Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Abiraterone STADA 500 mg kalvopéillysteiset table tit
abirateroniasetaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Abiraterone Stada on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Abiraterone Stada -valmistetta
Miten Abiraterone Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abiraterone Stada -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Abiraterone Stada on ja mihin sitd kiyte tiéin

Abiraterone Stada siséltdd abirateroniasetaatiksi kutsuttua lddkeainetta. Sitd kdytetddn aikuisilla
miehilld muualle elimist66n levinneen eturauhassydvén hoitoon. Abiraterone Stada estdd elimistod
muodostamasta testosteronia, mikd voi hidastaa eturauhassyovin etenemista.

Kun Abiraterone Stada -valmistetta miaratidén sairauden varhaisemman vaiheen hoitoon, johon
hormonihoito vield tehoaa, sitd kdytetddn yhdessa testosteronipitoisuutta pienentévan hoidon
(androgeenideprivaatiohoidon) kanssa.

Kun kaytat tata ladkettd, lddkari maarad sinulle myos toista, prednisoni- tai prednisoloni-nimisti,
ladkettd. Tdma vahentdd korkean verenpaineen, nesteen elimistoon kertymisen tai kalium-nimisen
kemiallisen aineen pienentyneiden pitoisuuksien todenndkdisyytta.

Abirateronia, jota Abiraterone Stada sisdltidd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Abiraterone Stada -valmis tetta

Ali ota Abiraterone Stada -valmis te tta

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

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

- jos sinulla on vaikea-asteinen maksavaurio

- yhdessé radium-223:n (Ra-223:n) kanssa (kdytetdan eturauhassyovin hoitoon).

AlA kiyti titd Eikettd, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kiZinny likérin
tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin otat téité lidketta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat titi lddkevalmistetta:

- jos sinulla on maksan toimintahdiridita

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

- jos sinulla on ollut muita syddmen tai verisuoniston héiriitd

- jos syddmesi syke on episddnnollistd tai nopeaa

- jos sinulla on hengenahdistusta

- jos painosi on noussut nopeasti

- jos jalkaterdsi, nilkkasi tai sddresiovat turvonneet

- jos olet aiemmin kéayttanyt ketokonatsoli-nimistd Iddkettd eturauhassydvan hoitoon

- siitd, onko tdmén ladkkeen kanssa tarpeen kiyttdd prednisonia tai prednisolonia

- mahdollisista vaikutuksista luustoon

- jos sinulla on korkea verensokeripitoisuus.

Kerro lddkdrille, jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on jokin sydén- ja verisuonisairaus, kuten sydamen
rytmihdiriditd (arytmiaa), tai saat ladkehoitoa tillaisiin sairauksiin.

Kerro lddkirille, jos thosi tai silmiesi védri on muuttunut keltaiseksi, virtsasi on tummaa tai sinulla on
voimakasta pahoinvointia tai oksentelua, koska nimé voivat olla maksan toimintahdirididen
tunnusmerkkejd tai oireita. Harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmaantua maksan toimintahéirié (eli
dkillinen maksan vajaatoiminta), joka voi johtaa kuolemaan.

Veren punasolumiiri ja seksuaalinen halukkuus saattavat vahentyé, ja lihasheikkoutta ja/tai
lihaskipua saattaa esiintya.

Abirateronia ei saa antaa yhdistelmdhoitona Ra-223:n kanssa mahdollisesti lisidntyneen
luunmurtumien tai kuoleman riskin vuoksi.

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

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen timén lddkkeen ottamista.

Veriarvojen seuranta

Abirateroni saattaa vaikuttaa maksaan eikd sinulla valttdmattd esiinny mitdédn oireita. Ladkari ottaa
sinulta verikokeita sddnnollisin véliajoin tdmédn lidkkeen kidyton aikana seuratakseen hoidon
vaikutusta maksaan.

Lapset januoret
Téama ladke ei ole tarkoitettu lapsille ja nuorille. Jos lapsi tai nuori nielee vahingossa abirateronia,
mene heti sairaalaan, ota pakkausseloste mukaasi ja niytd sitd paivystyspoliklinikan ldadkarille.

Muut lifike valmis teet ja Abiraterone Stada
Kysy ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen minkdén lddkkeen ottamista.

Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Tama on tdrkeda siksi, ettd abirateroni saattaa voimistaa monien ladkkeiden,
mm. sydidnliidkkeiden, rauhoittavien lddkkeiden, joidenkin diabeteslddkkeiden, rohdosvalmisteiden
(esimerkiksi mékikuisman) ja muiden lddkkeiden, tehoa. Ladkari saattaa katsoa tarpeelliseksi muuttaa
ndiden muiden lddkkeiden annosta. Jotkut lddkkeet saattavat myds voimistaa tai heikentdéd abirateronin
tehoa. Téstd saattaa aiheutua haittavaikutuksia tai abirateronin vaikutus saattaa heikentyd
riittAmattomaksi.



