Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Abiraterone medac 250 mg table tti
Abiraterone medac 500 mg table tti, kalvopaillys teinen

abirateroniasetaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abiraterone medac on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Abiraterone medac -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Abiraterone medac on ja mihin siti kéyte tiin

Abiraterone medac sisdltdd abirateroniasetaatiksi kutsuttua lddkeainetta. Sitd kdytetdén aikuisilla
miehilld muualle elimistodn levinneen eturauhassydvan hoitoon. Abiraterone medac estdé elimistod
muodostamasta testosteronia, mikd voi hidastaa eturauhassyovin etenemisti.

Kun Abiraterone medac -valmistetta midratdan sairauden varhaisemman vaiheen hoitoon, johon
hormonihoito vield tehoaa, sitd kdytetdén yhdessé testosteronipitoisuutta pienentédvian hoidon
(androgeenideprivaatiohoidon) kanssa.

Kun kéytit tatd ladketta, ladkari maaraa sinulle myos toista, prednisoni- tai prednisoloni-nimisti,
ladkettd. Tdma vihentdd korkean verenpaineen, nesteen elimistoon kertymisen tai veren
kaliumpitoisuuden pienenemisen todenndkoisyytta.

Abirateroniasetaattia, jota Abiraterone medac siséltidi, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Abiraterone me dac -valmistetta

Ali ota Abiraterone medac -valmistetta

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

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

- jos sinulla on vaikea maksavaurio

- yhdessd radium-223:n (Ra-223:n) kanssa (kdytetdén eturauhassyovén hoitoon).



Ali kiyti titd likettd, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epidvarma, kisinny ldkirin
tai apteekkihenkildkunnan puoleen ennen kuin otat tata lddketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tétd lddketté:

- jos sinulla on maksaongelmia

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

- jos sinulla on ollut muita sydin- tai verisuoniongelmia

- 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 eturauhassydvan hoitoon

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

- tamdn ladkkeen mahdollisista vaikutuksista luustoon

- jos sinulla on korkea verensokeri.

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

Kerro laédkdrille, jos ihosi tai silmiesi vari on muuttunut keltaiseksi, virtsasi on tummaa tai sinulla on
voimakasta pahoinvointia taioksentelua, koska ndma voivat olla maksaongelmien tunnusmerkkeja tai
oireita. Harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmaantua vaikea maksan toimintahdirié (dkillnen maksan
vajaatoiminta), joka voi johtaa kuolemaan.

Veren punasolumééré ja seksuaalinen halukkuus (libido) saattavat vihentyé, ja lihasheikkoutta ja/tai
lihaskipua saattaa esiintyé.

Abiraterone medac -valmistetta ei saa antaa yhdistelmihoitona Ra-223:n kanssa mahdollisesti
lisddntyneen luunmurtumien tai kuoleman riskin vuoksi.

Jos aiot kayttdd Ra-223:a Abiraterone medac- ja prednisoni- tai prednisolonihoidon jélkeen, sinun on
odotettava viisi paivdd ennen Ra-223-hoidon aloittamista.

Jos olet epdvarma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta lddkarilta tai
apteekkihenkilokunnalta ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Veriarvojen seuranta

Abiraterone medac saattaa vaikuttaa maksaan ilman, ettd sinulla valttimatta esiintyy mitdén oireita.
Ladkariottaa sinulta verikokeita sddnnollisin véliajoin tdmén lidkkeen kdyton aikana seuratakseen
hoidon vaikutusta maksaan.

Lapset januoret

Tamai ladke ei ole tarkoitettu lapsille ja nuorille. Jos lapsi tai nuori nielee vahingossa Abiraterone
medac -valmistetta, mene heti sairaalaan, ota pakkausseloste mukaasi ja niyti sitd
paivystyspoliklinikan Iddkarille.

Muut léike valmis teet ja Abiraterone medac
Kysy laékariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén ldidkkeen ottamista.

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd. Taméa on térkedd siksi, ettd Abiraterone medac saattaa voimistaa monien
ladkkeiden, kuten sydéinlidkkeiden, rauhoittavien ladkkeiden, joidenkin diabeteslddkkeiden,
rohdosvalmisteiden (esimerkiksi mékikuisman) ja muiden lddkkeiden tehoa. Laédkérisaattaa katsoa
tarpeelliseksi muuttaa téllaisten lddkkeiden annosta. Jotkut lidkkeet saattavat myods voimistaa tai



heikentdd Abiraterone medac -valmisteen tehoa. Tastéd saattaa atheutua haittavaikutuksia tai
Abiraterone medac -valmisteen vaikutus saattaa heikentya riittiméattoméksi.

