Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Abiraterone Glenmark 500 mg kalvopéillys teiset table tit
abirateroniasetaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén lifikkeen ottamisen, silld se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kadyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abiraterone Glenmark on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Abiraterone Glenmark -valmistetta
Miten Abiraterone Glenmark -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abiraterone Glenmark -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A i

1.  Mitéd Abiraterone Glenmark on ja mihin siti kiyte tian

Abiraterone Glenmark siséltds abirateroniasetaatiksi kutsuttua lidkeainetta. Sitd kdytetdén aikuisilla
miehilld muualle elimistoon levinneen eturauhassydvin hoitoon. Abiraterone Glenmark estda
elimistod muodostamasta testosteronia; tdimé voi hidastaa eturauhassydvin etenemista.

Kun Abiraterone Glenmark -tabletteja méérétién sairauden varhaisemman vaiheen hoitoon, johon
hormonihoito vield tehoaa, sitd kdytetddn yhdessi testosteronipitoisuutta pienentédvan hoidon
(androgeenideprivaatiohoidon) kanssa.

Kun kaytat tata ladkettd, lidkari maarad sinulle myds toista, prednisoni- tai prednisoloni-nimista,
ladkettd. Tdma viahentdd korkean verenpaineen, nesteen elimistoon kertymisen tai kalium-nimisen
kemiallisen aineen pitoisuuksien pienenemisen todenndkdisyytta.

Abirateronia, jota Abiraterone Glenmark siséltds, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Abiraterone Glenmark -valmistetta

Ali ota Abiraterone Glenmark -valmistetta

- jos olet allerginen abirateroniasetaatille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos olet nainen, etenkin jos olet raskaana. Abiraterone Glenmark on tarkoitettu vain
miespotilaille.

- jos sinulla on vaikea maksavaurio.

- yhdessd radium-223:n (Ra-223:n) kanssa (kdytetddn eturauhassydvan hoitoon).

Ali ota titi Eikettd, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, keskustele Iikiirin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat téité lidketta.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tété lddketta:

- jos sinulla on maksan toimintahéiriditd

- jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on korkea verenpaine tai sydimen vajaatoimintaa tai veren
kaliumpitoisuus on pieni (pieni veren kaliumpitoisuus saattaa lisitd syddmen rytmihdirididen
riskid)

- jos sinulla on ollut muita syddmen tai verisuoniston hairiditd

- jos syddmesi syke on epdsddnnollistd tai nopeaa

- jos sinulla on hengenahdistusta

- jos painosi on noussut nopeasti

- jos jalkaterdsi, nilkkasi tai sddresiovat turvonneet

- jos olet aiemmin kéyttdnyt ketokonatsoli-nimistd Iddkettd eturauhassydvin hoitoon

- siitd, onko tdmén lddkkeen kanssa tarpeen kiyttda prednisonia tai prednisolonia

- mahdollisista vaikutuksista luustoon

- jos sinulla on korkea verensokeripitoisuus.

Kerro laédkdrille, jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on jokin sydin- ja verisuonisairaus, kuten
syddmen rytmihdiriditd (arytmiaa), tai saat lidkehoitoa ndihin sairauksiin.

Kerro ldédkdrille, jos ihosi tai silmiesi viri on muuttunut keltaiseksi, virtsasi on tummaa tai sinulla on
voimakasta pahoinvointia tai oksentelua, koska ndmé voivat olla maksan toimintahdirididen
tunnusmerkkejd tai oireita. Harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmaantua maksan toimintahdirié (el
akillinen maksan vajaatoiminta), joka voi johtaa kuolemaan.

Veren punasolumééré voi vihetd, seksuaalinen halukkuus (libido) voi heiketd, ja lihasheikkoutta ja/tai
lihaskipua saattaa esiintya.

Abiraterone Glenmark -valmistetta ei saa antaa yhdistelméhoitona Ra-223:n kanssa mahdollisesti
lisddntyneen lnunmurtumien tai kuoleman riskin vuoksi.

Jos aiot kayttdd Ra-223:a Abiraterone Glenmark -hoidon ja prednisonin/prednisolonin jilkeen, sinun
on odotettava viisi pdivdd ennen Ra-223-hoidon aloittamista.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele asiasta ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lidkkeen ottamista.

