von Prednison oder Prednisolon (ein weiteres Arzneimittel, das Sie zusammen mit Akeega
einnehmen mussen).

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Blutkontrolle

Akeega kann Auswirkungen auf Ihre Leber haben, aber ohne dass Sie irgendwelche Symptome von
Leberproblemen bemerken. Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wird lhr Arzt Ihr Blut daher regelmaRig
zur Uberpriifung méglicher Auswirkungen auf Ihre Leber untersuchen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bestimmt. Wenn Akeega
versehentlich von einem Kind oder Jugendlichen geschluckt wurde, bringen Sie die betroffene Person
unverzuglich in ein Krankenhaus und nehmen Sie diese Packungsbeilage mit, um sie dem behandelnden Arzt zu
zeigen.

Einnahme von Akeega zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies ist wichtig, weil
Akeega die Wirkung mancher anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Ebenso kénnen manche andere
Arzneimittel die Wirkung von Akeega beeinflussen.

Die Behandlung mit Arzneimitteln, die dazu fihren, dass im Korper kein Testosteron mehr gebildet wird, kann
das Risiko fur Herzrhythmusstérungen erhdhen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel erhalten:

¢ zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen (z. B. Chinidin, Procainamid, Amiodaron und Sotalol);

¢ die bekanntermal3en das Risiko fur Herzrhythmusstérungen erhéhen (z. B. Methadon), angewendet zur
Schmerzlinderung und als Teil des Entzugs bei Drogenabhangigkeit; Moxifloxacin, ein Antibiotikum;
Antipsychotika, angewendet bei schweren psychischen Erkrankungen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel anwenden.
Einnahme von Akeega zusammen mit Nahrungsmitteln

* Dieses Arzneimittel darf nicht zusammen mit Nahrungsmitteln eingenommen werden (siehe Abschnitt 3
+Einnahme von Akeega"“), weil sich dadurch das Risiko fiir Nebenwirkungen bei Ihnen erhéhen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Akeega ist nicht zur Anwendung bei Frauen bestimmt.

* Dieses Arzneimittel kann das ungeborene Kind schadigen, wenn es von Frauen, die schwanger sind,
eingenommen wird.

* Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden kénnten, midssen Handschuhe tragen, wenn sie
Akeega anfassen oder handhaben mussen.

Verhutung bei Mannern, die Akeega anwenden
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* Wenn Sie Geschlechtsverkehr mit einer Frau haben, die schwanger werden kann, missen Sie ein Kondom
und eine weitere wirksame Verhitungsmethode anwenden. Verwenden Sie wahrend der Behandlung und
fur 4 Monate nach Behandlungsende Verhitungsmittel. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen zur
Verhltung haben.

* Wenn Sie Geschlechtsverkehr mit einer schwangeren Frau haben, mussen Sie ein Kondom verwenden,
um das ungeborene Kind zu schitzen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Einnahme von Akeega kann dazu flhren, dass Sie sich schwach, unkonzentriert, miide oder schwindlig
fuhlen. Dies kann Ihre Verkehrstuchtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.
Seien Sie vorsichtig, wenn Sie am StralRenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Akeega enthalt Lactose und Natrium

* Akeega enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

¢ Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
Lhatriumfrei”.

3. Wie ist Akeega einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Wie viel ist einzunehmen?
Die empfohlene Anfangsdosis betragt 200 mg/1 000 mg einmal taglich.
Einnahme von Akeega
* Nehmen Sie dieses Arzneimittel iber den Mund ein.
* Nehmen Sie Akeega nicht zusammen mit Nahrungsmitteln ein.

* Nehmen Sie Akeega Tabletten einmal taglich auf leeren Magen als Einzeldosis mindestens eine Stunde
vor oder friihestens zwei Stunden nach dem Essen ein (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Akeega
zusammen mit Nahrungsmitteln®).

¢ Schlucken Sie die Tabletten unzerteilt mit Wasser. Zerbrechen, zerdrlicken oder kauen Sie die Tabletten
nicht. Dadurch wird sichergestellt, dass das Arzneimittel so gut wie méglich wirkt.

* Akeega wird zusammen mit einem Arzneimittel namens Prednison oder Prednisolon eingenommen.
o Nehmen Sie Prednison oder Prednisolon genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein.
o Sie mussen wahrend der Einnahme von Akeega jeden Tag Prednison oder Prednisolon einnehmen.

o Die Menge an Prednison oder Prednisolon, die Sie einnehmen, muss gegebenenfalls geandert
werden, wenn Sie einen medizinischen Notfall haben. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Sie die Menge
an Prednison oder Prednisolon, die Sie einnehmen, andern missen. Beenden Sie die Einnahme
von Prednison oder Prednisolon nicht, aulBer Ihr Arzt fordert Sie dazu auf.