Androgeenideprivaatiohoito saattaa lisdtd syddmen rytmihéirididen riskid. Kerro lddkérille, jos kaytat

ladkevalmisteita

- syddmen rytmihéirididen hoitoon (esim. kinidiinid, prokaiiniamidia, amiodaronia tai sotalolia)

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

Kerro laédkdrille, jos kéytit jotakin edelld mainituista lddkkeista.

Abiraterone Stada ruuan kanssa
- Téta ladkettd ei saa ottaa ruokailun yhteydessé (ks. kohta 3 ”Téamén lddkkeen ottaminen™).
- Jos Abiraterone Stada -valmistetta otetaan ruoan kanssa, se saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia.

Raskaus jaimetys

Abiraterone Stada -valmis tetta ei ole tarkoitettu naisille.

- Téamai ladke saattaa vahingoittaa sikioti, jos sitd kiytetiiin raskauden aikana.

- Jos olet sukupuoliyhteydessé naisen kanssa, joka saattaa tulla raskaaksi, sinun on
kiytettivi kondomia ja liséiksi on kiytettivi toista tehokasta ehkiis ymenetelméi.

- Jos olet sukupuoliyhteydessa raskaana olevan naisen kanssa, kiyti kondomia sikion
suojaamis eksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Téama ladke ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn ja kykyyn kdyttdd tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Abiraterone Stada sisiiltii laktoosia ja natriumia

- Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa
ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

- Téamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Abiraterone Stada -valmis tetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [A4dkari on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten paljon Abiraterone Stada -valmis te tta otetaan
Suositeltu annos on 1 000 mg (kaksi tablettia) kerran vuorokaudessa.

Téamin lddkkeen ottaminen

- Ota tdm4 ladke suun kautta.

- Ali ota Abiraterone Stada -valmis te tta ruoan kanssa.

- Ota Abiraterone Stada viimeis tiiin tuntia ennen ruokailua tai aikaisintaan kaksi tuntia
ruokailun jilkeen (ks. kohta 2 ”” Abiraterone Stada ruuan kanssa”).

- Niele tabletit kokonaisina veden kanssa.

- Al riko tabletteja.

- Abiraterone Stada -valmistetta otetaan prednisoniksi tai prednisoloniksi kutsutun ladkkeen
kanssa. Ota prednisonia tai prednisolonia juuri sen verran kuin laékari on madrannyt.

- Sinun on otettava Abiraterone Stada -valmisteen kanssa joka pdivd prednisonia tai
prednisolonia.



- Ottamaasi prednisoni- tai prednisoloniannosta saattaa olla tarpeen muuttaa, jos sinulla on jokin
dkillinen sairaus. Laédkari kertoo sinulle, jos prednisoni- tai prednisoloniannosta on muutettava.
Al4 lopeta prednisonin tai prednisolonin ottamista, ellei 1d4dkéri niin kehota.

Ladkari saattaa madratd myos muita ladkkeitd Abiraterone Stada- ja prednisoni- tai prednisolonihoidon
aikana.

Jos otat enemmiéin Abiraterone Stada -valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Abiraterone Stada -valmis tetta

- Jos unohdat ottaa Abiraterone Stada -valmistetta tai prednisonia tai prednisolonia, ota
seuraavana paivini tavanomainen annos.

- Jos unohdat ottaa Abiraterone Stada -valmistetta tai prednisonia tai prednisolonia useamman
kuin yhden pdivdn aikana, kddnny vipyméttd lddkarin puoleen.

Jos lopetat Abiraterone Stada -valmisteen oton
Al4 lopeta Abiraterone Stada -valmisteen tai prednisonin tai prednisolonin kayttoa ellei lddkérisi niin
maaraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Abiraterone Stada -valmis teen kéytto ja mene heti lidfikiriin, jos sinulle ilmaantuu

jotakin seuraavista:

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

Mauita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:sté):

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 epdsddnnollinen syke (eteisvérind), sydimen
vajaatoiminta, tihed syddmen syke, vaikea-asteinen sepsikseksi kutsuttu infektio, lnunmurtumat,
ruoansulatushiiriét, verta virtsassa, ihottuma.

Melko harvinais et (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):

Lisdmunuaisten toimintahdiriot (littyvdt neste- ja suolatasapainon hdiridihin), syddmen rytmihdiriot
(arytmia), lihasheikkous ja/tai lihaskipu.

Harvinaiset (saattavat esiintyé enintdén 1 potilaalla 1 000:sta):

Keuhkojen érsytys (kutsutaan myos allergiseksi alveoliitiksi).