Veriarvojen seuranta

Abiraterone Glenmark saattaa vaikuttaa maksaan eikd sinulla vélttiméttd esiinny mitdédn oireita.
Ladkariottaa sinulta verikokeita sdédnnodllisin véliajoin tdmén lddkkeen kiyton aikana seuratakseen
hoidon vaikutusta maksaan.

Lapset januoret
Tama ladke eiole tarkoitettu lapsille ja nuorille. Jos lapsi tai nuori niclee vahingossa Abiraterone
Glenmark -valmistetta, mene heti sairaalaan, ota pakkausseloste mukaasi ja ndyté sitd ladkarille.

Muut lédke valmis teet ja Abiraterone Glenmark
Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdédn lidkkeen ottamista.

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd. Tama on tarkedd siksi, ettd Abiraterone Glenmark saattaa voimistaa monien
ladkkeiden, mm. sydidnliddkkeiden, rauhoittavien lddkkeiden, joidenkin diabeteslidkkeiden,
rohdosvalmisteiden (esimerkiksi mékikuisman) ja muiden lddkkeiden tehoa. Ladkérisaattaa katsoa
tarpeelliseksi muuttaa ndiden muiden ldékkeiden annosta. Jotkut ladkkeet saattavat myOs voimistaa tai
heikentéd Abiraterone Glenmark -tablettien tehoa. TAma saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia tai
Abiraterone Glenmark -tablettien vaikutus saattaa heikentya.



Androgeenideprivaatiohoito voi lisdtd syddmen rytmihdirididen riskid. Kerro ladkarille, jos kdytat

ladkkeita:

- syddmen rytmihdirididen hoitoon (esim. kinidiinié, prokainiamidia, amiodaronia tai sotalolia)

- joiden tiedetdén lisddvin syddmen rytmihdirididen riskid [esim. metadonia (kdytetdén
kipulddkkeend ja osana huumevieroitusta), moksifloksasiinia (antibiootti), psykoosildikkeitd
(kdytetddn vakavien psyykkisten sairauksien hoitoon)].

Kerro ldédkirille, jos kéytit jotakin edelld mainituista lidkkeistd.

Abiraterone Glenmark ruuan kanssa
Tati ladkettd ei saa ottaa ruokailun yhteydessé (ks. kohta 3 ”Tédmén lddkkeen ottaminen”).
Abiraterone Glenmark -tablettien ottaminen ruoan kanssa voi atheuttaa haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Abiraterone Glenmark ei ole tarkoitettu naisille.

Raskaana ole vien nais ten tai mahdollis esti ras kaana olevien nais ten on kiytettivi kisineiti, jos
heidén on koskettava tai késiteltiivi Abiraterone Glenmark -table tteja.

Tiamai ladke saattaa vahingoittaa sikioti, jos sitd kiytetiiin raskauden aikana.

Jos olet sukupuoliyhteydess:i naisen kanssa, joka saattaa tulla raskaaksi, sinun on kéytettivi
kondomia ja liséiiksi on kéyte ttiivii toista tehokasta ehkiisymenetelméi.

Jos olet sukupuoliyhteydessé raskaana olevan naisen kanssa, kiyti kondomia sikion

suojaamis eksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Téama lddke ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn ja kykyyn kdyttdd tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Abiraterone Glenmark siséltaa laktoosia ja natriumia
Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
tdméan lddkevalmisteen ottamista.

Tama ladke sisaltdd 24 mg natriumia (keitto/pdytdsuolan tirkein ainesosa) yhdessi kahden 500 mg
tabletin annoksessa. Tdmd vastaa 1 % suurimmasta suositellusta natriumin péivdsaannista aikuiselle.

3. Miten Abiraterone Glenmark -valmis tetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin 1adkari on mddrannyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kuinka paljon liiike tta ote taan
Suositeltu annos on 1000 mg (kaksi tablettia) kerran vuorokaudessa.

Téamién lddkkeen ottaminen

Ota tdmd lddke suun kautta.