Androgeenideprivaatiohoito saattaa lisdtd syddmen rytmihdirididen riskid. Kerro ldékérille, jos kdytat

ladkevalmisteita

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

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

Kerro ladkdrille, jos kéytét jotakin edelld mainituista ladkkeista.

Abiraterone medac ruuan kanssa
Tata ladkettd ei saa ottaa ruuan kanssa (ks. kohta 3 ”Téamén lddkkeen ottaminen™).
Abiraterone medac -valmisteen ottaminen ruuan kanssa saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Abiraterone medac ei ole tarkoitettu naisille. Tama lddke saattaa vahingoittaa syntymatontd lasta, jos

sitd kdytetdan raskauden aikana.

Jos olet sukupuoliyhteydessd naisen kanssa, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kéytettdvd kondomia ja
lisdksi toista tehokasta ehkdisymenetelméas.

Jos olet sukupuoliyhteydessd raskaana olevan naisen kanssa, kiytd kondomia syntyméttdmén lapsen

suojaamiseksi.

Abiraterone medac 250 mg tabletti:
Raskaana olevien tai mahdollisesti raskaana olevien naisten on kdytettdva kédsineitd, jos heiddn on
koskettava tai kasiteltiva Abiraterone medac -valmistetta.

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

Abiraterone medac sisiltii laktoosia ja natriumia
Abiraterone medac sisiltdd laktoosia (erddntyyppistd sokeria). Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on
jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen ottamista.

Téama ladkevalmiste sisdltdd 23,2 mg natriumia (keitto-/pdytésuolan toinen ainesosa) per neljan
tabletin annos (250 mg:n vahvuus) ja 23 mg natriumia per kahden tabletin annos (500 mg:n vahvuus).
Tamd vastaa 1,2 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Abiraterone medac -valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ldékéari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkéariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kuinka paljon lddke tta otetaan
Suositeltu annos on 1 000 mg (neljd tablettia) kerran vuorokaudessa.
Suositeltu annos on 1 000 mg (kaksi tablettia) kerran vuorokaudessa.

Tamaén lddkkeen ottaminen

- Ota tdma ladke suun kautta.

- Alé ota Abiraterone medac -valmistetta ruuan kanssa.

- Ota Abiraterone medac viimeistain tuntia ennen ruokailua tai aikaisintaan kaksi tuntia
ruokailun jilkeen (ks. kohta 2 "’ Abiraterone medac ruuan kanssa”).

- Niele tabletit kokonaisina veden kanssa.

- Ali murra tabletteja.



- Abiraterone medac otetaan prednisoniksi tai prednisoloniksi kutsutun lidkkeen kanssa. Ota
prednisonia tai prednisolonia juuri siten kuin ladkéari on madrannyt.

- Sinun on otettava prednisonia tai prednisolonia joka péivd, kun otat Abiraterone
medac -valmistetta.

- Ottamaasi prednisoni- tai prednisoloniannosta saattaa olla tarpeen muuttaa vakavan, dkillisen
sairastumisen tai loukkaantumisen yhteydessa. Léaédkari kertoo sinulle, jos prednisoni- tai
prednisoloniannosta on muutettava. Ali lopeta prednisonin tai prednisolonin ottamista, ellei
ladkari niin kehota.

Ladkari saattaa madriti sinulle myos muita ladkkeitd Abiraterone medac- ja prednisoni- tai
prednisolonihoidon aikana.

Jos otat enemmiéin Abiraterone medac -valmistetta kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Abiraterone medac -valmistetta

Jos unohdat ottaa Abiraterone medac -valmistetta tai prednisonia tai prednisolonia, ota seuraavana
pdivdni tavanomainen annos.

Jos unohdat ottaa Abiraterone medac -valmistetta tai prednisonia tai prednisolonia useamman kuin
yhden pdivén ajan, kddnny viipymattd ladkérin puoleen.

Jos lopetat Abiraterone medac -valmisteen kiiyton

Ali lopeta Abiraterone medac -valmisteen tai prednisonin tai prednisolonin kiyttdd ellei Kakri niin
méérid. Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Abiraterone medac -valmisteen kiytto ja mene heti liédkériin, jos sinulle ilmaantuu

jotakin seuraavista:

- lihasheikkous, lihasnykédykset tai syddmen jyskytyksen tunne (syddmentykytys). Naméi saattavat
olla merkkeja siitd, ettd veresikaliumpitoisuus on lian pieni.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std):

Nesteen kertyminen sddriin tai jalkateriin, pieni veren kaliumpitoisuus, suurentuneet arvot maksan
toimintakokeissa, korkea verenpaine, virtsatieinfektio, ripuli.