Ihr Arzt kann lhnen auch andere Arzneimittel verschreiben, wahrend Sie Akeega einnehmen.
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Wenn Sie eine groBere Menge von Akeega eingenommen haben, als Sie soliten

Wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Es kdnnte sein,
dass bei Ihnen ein erhéhtes Risiko fur Nebenwirkungen besteht.

Wenn Sie die Einnahme von Akeega vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Akeega oder von Prednison bzw. Prednisolon vergessen haben, nehmen Sie lhre
Ubliche Dosis am gleichen Tag ein, sobald Sie daran denken.

Wenn Sie die Einnahme von Akeega oder Prednison bzw. Prednisolon an mehr als einem Tag vergessen haben,
sprechen Sie unverzuglich mit hrem Arzt.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie die Einnahme von Akeega abbrechen

Setzen Sie die Einnahme von Akeega oder Prednison bzw. Prednisolon nicht ab, auer wenn Ihr Arzt Sie dazu
auffordert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Beenden Sie sofort die Einnahme von Akeega und suchen Sie umgehend arztlichen Rat, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bei sich bemerken:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Blutergusse oder Blutungen nach Verletzungen, die langer als tblich anhalten - dies kdnnen Anzeichen
fur eine niedrige Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie) sein.

* Kurzatmigkeit, starkes Mudigkeitsgefihl, Blasse oder schneller Herzschlag - dies kdnnen Anzeichen einer
zu geringen Anzahl roter Blutkdrperchen (Anamie) sein.

* Fieber oder Infektionen - eine zu geringe Anzahl von weil3en Blutkdrperchen (Neutropenie) kann lhr
Risiko fur Infektionen erhdhen. Anzeichen dafir kénnen Fieber, Schiittelfrost, Schwachegefiihl oder
Verwirrtheit, Husten, Schmerzen oder ein brennendes Gefuhl beim Wasserlassen sein. Einige Infektionen
kénnen schwerwiegend sein und zum Tod fuhren.

* Muskelschwache, Muskelzucken oder ein pochender Herzschlag (Palpitationen). Dies kdnnen Anzeichen
daflr sein, dass der Kalium-Spiegel in Ihrem Blut niedrig ist (Hypokaliamie).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Erhohter Spiegel des Enzyms ,alkalische Phosphatase” im Blut.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
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* Niedrige Anzahl von Blutzellen aufgrund eines Problems im Knochenmark oder aufgrund von Blutkrebs,
der vom Knochenmark ausgeht (myelodysplastisches Syndrom [MDS] oder akute myeloische Leukamie
[AML]).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar) - nicht mit der Anwendung
von Akeega, jedoch mit der Anwendung von Niraparib oder Abirateronacetat (Bestandteile von Akeega)
berichtet

¢ Allergische Reaktion (einschlief3lich schwere allergische Reaktion, die lebensbedrohlich sein kann). Zu den
Anzeichen gehdren: erhabener und juckender Hautausschlag (Nesselsucht) und Schwellung, manchmal
im Gesicht oder Mundraum (Angio6dem), die Atemschwierigkeiten verursachen, und Kollaps oder
Bewusstlosigkeit.

* Ein plétzlicher Blutdruckanstieg, der ein medizinischer Notfall sein kann und zu Organschaden fuhren
oder lebensbedrohlich sein kann.

Weitere Nebenwirkungen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie weitere Nebenwirkungen bemerken. Dazu kénnen gehéren:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Harnwegsinfektion
¢ Infektion der Nase, des Rachens oder des Brustkorbs
¢ geringe Anzahl weiRer Blutkdrperchen (Leukopenie) in Blutuntersuchungen
* geringe Anzahl einer Art von weil3en Blutkérperchen (Lymphopenie) in Blutuntersuchungen
* hoher Blutdruck
¢ verminderter Appetit
* Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)
e Schwindelgeftnhl
* Kopfschmerzen
¢ Kurzatmigkeit
* Magenschmerzen
* Verstopfung
* Unwohlsein (Ubelkeit)
* Erbrechen
* starkes Schwache- oder Mudigkeitsgefuhl
* hoher Blutzuckerspiegel
* Gewichtsverlust
¢ Schwellung, einschlieBlich geschwollener Hande, Knéchel oder FulRe

* erhohter Kreatinin-Spiegel im Blut
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Hitzegefuhl oder Schwitzen
Husten
Durchfall

Muskel- und Gelenkschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Lungenentzindung

hoher Spiegel einer Art von Fett (Triglyzeride, Cholesterin) im Blut

Depression

Gefuhl von Angst

schneller Herzschlag

Gefuhl von Herzrasen, Herzflattern oder Herzklopfen im Brustkorb (Palpitationen)
Herzinsuffizienz, die zu Kurzatmigkeit und geschwollenen Beinen fuhrt
Herzrhythmusstérungen, einschlielich Vorhofflimmern