Ali ota Abiraterone Glenmark -tabletteja ruoan kanssa. Abiraterone Glenmark -tablettien
ottamisesta ruoan kanssa voi aiheutua, etti elimistoon imeytyy lddkettd enemmén kuin on tarpeen, ja
tama voi aiheuttaa haittavaikutuksia

Ota Abiraterone Glenmark -tabletit kerta-annoksena kerran pdivdssd tyhjadn mahaan. Abiraterone
Glenmark on otettava vihintddn kaksi tuntia ruokailun jilkeen. Ruokaa ei saa syddd vihintddn tuntiin
Abiraterone Glenmark —tablettien ottamisen jélkeen (ks. kohta 2 ” Abiraterone Glenmark ruuan
kanssa”).

Niele tabletit kokonaisina veden kanssa.



Ali murskaa tabletteja.

Abiraterone Glenmark -tabletteja otetaan prednisoniksi tai prednisoloniksi kutsutun lidkkeen kanssa.
Ota prednisonia tai prednisolonia juuri niin kuin idkéri on méaédrannyt.

Sinun on otettava Abiraterone Glenmark -tablettien kanssa joka pédivd prednisonia tai prednisolonia.
Ottamaasi prednisoni- tai prednisoloniannosta saattaa olla tarpeen muuttaa, jos sinulla on jokin
dkillinen sairaus. Ladkiri kertoo sinulle, jos prednisoni- tai prednisoloniannosta on muutettava. Ali
lopeta prednisonin tai prednisolonin ottamista, ellei ladkari niin kehota.

Laskari voi midaratd myos muita lddkkeitd Abiraterone Glenmark- ja prednisoni- tai
prednisolonihoidon aikana.

Jos otat enemmiéin Abiraterone Glenmark -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Abiraterone Glenmark -valmistetta

Jos unohdat ottaa Abiraterone Glenmark -tabletteja tai prednisonia tai prednisolonia, ota seuraavana
piivani tavanomainen annos.

Jos unohdat ottaa Abiraterone Glenmark -tabletteja tai prednisonia tai prednisolonia useamman kuin
yhden paivéin aikana, kddnny vipyméttd lddkéarin puoleen.

Jos lopetat Abiraterone Glenmark -valmisteen oton
Al4 lopeta Abiraterone Glenmark -tablettien tai prednisonin tai prednisolonin kéyttdd, ellei ldakéarisi
niin mAarda.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Lopeta Abiraterone Glenmark -table ttien kiiytté ja mene heti ldékériin, jos sinulle ilmaantuu

jotakin seuraavista:

- lihasheikkous, lihasnykdykset tai syddmen jyskytyksen tunne (syddmentykytys). Naméa
saattavat olla viitteitd siitd, ettd veresi kaliumpitoisuus on liian pieni.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std):
- nesteen kertyminen jalkoihin tai jalkateriin

- pieni veren kaliumpitoisuus

- suurentuneet arvot maksan toimintakokeissa

- korkea verenpaine

- virtsatieinfektio

- ripuli

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:sté):

- suuri veren rasvapitoisuus

- rintakipu, syddmen epdsdénndllinen syke (eteisvirind), syddmen vajaatoiminta, tihed sydimen
syke

- vaikea sepsikseksi kutsuttu infektio

- luunmurtumat

- ruoansulatushéiriot



- verta virtsassa
- thottuma

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintdin 1 potilaalla 100:sta):

- lisimunuaisten toimintahdiriot (littyvit neste- ja suolatasapainon hiiridihin)
- syddmen rytmihdiriét (arytmia)

- lihasheikkous ja/tai lihaskipu

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 1000:sta):
- keuhkojen drsytys (kutsutaan myos allergiseksi alveoliitiks i)
- maksan toimintahirié (kutsutaan myds akuutiksi maksan vajaatoiminnaksi)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- sydankohtaus, muutokset EKG:ssd (QT-ajan pidentyminen)

- vaikeat allergiset reaktiot, joihin littyy nielemis- tai hengitysvaikeuksia, kasvojen, huulten,
kielen tai kurkun turvotus tai kutiava ihottuma

Luukatoa voi esiintyd miehilld, jotka ovat saaneet hoitoa eturauhassyopddn. Abiraterone Glenmark -
valmisteen kayttoé yhdessé prednisonin tai prednisolonin kanssa voi lisétd luukatoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Abiraterone Glenmark -valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd ulkopakkauksessa ja/tai HDPE-purkin etiketissé ja/tai Eipipainopakkauksessa
mainitun viimeisen kéyttopdiviméirin (EXP) jalkeen.

Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Abiraterone Glenmark siséltia

- Vaikuttava aine on abirateroniasetaatti.

