Pakkausseloste: Tie toa kayttijille

Abiraterone ratiopharm 500 mg kalvopéillys teinen tabletti
abirateroniasetaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén Lilikkeen ottamisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttévéa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty 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 laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassapakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abiraterone ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Abiraterone ratiopharm -tabletteja
Miten Abiraterone ratiopharm -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abiraterone ratiopharm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlt ja muuta tietoa

A e e

1. Miti Abiraterone ratiopharm on ja mihin siti kiyte téisin

Abiraterone ratiopharm siséltdd abirateroniasetaatiksi kutsuttua ladkeainetta. Sitd kaytetddn aikuisilla
michilli muualle elimistéon levinneen eturauhassyGvan hoitoon. Abiraterone ratiopharm estdd elimistod
muodostamasta testosteronia, mikd voi hidastaa eturauhassyovén etenemista.

Kun Abiraterone ratiopharm -tabletteja madratién sairauden varhaisemman vaiheen hoitoon, johon
hormonihoito vield tehoaa, sitd kédytetddn yhdessa testosteronipitoisuutta pienentédvian hoidon
(androgeenideprivaatiohoidon) kanssa.

Kun kiytit tatd ladkettd, ladkari mddraa sinulle myos toista, prednisoni- tai prednisoloni-nimisté, lidketta.
Tama vahentdd korkean verenpaineen, nesteen elimistoon kertymisen tai kalium-nimisen kemiallisen
aineen pienentyneiden pitoisuuksien todennékdisyytta.

Abirateroniasetaattia, jota Abiraterone ratiopharm sisiltid, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Abiraterone ratiopharm -table tte ja

Ali ota Abiraterone ratiopharm -table tte ja

- jos olet allerginen abirateroniasetaatille tai timédn ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

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

- jos sinulla on vaikea-asteinen maksavaurio

- yhdessi radium-223:n (Ra-223:n) kanssa (kdytetddn eturauhassyovén hoitoon).

Ali kiyti titid likettd, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kiZinny likérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin otat tété lddketta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat titi ladketta:



- jos sinulla on maksan toimintah&iridita

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

- jos sinulla on ollut muita syddmen tai verisuoniston héiridita

- jos sydidmesi syke on epdsddnnéllistd tai nopeaa

- jos sinulla on hengenahdistusta

- jos painosi on noussut nopeasti

- jos jalkaterdsi, nilkkasi tai sddresi ovat turvonneet

- jos olet aiemmin kayttinyt ketokonatsoli-nimistd lddkettd eturauhassyovan hoitoon

- siitd, onko tdmén lidkkeen kanssa tarpeen kdyttdd prednisonia tai prednisolonia

- mahdollisista vaikutuksista luustoon

- jos sinulla on korkea verensokeripitoisuus.

Kerro ladkdrille, jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on jokin sydidn- ja verisuonisairaus, kuten syddmen
rytmihdiriditd (arytmiaa), tai jos saat ladkehoitoa tillaisiin sairauksiin.

Kerro ldédkarille, jos ihosi tai silmiesi véri muuttuu keltaiseksi, virtsasi on tummaa tai sinulla on voimakasta
pahoinvointia tai oksentelua, koska nimi voivat olla maksan toimintahdirididen tunnusmerkkejd tai oireita.
Harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmaantua maksan toimintahdirié (eli dkillinen maksan vajaatoiminta), joka voi
johtaa kuolemaan.

Veren punasolumééré ja seksuaalinen halukkuus saattavat vihentyd, ja lihasheikkoutta ja/tai lihaskipua saattaa
esiintya.

Abiraterone ratiopharm -valmistetta ei saa antaa yhdistelmidhoitona Ra-223:n kanssa mahdollisesti lisidntyneen
luunmurtumien tai kuoleman riskin vuoksi.

Jos aiot kéyttdd Ra-223:a Abiraterone ratiopharm -hoidon ja prednisonin/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 apteekkihenkilostoltd ennen
taimédn lddkkeen ottamista.

Veriarvojenseuranta
Abiraterone ratiopharm saattaa vaikuttaa maksaan eikd sinulla valttdmatta esinny mitdén oireita. Ladkéri ottaa
sinulta verikokeita sddnnollisin viliajoin tdmén lddkkeen kiyton aikana seuratakseen hoidon vaikutusta maksaan.