Beschwerden im Brustkorb, die oft durch kdrperliche Aktivitat hervorgerufen werden
Blutgerinnsel in der Lunge, das Brustschmerzen verursacht und zu Kurzatmigkeit fihrt
Verdauungsstérungen

Blahungen

wunde Stellen im Mund

Mundtrockenheit

Hautausschlag

Blut im Urin

erhohter Spiegel des Enzyms ,Aspartataminotransferase” im Blut

erhohter Spiegel des Enzyms ,Alaninaminotransferase” im Blut

Knochenbruche

Infektion des Magens und Darms

Verwirrtheitsgefuhl

starke Schlafrigkeit mit wenig Energie

Veranderung des Geschmacksempfindens

Nasenbluten

Entzindung der Magenschleimhaut

hoher Spiegel von ,,Bilirubin” im Blut
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* Juckreiz

erhohte Empfindlichkeit der Haut gegentber Sonnenlicht

plotzliche, eventuell reversible Nierenschadigung

nicht herzbedingte Brustkorbschmerzen

Schwierigkeiten zu denken, sich Informationen zu merken oder Probleme zu l6sen (kognitive
Beeintrachtigung)

¢ schwere Infektion (Sepsis)
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
¢ Entztindung des Auges (Bindehautentzindung)
* ungewodhnliches EKG (Elektrokardiogramm), was ein Zeichen flir Herzprobleme sein kann
¢ Entztindung der Schleimhaut in Hohlorganen wie der Nase, dem Mund oder dem Verdauungssystem
* erhohter Spiegel der ,Gamma-Glutamyltransferase” im Blut
* Hautinfektion
¢ allergische Reaktion
* Herzinfarkt
* Entziindung der Lunge
* Leberversagen
* Entziindung der Leber (Hepatitis)

* Blutung in der Harnréhre (Réhre, die den Urin aus der Blase leitet)

Brustkorbschmerz

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar) - nicht mit der Anwendung
von Akeega, jedoch mit der Anwendung von Niraparib oder Abirateronacetat (Bestandteile von Akeega)
berichtet

* niedrige Anzahl aller Arten von Blutkdrperchen (Panzytopenie)

* Gehirnerkrankung mit Symptomen wie Krampfanfalle (Anfalle), Kopfschmerzen, Verwirrtheit und Sehsto-
rungen (Posteriores Reversibles Enzephalopathiesyndrom oder PRES), die einen medizinischen Notfall
darstellt, der zu Organschaden fuihren oder lebensbedrohlich sein kann

* Nebennierenprobleme (einhergehend mit Problemen mit dem Salz- und Wasserhaushalt), wobei zu wenig
Hormone produziert werden, was zu Problemen wie Schwiache, Miidigkeit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Dehydrierung und Hautveranderungen fuhren kann

* Entziindung der Lunge aufgrund einer allergischen Reaktion (allergische Alveolitis)

* Muskelerkrankung (Myopathie), die Muskelschwache, Muskelsteife oder Muskelkrampfe verursachen
kann

* Abbau von Muskelgewebe (Rhabdomyolyse), was zu Muskelkrampfen oder Muskelschmerzen, Mudigkeit
und dunklem Urin fihren kann
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Akeega aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis (Blisterpackungsfolie, inneres Wallet, au3eres Wallet
und Umkarton) nach ,verw. bis” oder ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Akeega enthalt

* Die Wirkstoffe sind: Niraparib und Abirateronacetat. Jede Filmtablette enthalt 50 mg Niraparib und
500 mg Abirateronacetat.

* Die sonstigen Bestandteile des Tablettenkerns sind: hochdisperses Siliciumdioxid, Crospovidon, Hypro-
mellose 2910 (15 mPa.S), Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, mikrokristalline Cellulose und Natri-
umdodecylsulfat. Der FilmUberzug enthalt Eisen(ll,ll1)-oxid (E172), Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid (E172), Natriumdodecylsulfat, Glycerinmonocaprylocaprat, Poly(vinylalkohol), Talkum und Titandioxid
(E171) (siehe Abschnitt 2 ,Akeega enthalt Lactose und Natrium®).

Wie Akeega aussieht und Inhalt der Packung

Akeega Filmtabletten sind gelborange bis gelbbraune, ovale Filmtabletten mit der Pragung ,N 50 A” auf der
einen Seite und ohne Pragung auf der anderen Seite.

Jeder Umkarton fur 28 Tage enthalt 56 Filmtabletten in zwei Karton-Walletpackungen mit je 28 Filmtabletten.
Pharmazeutischer Unternehmer

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955

medinfo-de@its.jnj.com
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Marz 2026.
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europadischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verfigbar.
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