Yleiset (saattaa esiintyd enintdén 1 potilaalla 10:std):

Suuri veren rasvapitoisuus, rintakipu, epdsdannéllinen syddmen syke (eteisvéirind), syddmen
vajaatoiminta, tihed syddmen syke, vaikea yleisinfektio (sepsis), lnunmurtumat, ruoansulatushéiriot,
verta virtsassa, thottuma.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):

Lisamunuaisongelmat (liittyvdt neste- ja suolatasapainon hdirioihin), syddmen rytmihdiriét (arytmia),
lihasheikkous ja/tai lihaskipu.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta): Keuhkojen arsytys (kutsutaan myos
allergiseksi alveoliitiksi ), maksan toimintahdirié (kutsutaan myos akuutiksi maksan vajaatoiminnaksi).
Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

Sydinkohtaus, muutokset syddnsédhkokidyrassd (EKG-tutkimuksessa) (QT-ajan pidentyminen), ja,
vaikeat allergiset reaktiot, joihin littyy nielemis- tai hengitysvaikeuksia, kasvojen, huulten, kielen tai
kurkun turvotus tai kutiava ihottuma.



Luukatoa voi esiintyd michilld, jotka ovat saaneet hoitoa eturauhassyopain. Abiraterone
medac -valmisteen kéyttd yhdessd prednisonin tai prednisolonin kanssa saattaa lisitd luukatoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Abiraterone medac -valmisteen silyttiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

- Ali kilyti titd Eikettd ulkopakkauksessa ja purkin etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivimaarian (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivimiara tarkoittaa kuukauden viimeista
péivéa.

- Al kayta tita ldkettd ulkopakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamiaran (EXP) jilkeen. Vimemen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

- 250 mgn tabletit: Tadm4 ladkevalmiste ei vaadi impoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

- 500 mgn tabletit: Tadma lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden héivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Abiraterone medac siséltii

- Vaikuttava aine on abirateroniasetaatti. Yksi tabletti sisdltdd 250 mg abirateroniasetaattia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, laktoosimonohydraatti,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi (tyyppi 2910), kolloidinen vedeton piidioksidi ja
natriumlauryylisulfaatti (ks. kohta 2 ” Abiraterone medac sisdltdd laktoosia ja natriumia”).

- Vaikuttava aine on abirateroniasetaatti. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltid 500 mg
abirateroniasetaattia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosimatrium, laktoosimonohydraatti,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi (tyyppi 2910), kolloidinen vedeton piidioksidi ja
natriumlauryylisulfaatti (ks. kohta 2 ”’Abiraterone medac sisaltda laktoosia ja natriumia”).
Kalvopaillyste sisaltiad mustaa rautaoksidia (E172), punaista rautaoksidia (E172),
makrogolipoly(vinyylialkoholi)oksaskopolymeerid, talkkia ja titaanidioksidia (E171).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

- Abiraterone medac -tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, soikeita, kaksoiskuperia,
paallystaimattomid tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd 250 ja vastakkaisella
puolella ei merkintdja.

- Tabletit toimitetaan 100 mln HDPE-purkissa, jossa on kuivatusainetta siséltdva
polypropeeninen (PP) turvakorkki. Yksi purkki sisdltdd 120 tablettia. Yksi pakkaus siséltdd
yhden purkin.

- Abiraterone medac -tabletit ovat violetteja, soikeita kaksoiskuperia, kalvopaallysteisid tabletteja,
joiden toisella puolella on merkintd 2500 ja vastakkaisella puolella ei merkintdja.


http://www.fimea.fi/

- Tabletit on pakattu lipipainopakkauksiin, jotka ovat 56 tai 60 kalvopaallysteistd tablettia
sisdltdvissd pahvirasioissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Tel: +49 (0)4103 8006-0

Fax: +49 (0)4103 8006-100

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Saksa Tanska, TSekki Abirateron medac

Italia, Norja, Ruotsi, Slovakia, Suomi Abiraterone medac

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.06.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Abiraterone medac 250 mg table tter
Abiraterone medac 500 mg filmdragerade table tter
abirateronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikkemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Abiraterone medac dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Abiraterone medac
Hur du tar Abiraterone medac

Eventuella biverkningar

Hur Abiraterone medac ska férvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Abiraterone medac ir och vad det anvinds for

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

Nar Abiraterone medac ordineras for det tidiga sjukdomsskedet dér sjukdomen fortfarande svarar pa
hormonbehandling anvénds det tillsammans med en behandling som sénker testosteronniverna
(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.

Abirateronacetat som finns i Abiraterone medac kan ocksa vara godkiand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Abiraterone medac

Ta inte Abiraterone medac

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

- om du &r kvinna, speciellt inte om du ar gravid. Abiraterone medac ska endast anvindas av
manliga patienter.