- Yksi kalvopddllysteinen tabletti siséltdd 500 mg abirateroniasetaattia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium,
hypromelloosi, natriumlauryylisulfaatti, kolloidinen vedeton piidioksidi ja magnesiumstearaatti



(tabletin ydin); polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E 171), makrogoli, talkki, punainen
rautaoksidi (E 172) ja musta rautaoksidi (E 172) (tabletin paéllyste).

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Abiraterone Glenmark 500 mg tabletit ovat soikeita violetteja kalvopdillysteisid tabletteja, pituus noin
19 mm ja leveys 11 mm ja merkintd “A7TN” yhdelld puolella ja “500” toisella puolella.

Yksi ldpipainopakkaus sisdltdd 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 90x1, 112 tai 112x1 kalvopdéllysteista
tablettia. Kalvopaéllysteiset tabletit voivat olla ldpindkyvissd tai lipindkymattomissad (valkoisissa)
lapipainopakkauksissa.

Yksi purkkipakkaus siséltdd purkin jossa on 60 kalvopééllysteistd tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija

Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Saksa

Valmistaja

Synthon Hispania, S.L.

Castello 1, 08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Espanja

Synthon BV
Microweg 22, 6545 CM Nijmegen
Alankomaat

Glenmark Pharmaceuticals, s.r.o.

Fibichova 143/I1, 566 01 Vysoke Myto
TSekin tasavalta

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.11.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Abiraterone Glenmark 500 mg filmdragerade tabletter
abirateronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med liakare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Abiraterone Glenmark dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Abiraterone Glenmark
Hur du tar Abiraterone Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Abiraterone Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Abiraterone Glenmark ir och vad det anvinds for

Abiraterone Glenmark innehéller ett likemedel som kallas for abirateronacetat. Det anvédnds for att
behandla vuxna mén for prostatacancer som har spridits till andra delar av kroppen. Abiraterone
Glenmark gor att din kropp slutar producera testosteron. Det kan gora att tillvixten av prostatacancer
sker lAngsammare.

Nir Abiraterone Glenmark ordineras for det tidiga sjukdomsskedet dér sjukdomen fortfarande svarar
pé hormonbehandling anvénds det tillsammans med en behandling som sénker testosteronnivierna
(androgen deprivationsterapi).

Naér du tar detta Iikemedel ordinerar likaren ocksé ett annat likemedel som kallas for prednison eller
prednisolon. Detta gors for att minska risken for att fa hogt blodtryck, for mycket vatten i kroppen
(vatskeretention) eller minskade nivaer av A&mnet kalium i blodet.

Abirateron som finns i Abiraterone Glenmark kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare frdgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Abiraterone Gle nmark

Ta inte Abiraterone Glenmark

- om du é&r allergisk mot abirateronacetat eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du &r kvinna, speciellt inte om du &r gravid. Abiraterone Glenmark ska endast anvéindas av
manliga patienter.

- om du har svar leverskada.

- i kombination med Ra-223 (som anvénds for att behandla prostatacancer).

Ta inte detta likemedel om ndgot av ovanstdende géller dig. Om du &r osdker, tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.



Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel:

- om du har leverproblem

- om du har fatt veta att du har hogt blodtryck eller hjartsvikt eller lagt kaliumvérde i blodet (lagt
kaliumvérde kan oka risken for problem med hjértrytmen)

- om du har haft andra hjirt- eller blodkérlsproblem

- om du har oregelbunden eller snabb puls

- om du har andnod

- om du snabbt har gatt upp i vikt

- om du har svullna fotter, anklar eller ben

- om du tidigare tagit ett likemedel som heter ketokonazol mot prostatacancer

- om behovet av att ta detta lakemedel tillsammans med prednison eller prednisolon

- om hur lakemedlet kan paverka skelettet

- om du har hogt blodsocker.

Tala om for likare om du har fatt veta att du har hjért- eller kérlsjukdomar, inklusive problem med
hjartrytmen (arytmi), eller om du fir behandling med likemedel for dessa tillstdnd.

Tala om for likare om du har gulfargning av huden eller 6gonen, morkfargning av urinen eller kraftigt
illaméende eller krdkningar, eftersom detta kan vara tecken eller symtom pé leverproblem. I séllsynta
fall kan levern sluta att fungera (kallas akut leversvikt) vilket kan leda till déden.