Lapset januoret

Tédmé lddke ei ole tarkoitettu lapsille ja nuorille. Jos lapsi tai nuori nielee vahingossa Abiraterone ratiopharm -
valmistetta, vie heti lapsi/nuori sairaalaan, ota pakkausseloste mukaasi ja niyta sitd paivystyspoliklinikan
ladkarille.

Muut Liéike valmisteet ja Abiraterone ratiopharm
Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkédén lidkkeen ottamista.

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttdnyt tai saatat kdyttaa
muita lddkkeitd. TAma on tdrkedd siksi, ettd Abiraterone ratiopharm saattaa voimistaa monien lidkkeiden, mm.
sydidnlddkkeiden, rauhoittavien lddkkeiden, joidenkin diabeteslddkkeiden, rohdosvalmisteiden (esimerkiksi
mékikuisman) ja muiden lidkkeiden, tehoa. Ladkéri saattaa katsoa tarpeelliseksi muuttaa ndiden muiden
ladkkeiden annosta. Jotkut lidkkeet saattavat myds voimistaa tai heikentdd Abiraterone ratiopharm -tablettien
tehoa. Téstd saattaa aiheutua haittavaikutuksia tai Abiraterone ratiopharm -tablettien vaikutus saattaa heikentyé
riittdmattomaksi.

Androgeenideprivaatiohoito saattaa lisdtd syddmen rytmihdirididen riskid. Kerro lddkérille, jos kaytat
ladkevalmisteita
- syddmen rytmihéirididen hoitoon (esim. kinidiinid, prokainiamidia, amiodaronia tai sotalolia)



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

Kerrolddkirille, jos kdytit jotakin edelld mainituista lddkkeista.

Abiraterone ratiopharm ruuan kanssa
- Tété ladkettd ei saa ottaa ruokailun yhteydessa (ks. kohta 3 ”Tadmén ladkkeen ottaminen™).
- Jos Abiraterone ratiopharm -tabletit otetaan ruoan kanssa, se saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Abiraterone ratiopharm EI ole tarkoitettu naisille.

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

- Raskaana ole vien nais ten tai mahdollis esti raskaana olevien nais ten on kéytettiiva
kisineiti, jos heidiin on koskettava tai kiisiteltiivii Abiraterone ratiopharm —
table tte ja.

- Jos olet sukupuoliyhteydessii nais en kanssa, joka saattaa tulla ras kaaksi, sinun on
kiytettivi kondomia ja liséiksi on kiytettavi toista tehokasta ehkiiis ymenetelmai.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama lddke ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn ja kykyyn kéyttidd tyokaluja tai koneita.

Abiraterone ratiopharm sisiltai laktoosia ja natriumia
Abiraterone ratiopharm sisdltda laktoosia (tietynlaista sokeria). Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen tdimén lidkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Abiraterone ratiopharm -table tte ja ote taan
Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéari on miadrdnnyt. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten paljon Abiraterone ratiopharm -tablette ja otetaan
Suositeltu annos on 1000 mg (kaksi tablettia) kerran vuorokaudessa.

Tamin lilikkeen ottaminen

- Ota tdma ldéke suun kautta.

- Ali ota Abiraterone ratiopharm -table tte ja ruokailun yhteydessi. Jos Abiraterone ratiopharm -lizike
otetaan ruokailun yhteydessé, timé voi johtaa tavallista suuremman lddkemééran imeytymiseen elimistoon ja
sitd kautta haittavaikutuksiin.

- Ota Abiraterone ratiopharm -tablettisi kerta-annoksena tyhjiin mahaan kerran pdivéssa.

Abiraterone ratiopharm on otettava vahintdian kaksi tuntia ruokailun jilkeen. Ruokaa ei saa syoda
vahintdén tuntiin Abiraterone ratiopharm —tablettien ottamisen jilkeen (ks. kohta 2 ” Abiraterone
ratiopharm ruuan kanssa”).

- Niele tabletit kokonaisina veden kanssa.

- Al riko tabletteja.

- Abiraterone ratiopharm -tabletteja otetaan prednisoniksi tai prednisoloniksi kutsutun lidkkeen
kanssa. Ota prednisonia tai prednisolonia juuri sen verran kuin lidkéari on méérannyt.

- Sinun on otettava Abiraterone ratiopharm -tablettien kanssa joka pdivd prednisonia tai prednisolonia.