Maksan toimintahdirid (kutsutaan myos akuutiksi maksan vajaatoiminnaksi).

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

Sydéankohtaus, muutokset sydidnsahkokayrassa (EKG:sséd) (QT-ajan pidentyminen) ja vakavat allergiset
reaktiot, joihin littyy nielemis- tai hengitysvaikeuksia, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus tai
kutiava ihottuma.

Luukatoa voi esiintyd michilld, jotka ovat saaneet hoitoa eturauhassydpédén. Abiraterone
Stada -valmisteen kéyttd yhdessd prednisonin tai prednisolonin kanssa voi lisdtd luukatoa.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Abiraterone Stada -valmis teen séilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

- Ali kilyti titd Eikettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdiviméaridn (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdiviméara tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivad.

- Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

- Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Abiraterone Stada siséltii

- Vaikuttava aine on abirateroniasetaatti. Yksi tabletti sisdltdd 500 mg abirateroniasetaattia.

- Muut aineet ovat:
Tabletti: Kroskarmelloosinatrium, natriumlauryylisulfaatti, povidoni (E1201), mikrokiteinen
selluloosa (E460), laktoosimonohydraatti; kolloidinen, vedeton piidioksidi (E551),
magnesiumstearaatti (E470b) (ks. kohta 2 ”Abiraterone Stada siséltdd laktoosia ja natriumia’).
Pddllyste: Polyvinyylialkoholi (E1203), titaanidioksidi (E171), makrogoli (E1521), talkki
(E553D), punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- Abiraterone Stada -tabletit ovat purppuranvirisid, soikeanmuotoisia kalvopéillysteisid tabletteja,
joiden toiselle puolelle on painettu ”500”.

- Tabletit on pakattu
Alumiini-OPA/AlW/PVC- tai Alumiini-PVC/PE/PVDC-ldpipainopakkauksiin, joissa on 10,14, 56,
60 tai 112 kalvopdallysteistd tablettia.
Perforoituihin yksittdispakattuihin Alumiini-OP A/Alu/PVC- tai Alumiini-PVC/PE/PVDC-
lapipainopakkauksiin, joissa on 10x1,14x1, 56x1, 60x1 tai 112x1 kalvopaillysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis taja

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056, Limassol


http://www.fimea.fi/

Kypros

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itavalta

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.04.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Abiraterone STADA 500 mg filmdragerade table tter
abirateronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Abiraterone Stada dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Abiraterone Stada
Hur du tar Abiraterone Stada

Eventuella biverkningar

Hur Abiraterone Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Abiraterone Stada ir och vad det anvinds for

Abiraterone Stada innehdller ett likemedel som kallas for abirateronacetat. Det anvénds for att
behandla vuxna mén for prostatacancer som har spridits till andra delar av kroppen. Abiraterone Stada
gor att din kropp slutar producera testosteron. Det kan gora att tillvixten av prostatacancer sker
langsammare.

Nar Abiraterone Stada ordineras for det tidiga sjukdomsskedet dir sjukdomen fortfarande svarar pa
hormonbehandling anvénds det tillsammans med en behandling som sédnker testosteronnivierna
(androgen deprivationsterapi).

Naér du tar detta likemedel 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
(vdtskeretention) eller minskade nivaer av &mnet kalium 1 blodet.

Abirateron som finns i Abirateron Stada kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Abiraterone Stada

Ta inte Abiraterone Stada

- om du dr allergisk mot abirateronacetat eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6)

- om du dr kvinna, speciellt inte om du &r gravid. Abirateron ska endast anvidndas 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. Omdu dr osdker, tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare 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 kalumvarde i blodet (lagt
kaliumvérde kan dka risken for problem med hjartrytmen)

- om du har haft andra hjirt- eller blodkérlsproblem

- om du har oregelbunden eller snabb puls

- om du har andndd

- om du snabbt har gétt 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 likemedel tillsammans med prednison eller prednisolon

- om hur likemedlet kan paverka skelettet

- om du har hogt blodsocker.

Tala om for likare om du har fatt veta att du har hjirt- eller kérlsjukdomar, inklusive problem med
hjértrytmen (arytmi), eller om du far behandling med lakemedel for dessa tillstand.

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

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

Abirateron far inte ges i kombination med Ra-223 pa grund av en eventuellt férhojd risk for
skelettfraktur eller dodsfall.

Om du planerar att ta Ra-223 efter behandling med abirateron och prednison eller prednisolon maste
du vénta 5 dagar innan behandlingen med Ra-223 paborjas.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstdende giller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan
du tar detta likemedel.

Blodprovskontroll
Abirateron kan paverka din lever utan att du fir ndgra symtom. Nér du tar detta likemedel kontrollerar
lakaren ditt blod med jamna mellanrum for att se om det finns nagra eftekter pa din lever.