Minskat antal réda blodkroppar, minskad sexlust (libido), muskelsvaghet och/eller muskelsmérta kan
forekomma.

Abiraterone Glenmark far inte ges i kombination med Ra-223 pd grund av en eventuellt forhdjd risk
for skelettfraktur eller dodsfall.

Om du planerar att ta Ra-223 efter behandling med Abiraterone Glenmark och prednison/prednisolon
maéste du vinta 5 dagar innan behandlingen med Ra-223 pébdrjas.

Om du ér osdker pa om nigot av ovanstaende géller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan
du tar detta likemedel.

Blodprovskontroll
Abiraterone Glenmark kan paverka din lever utan att du far ndgra symtom. Nér du tar detta likemedel
kontrollerar likaren ditt blod med jamna mellanrum for att se om det finns nagra effekter pa din lever.

Barn och ungdomar

Detta likemedel 4r inte avsett att anvdndas av barn och ungdomar. Uppsok omedelbart sjukhus om ett
barn eller en ungdom intagit Abiraterone Glenmark av misstag. Ta med bipacksedeln for att visa
lakaren.

Andra liikemedel och Abiraterone Gle nmark
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta &r viktigt eftersom Abiraterone Glenmark kan 6ka effekten av ett antal likemedel
sdsom hjartmediciner, lugnande medel, vissa likemedel mot diabetes, (traditionella) véxtbaserade
likemedel (t.ex. johannesdrt) och andra likemedel. Din likare vill kanske &ndra dosen av dessa
lakemedel. Dessutom kan vissa likemedel oka eller minska effekten av Abiraterone Glenmark. Detta
kan leda till biverkningar eller till att Abiraterone Glenmark inte fungerar sa bra som det borde.

Androgen deprivationsterapi (hormonbehandling) kan 6ka risken for problem med hjartrytmen. Tala
om for likare om du tar likemedel som:



- anvénds for behandling av problem med hjartrytmen (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron
och sotalol)

- ar kdnda for att 6ka risken for problem med hjértrytmen [t.ex. metadon (anvéinds for
smértlindring och for avgiftning vid drogmissbruk), moxifloxacin (ett antibiotikum),
antipsykotika (anvénds for att behandla allvarlig psykisk sjukdom)].

Tala om for din likare om du tar nigra av de likemedel som listas ovan.

Abiraterone Glenmark med mat
Detta likemedel far inte tas tillsammans med mat (se avsnitt 3, ”Intag av likemedlet™).
Intag av Abiraterone Glenmark tillsammans med mat kan ge biverkningar.

Graviditet och amning

Abiraterone Glenmark ir inte avsett att anviindas av kvinnor.

Kvinnor som ér gravida eller som kan vara gravida ska anviinda handskar om de behdver rora
vid eller hantera Abiraterone Glenmark.

Detta liikemedel kan skada fostret om det tas av kvinnor som ér gravida.

Om du har sex med en kvinna som kan bli gravid, anvind kondom och ett annat e ffektivt
preventivmedel.

Om du har sex med en gravid kvinna, anviind kondom for att skydda fostret.

Korformaga och anvindning av masKkiner
Det érinte troligt att detta likemedel paverkar din férmaga att kdra bil och anvénda verktyg eller
maskiner.

Du édr sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Abiraterone Glenmark innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller 24 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos bestaende
av tva 500 mg tabletter. Detta motsvarar 1% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du tar Abiraterone Gle nmark

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Hur mycket duskata
Rekommenderad dos dr 1000 mg (tva tabletter) en gdng om dagen.

Intag av likemedlet

Ta detta likemedel genom munnen.

Ta inte Abiraterone Glenmark tillsammans med mat. Intag av Abiraterone Glenmark tillsammans
med mat kan leda till atten storre mdngd av likemedlet 4n nddvéndigt tas upp av kroppen, vilket kan
orsaka biverkningar.

Ta Abiraterone Glenmark tabletter som en enkeldos en gang dagligen pa tom mage. Abiraterone
Glenmark maste tas minst tva timmar efter matintag, och &t inte mat under minst en timme efter att
Abiraterone Glenmark tagits (se avsnitt 2, ” Abiraterone Glenmark med mat”).
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Svil; tabletterna hela med vatten.