- Ottamaasi prednisoni- tai prednisoloniannosta saattaa olla tarpeen muuttaa, jos sinulla ilmenee
jokin é#killinen sairaus. Ladkdri kertoo sinulle, jos prednisoni- tai prednisoloniannosta on
muutettava. Ali lopeta prednisonin tai prednisolonin ottamista, ellei Fikéri kehoita sinua tekemiin
niin.



Lédkari saattaa madratd myos muita ladkkeitd Abiraterone ratiopharm- ja prednisoni- tai prednisolonihoidon
aikana.

Jos otat enemmiin Abirate rone ratiopharm -table tte ja kuin s inun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Abiraterone ratiopharm -table tteja

- Jos unohdat ottaa Abiraterone ratiopharm -tabletteja tai prednisonia tai prednisolonia, ota
seuraavana paivini tavanomainen annos.

- Jos unohdat ottaa Abiraterone ratiopharm -tabletteja tai prednisonia tai prednisolonia useamman
kuin yhden pdivdn aikana, kdénny viipyméttd lddkarin puoleen.

Jos lope tat Abirate rone ratiopharm -table ttien kiyton
Al lopeta Abiraterone ratiopharm -tablettien tai prednisonin tai prednisolonin kayttdd ellei ladkarisi niin maadraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Abiraterone ratiopharm -table ttien kiytto ja mene heti laéikériin, jos sinulle ilmaantuu

jotakin seuraavista:

- Lihasheikkous, lihasnykdykset tai syddmen jyskytyksen tunne (syddmentykytys). Namé saattavat
olla viitteitd siitd, ettd veresi kaliumpitoisuus on lian 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 esiintyéd enintéén 1 potilaalla 10:sté):

- Suuri veren rasvapitoisuus, rintakipu, syddmen epdsdédnnoéllinen syke (eteisvirind), syddmen
vajaatoiminta, tihed syddmen syke, vaikea-asteinen sepsikseksi kutsuttu infektio, luunmurtumat,
ruoansulatushéiriot, verta virtsassa, thottuma.

Melko harvinais et (saattavat esiintyéd enintddn 1 potilaalla 100:sta):
- Lisdmunuaisten toimintahdiriot (Littyvdt neste- ja suolatasapainon hiiridihin), syddmen rytmihdiriot
(arytmia), lihasheikkous ja/tai lihaskipu.

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta):
- Keuhkojen arsytys (kutsutaan myos allergiseksi alveoliitiksi).
- Maksan toimintahéirid (kutsutaan myos akuutiksi maksan vajaatoiminnaksi).

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- Sydénkohtaus, muutokset sydidnsédhkokdyrassd (EKG:ssd) (QT-ajan pidentyminen) ja vakavat
allergiset reaktiot, joihin liittyy nielemis- tai hengitysvaikeuksia, kasvojen, huulten, kielen tai nielun
turvotusta tai kutiava ihottuma.

Luukatoa voi esiintyd miehilld, jotka ovat saaneet hoitoa eturauhassyopddn. Abiraterone ratiopharm -
valmisteen kdyttd yhdessé prednisonin tai prednisolonin kanssa voi lisitd luukatoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdméin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Abiraterone ratiopharm-valmisteen silyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ala kiyt titi ldkettd ulkopakkauksessa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto jamuuta tietoa

Miti Abiraterone ratiopharm sis dltaa

- Vaikuttava aine on abirateroniasetaatti. Yksi kalvopéallysteinen tabletti sisdltdd 500 mg
abirateroniasetaattia, mikd vastaa 446,3 mg abirateronia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, natriumlauryylisulfaatti, kroskarmelloosinatrium, mikrokiteinen
selluloosa, povidoni, magnesiumstearaatti ja kolloidinen vedeton piidioksidi. Kalvopééllyste sisaltda
poly(vinyylialkoholia) (E 1203), titaanidioksidia (E 171), makrogolia (E 1521), talkkia (E 553b), ja
keltaista rautaoksidia (E172).

Liakevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot
Abiraterone ratiopharm on keltainen, pitkulamen kalvopééllysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on
kaiverrettuna merkintd ”A436”.