Barn och ungdomar
Detta likemedel dr inte avsett att anvindas av barn och ungdomar. Uppsok omedelbart sjukhus om ett
barn eller en ungdom intagit abirateron av misstag. Ta med bipacksedeln for att visa Idkaren.

Andra likemedel och Abiraterone Stada
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

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

Androgen deprivationsterapi (hormonbehandling) okar risken for problem med hjirtrytmen. Tala om

for lakare om du tar likemedel som:

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



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

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

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

Graviditet och amning

Abiraterone Stada ir inte avsett att anviindas av kvinnor.

- Detta like medel 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 e tt annat e ffektivt
preventivmedel.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Det dr inte troligt att detta likemedel paverkar din férmaga att kora bil och anvinda verktyg eller
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Abiraterone Stada innehiller laktos och natrium

- Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

- Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r ndst intill
“patriumfritt”.

3. Hur du tar Abiraterone Stada

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket duskata
Rekommenderad dos édr 1 000 mg (tva tabletter) en gdng om dagen.

Intag av liikkemedlet

- Ta detta likemedel genom munnen.

- Ta inte Abiraterone Stada tillsammans med mat.

- Ta Abiraterone Stada minst en timme fore eller minst tva timmar e fter intag av mat (se
avsnitt 2, Abiraterone Stada med mat”).

- Svil; tabletterna hela med vatten.

- Dela inte tabletterna.

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

- Du behéver ta prednison eller prednisolon varje dag under tiden du tar Abiraterone Stada.

- Den méngd prednison eller prednisolon du tar kan behova éndras om du rékar ut f6r en
medicinsk akutsituation. Likaren talar om for dig om du behover dndra den méngd prednison
eller prednisolon som du tar. Sluta inte ta prednison eller prednisolon utan att din likare sagt
till dig att du ska gora det.



Lakaren kan dven ordinera andra likemedel samtidigt som du tar Abiraterone Stada och prednison
eller prednisolon.

Om du har tagit for stor méngd av Abiraterone Stada

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

Om du har glomt att ta Abiraterone Stada

- Om du glommer att ta Abiraterone Stada eller prednison eller prednisolon, ta din vanliga dos
nésta dag.

- Om du glommer att ta Abiraterone Stada eller prednison eller prednisolon i mer &n en dag, tala
med ldkare utan dréjsmal

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Sluta ta Abiraterone Stada och upps ok liikarvird omedelbart om du mérker niagot av foljande:
- muskelsvaghet, muskelryckningar eller bultande hjértslag (hjartklappning). Det kan vara tecken
pa att kaliumnivan 1 ditt blod &r lag.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

Vitska i ben eller fotter, ligt kaliumvérde iblodet, forhdjda levervirden, hogt blodtryck,
urinvigsinfektion, diarré.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Hoga nivder av blodfetter, brostsmarta, oregelbunden hjirtrytm (formaksflimmer), hjartsvikt, snabb
puls, allvarlig infektion sa kallad blodforgiftning, benfrakturer, matsméltningsbesvir, blod i urinen,
hudutslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):

Problem med binjurarna (relaterat till problem med salt och vatten), onormal hjartrytm (arytmi),
muskelsvaghet och/eller muskelsmérta.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

Irritation 1 lungorna (ocksa kallad allergisk alveolit).

Akut leversvikt.

Har rapporterats (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Hjértinfarkt, fordndringar 1 EKG (QT-forlingning) och allvarliga allergiska reaktioner med svélj- eller
andningssvarigheter, svullnad i ansikte, lippar, tunga eller hals, eller kliande utslag.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.
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6.

Hur Abiraterone Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven méanad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ér abirateronacetat. Varje tablett innehéller 500 mg abirateronacetat.
Ovriga innehallsimnen &r:

Tablett: Kroskarmellosnatrium, natriumlaurylsulfat, povidon (E120), mikrokristallin cellulosa
(E460), laktosmonohydrat; kolloidal, vattenfri kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E470b)
(se avsnitt 2, ”Abiraterone Stada innehaller laktos och natrium™).

Dragering: Polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talk (E553b), rod
jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Abiraterone Stada tabletterna dr violetta, ovala, filmdragerade tabletter, priaglade med 500 pa
ena sidan.

Tabletterna tillhandahalls i

Aluminium-OPA/AlWW/PVC- eller Aluminium-PVC/PE/PVDC-blisterférpackningar
innehallande 10, 14, 56, 60 eller 112 filmdragerade tabletter.

Perforerade Aluminium-OPA/Alw/PVC- eller Aluminium-PVC/PE/PVDC-
endosblisterforpackningar innehéllande 10x1, 14x1, 56x1, 60x1 eller 112x1 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056, Limassol

Cypern

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike
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Lokal fore tridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 06.04.2022
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