Dela inte tabletterna.

Abiraterone Glenmark tas tillsammans med ett likemedel som kallas for prednison eller prednisolon.
Ta alltid prednison eller prednisolon enligt likarens anvisningar.

Du behover ta prednison eller prednisolon varje dag under tiden du tar Abiraterone Glenmark.

Den méingd prednison eller prednisolon du tar kan behdva dndras om du rakar ut for en medicinsk
akutsituation. Lakaren talar om for dig om du behdver dndra den méingd prednison eller prednisolon
som du tar. Sluta inte ta prednison eller prednisolon utan att din likare sagt till dig att du ska gora det.

Léakaren kan dven ordinera andra likemedel samtidigt som du tar Abiraterone Glenmark och
prednison eller prednisolon.

Om du har tagit for stor méngd av Abiraterone Gle nmark

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 0800 147 111 i Finland, tel 112 i Sverige)
for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Abiraterone Gle nmark

Om du glommer att ta Abiraterone Glenmark eller prednison eller prednisolon, ta din vanliga dos
nista dag.

Om du gldmmer att ta Abiraterone Glenmark eller prednison eller prednisolon i mer 4n en dag, tala
med ldkare utan drojsmal.

Om du slutar att ta Abiraterone Glenmark
Sluta inte ta Abiraterone Glenmark eller prednison eller prednisolon utan att likare sagt till dig att du
ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Sluta ta Abiraterone Glenmark och upps o6k likarvéard omedelbart om du mérker nigot av

foljande:

- Muskelsvaghet, muskelryckningar eller bultande hjartslag (hjirtklappning). Det kan vara tecken
pé att kaliumnivan i ditt blod ir lag.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- Vitska i ben eller fotter

- Lagt kaliumvirde iblodet

- Forhojda leverviarden

- Hogt blodtryck

- Urinvagsinfektion

- Diarré

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Hoga nivaer av blodfetter

- Brostsmérta, oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer), hjértsvikt, snabb puls
- Allvarlig infektion sa kallad blodforgiftning

- Benfrakturer

- Matsméltningsbesvar
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- Blod i urinen
- Hudutslag

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- Problem med binjurarna (relaterat till problem med salt och vatten)
- Onormal hjartrytm (arytmi)

- Muskelsvaghet och/eller muskelsméirta

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- Irritation 1 lungorna (ocksa kallad allergisk alveolit)
- Akut leversvikt

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

- Hjartinfarkt, forandringar i EKG (QT-forlingning)

- Allvarliga allergiska reaktioner med svilj- eller andningssvarigheter, svullnad 1 ansikte, lappar,
tunga eller hals eller kliande utslag.

Benforlust kan forekomma hos médn som behandlas for prostatacancer. Abiraterone Glenmark i
kombination med prednison eller prednisolon kan 6ka benforlusten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Abiraterone Glenmark ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rdckhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och/eller plastburken och/eller pé blistret efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar
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Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér abirateronacetat.

- Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg abirateronacetat.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
hypromellos, natriumlaurilsulfat, kolloidal vattenfti kiseldioxid och magnesiumstearat
(tablettkdrnan); polyvinylalkohol, titandioxid (E 171), makrogol, talk, rod jirnoxid (E 172) och
svart jarnoxid (E 172) (filmdragering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Abiraterone Glenmark 500 mg tabletterna dr lilafirgade, ovala till formen, filmdragerade, ca 19 mm
langa och 11 mm breda med texten ”A7TN” pa ena sidan och 500 pa andra sidan.

Varje blisterforpackning innehaller 56, 56x1, 60, 60x1, 90, 90x1, 112 eller 112x1 filmdragerade
tabletter. De filmdragerade tabletterna ar forpackade i genomskinliga eller ogenomskinliga (vita)
blister.

Varje burkforpackning mnehéller en burk med 60 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

Glenmark Arzneimitte]l GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Tillverkare

Synthon Hispania, S.L.

Castell6 1, 08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Spanien

Synthon BV
Microweg 22, 6545 CM Nijmegen
Nederldnderna

Glenmark Pharmaceuticals, s.r.o.
Fibichova 143/11, 566 01 Vysoke Myro
Tjeckien

Denna bipacksedel dindrades senast 08.11.2023 (FI), AAAA-MM-DD (SE)
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