Abiraterone ratiopharm -tabletteja on saatavana ldpipainopakkauksissa, joissa on 14, 56, 60 tai
120 kalvopdillysteistd tablettia ja perforoiduissa yksittdispakatuissa lapipainopakkauksissa, joissa on 14 x 1,
56x 1,60 x 1ja 120 x1 kalvopdillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
TevaB.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Alankomaat

Valmis taja

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakova

Puola



Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Saksa

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Lisétietoja tistalaike valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikalline n e dustaja
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh. 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.7.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Abiraterone ratiopharm 500 mg filmdragerade tabletter
abirateronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne hiller information som ér

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Abiraterone ratiopharm 4r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Abiraterone ratiopharm
Hur du tar Abiraterone ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Abiraterone ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A e e

1.  Vad Abiraterone ratiopharm ir och vad det anviinds for

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

Nair Abiraterone ratiopharm ordineras for det tidiga sjukdomsskedet dir sjukdomen fortfarande svarar pa
hormonbehandling, anvénds det tillsammans med en behandling som sénker testosteronnivderna (androgen
deprivationsterapi).

Nar du tar detta likemedel ordinerar likaren ocksa ett annat likemedel som kallas for prednison eller prednisolon.
Detta gors for att minska risken att fa hogt blodtryck, for mycket vatten i kroppen (vétskeretention) eller minskade
nivder av dmnet kalium 1 blodet.

Abirateronacetat som finns i Abiraterone ratiopharm kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Abiraterone ratiopharm

Ta INTE Abiraterone ratiopharm

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

- om du dr kvinna, speciellt inte om du 4r gravid. Abiraterone ratiopharm ska endast anviindas 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 ovanstaende géller dig. Om du ar osdker, tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Varningar och forsiktighetsmatt



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 kaliumvarde 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 andnéd

- 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 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 kdrlsjukdomar, inklusive problem med hjartrytmen
(arytmi), eller om du far behandling med likemedel for dessa tillstdnd.

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

Minskat antal roda blodkroppar, minskad sexlust (libido), muskelsvaghet och/eller muskelsméirta kan férekomma.

Abiraterone ratiopharm fér inte ges 1 kombination med Ra-223 pa grund av en eventuellt f6rhojd risk for
skelettfraktur eller dodsfall.

Om du planerar att ta Ra-223 efter behandling med Abiraterone ratiopharm och prednison/prednisolon méste du
vénta 5 dagar innan behandlingen med Ra-223 paborjas.

Om du &r osdker pd om nagot av ovanstidende géller dig, tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

Blodprovskontroll
Abiraterone ratiopharm kan paverka din lever utan att du fr 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 anvindas av barn och ungdomar. Uppsdk omedelbart sjukhus om ett barn eller
en ungdom intagit Abiraterone ratiopharm av misstag. Ta med bipacksedeln for att visa likaren.

Andra liikemedel och Abiraterone ratiopharm
Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Detta ar
viktigt eftersom Abiraterone ratiopharm kan oka effekten av ett antal likemedel sdsom hjartmediciner, lugnande
medel, vissa lakemedel mot diabetes, (traditionella) véxtbaserade likemedel (t.ex. johannesort) och andra
likemedel. Din likare vill kanske dndra dosen av dessa likemedel. Dessutom kan vissa likemedel oka eller
minska effekten av Abiraterone ratiopharm. Detta kan leda till biverkningar eller till att Abiraterone ratiopharm
nte fungerar si bra som det borde.

Androgen deprivationsterapi (hormonbehandling) 6kar risken for problem med hjirtrytmen. Tala om for likare
om du tar likemedel som:
- anvénds for behandling av problem med hjirtrytmen (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol)
- drkénda for att 6ka risken for problem med hjartrytmen (t.ex. metadon [anviands for smartlindring och for
avgiftning vid drogmissbruk], moxifloxacin [ett antibiotikum], antipsykotika [anvéinds for att behandla
allvarlig psykisk sjukdomy]).



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

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

Graviditet och amning
Abiraterone ratiopharm dr INTE avsett att anvindas av kvinnor.
- Dettalikemedel kan skada fostret om det tas av kvinnor som ér gravida.
- Kvinnor som ir gravida eller som kan vara gravida ska anvinda handskar om de behéver rora vid
eller hantera Abiraterone ratiopharm.
- Omdu har sex med en kvinna som kan bli gravid, anvind kondom och ett annat e flektivt
preventivmedel.
- Omdu 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 formaga att kora bil och anvdnda verktyg eller maskiner.

Abiraterone ratiopharm inne hiller laktos och natrium
Abiraterone ratiopharm innehaller laktos (entyp av socker). Omdu inte til vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du tar Abiraterone ratiopharm
Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

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

Intag av likemedlet

- Tadetta likemedel genom munnen.

- Tainte Abiraterone ratiopharm tillsammans med mat. Intag av Abiraterone ratiopharm tillsammans
med mat kan gora att kroppen absorberar mer av likemedlet 4n vad som behdvs och detta kan orsaka
biverkningar.

- Ta Abiraterone ratiopharm -tabletter som en engéngsdos en gang dagligen pa fastande mage. Abiraterone
ratiopharm maste tas minst tva timmar efter matintag, och &t inte mat under minst en timme efter att
Abiraterone ratiopharm tagits (se avsnitt 2, ” Abiraterone ratiopharm med mat”).

- Svilj tabletterna hela med vatten.

- Dela inte tabletterna.

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

- Du behdver ta prednison eller prednisolon varje dag under tiden du tar Abiraterone ratiopharm .

- Denmingd prednison eller prednisolon du tar kan behdva dndras om du rékar ut for en medicinsk
akutsituation. Likaren talar om for dig om du behdver dndra den méngd prednison eller prednisolon som du
tar. Sluta inte att ta prednison eller prednisolon utan att din likare sagt till dig att du ska goéra det.

Likaren kan dven ordinera andra likemedel samtidigt som du tar Abiraterone ratiopharm och prednison eller
prednisolon.

Om du har tagit for stor méingd av Abiraterone ratiopharm
Om du tar mer &n du borde eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta omedelbart likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.



Om du har glomt att ta Abiraterone ratiopharm
- Om du glommer att ta Abiraterone ratiopharm eller prednison eller prednisolon, ta din vanliga dos nésta
dag.
- Om du glommer att ta Abiraterone ratiopharm eller prednison eller prednisolon i mer 4n en dag, tala med
lakare utan drojsmal.

Om du slutar att ta Abiraterone ratiopharm
Sluta inte att ta Abiraterone ratiopharm 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 lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa dem.

Sluta ta Abiraterone ratiopharm och upps ok likarvard omedelbart om du mérker nagot av foljande:
- Muskelsvaghet, muskelryckningar eller bultande hjartslag (hjartklappning). Det kan vara tecken pa att
kaliumnivan i ditt blod ar lag,

Ovriga biverkningar:

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

- Vitska i ben eller fotter, lagt kaliumvirde iblodet, forhdjda leverviarden, hogt blodtryck, urinvagsinfektion,
diarreé.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
- Hoga nivaer av blodfetter, brostsmérta, oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer), hjartsvikt, snabb puls,
allvarlig infektion sa kallad blodforgiftning, benfrakturer, matsméltningsbesvér, blod i urinen, hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
- Problem med binjurarna (relaterat till problem med salt och vatten), onormal hjartrytm (arytmi),
muskelsvaghet och/eller muskelsmarta.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- Irritation i lungorna (ocksa kallad allergisk alveolit).
- Akut leversvikt.

Ingen kind frekvens (forekommer hos ett okdnt antal anvidndare):
- Hjartinfarkt, forandringar i EKG (QT-forlingning) och allvarliga allergiska reaktioner med svilj- eller
andningssvarigheter, svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals, eller kliande utslag.

Benforlust kan férekomma hos mén som behandlas for prostatacancer. Abiraterone ratiopharm i kombination med
prednison eller prednisolon kan 6ka benforlusten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea


http://www.fimea.fi/

5. Hur Abiraterone ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges péa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dageni
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- Denaktiva substansen dr abirateronacetat. Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg abirateronacetat,
motsvarande 446,3 mg abirateron.
- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, natriumlaurilsulfat, kroskarmellosnatrium, mikrokristallin
cellulosa, povidon, magnesiumstearat och kolloidal vattenfti kiseldioxid. Filmdrageringen innehaller
poly(vinyl)alkohol (E1203), titandioxid (E171), makrogol (E1521), talk (E553b) och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Abirateron ratiopharm -tabletterna ar gula, avlanga filmdragerade tabletter, praglade med ”A436” pa ena sidan.

Abiraterone ratiopharm finns tillgingligt i blisterforpackningar med 14, 56, 60 och 120 filmdragerade tabletter
och 1 forpackningar med perforerade endosblister med 14x1, 56x1, 60x1 eller 120x1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for fors aljning
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakova

Polen

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Tyskland

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Ytterligare upplys ningar om de tta liike medel kan erhéllas hos den nationella re presentanten for
innehavaren av godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo



Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast 21.7.2023