- om du har svar leverskada.

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

Ta inte detta likemedel om nagot av ovanstidende géller dig. Omdu &r oséker, tala med Idkare 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 kaliumvarde i blodet (Ilagt
kaliumvérde kan 6ka risken for problem med hjértrytmen).

- 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 fétt veta att du har hjéart- eller kérlsjukdomar, inklusive problem med
hjértrytmen (arytmi), eller om du far behandling med likemedel for dessa tillstand.

Tala om for likare om du har gulfdrgning 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.

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

Om du planerar att ta Ra-223 efter behandling med Abiraterone medac och prednison/prednisolon
maste du véinta 5 dagar innan behandlingen med Ra-223 paborjas.

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

Blodprovskontroll
Abiraterone medac 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 négra effekter pa din lever.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ar inte avsett att anvdndas av barn och ungdomar. Uppsok omedelbart sjukhus om ett
barn eller en ungdom intagit Abiraterone medac av misstag. Ta med bipacksedeln for att visa likaren.

Andra likemedel och Abiraterone medac
Tala med ldkare 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 medac kan oka 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 éndra dosen av dessa likemedel.
Dessutom kan vissa likemedel dka eller minska effekten av Abiraterone medac. Detta kan leda till
biverkningar eller till att Abiraterone medac inte fungerar sé bra som det borde.

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

for likare om du tar likemedel som:

- anvénds for behandling av problem med hjirtrytmen (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och
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 [anvdnds
for att behandla allvarlig psykisk sjukdomy]).

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

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

Graviditet och amning

Abiraterone medac &r inte avsett att anvdndas av kvinnor. Detta Iikemedel kan skada fostret om det tas
av kvinnor som &r gravida.

Om du har sex med en kvinna som kan bli gravid, anvind kondom och ett annat effektivt
preventivimedel.

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

Abiraterone medac 250 mg tabletter
Kvinnor som ar gravida eller som kan vara gravida ska anvinda handskar om de behover rora vid eller
hantera Abiraterone medac.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Det ér inte troligt att detta likemedel paverkar din forméaga att kora bil och anvéinda verktyg eller
maskiner.

Abiraterone medac innehéller laktos och natrium
- Abiraterone medac innehéller laktos (entyp av socker). Omdu inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller 23,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos bestaende
av fyratabletter om 250 mg och 23 mg natrium per dos bestdende av tva tabletter om 500 mg. Detta
motsvarar 1,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Abiraterone medac

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Hur mycket du skata
Rekommenderad dos dr 1 000 mg (fyra tabletter) en gang om dagen.
Rekommenderad dos édr 1 000 mg (tva tabletter) en gdng om dagen.

Intag av likemedlet

- Ta detta likemedel genom munnen.

- Ta inte Abiraterone medac tillsammans med mat.

- Ta Abiraterone medac minst en timme fore eller minst tva timmar efter att du har itit (se
avsnitt 2, ” Abiraterone medac med mat”).

- Svil; tabletterna hela med vatten.

- Dela inte tabletterna.

- Abiraterone medac 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 medac.

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



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

Om du har tagit for stor méngd av Abiraterone medac

Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen omedelbart (tel. 0800 147 111 ) {for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Abiraterone medac

Om du glommer att ta Abiraterone medac eller prednison eller prednisolon, ta din vanliga dos ndsta
dag.

Om du glommer att ta Abiraterone medac eller prednison eller prednisolon i mer dn en dag, tala med
lakare utan drojsmal.

Om du slutar att ta Abiraterone medac
Sluta inte ta Abiraterone medac eller prednison eller prednisolon utan att likare sagt till dig att du ska
gora det. Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Abiraterone medac och upps ok liikarvird omedelbart om du mérker nigot av foljande:
- Muskelsvaghet, muskelryckningar eller bultande hjértslag (hjartklappning). Det kan vara tecken
pa att kaliumnivan 1 ditt blod &rlag.

Ovriga biverkningar:

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

Vitska i ben eller fotter, lagt kaliumvarde iblodet, forhdjda leverviarden, hogt blodtryck,
urinvidgsinfektion, diarré.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

Hoga nivder av blodfetter, brostsmérta, oregelbunden hjirtrytm (férmaksflimmer), hjartsvikt, snabb
puls, allvarlig infektion sé& kallad blodforgiftning, benfrakturer, matsméltningsbesvir, 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 hjirtrytm (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 kiind frekvens (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare):

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea


http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
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6.

Hur Abiraterone medac ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och burketiketten, efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistern efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

For 250 mg tabletter: Inga sérskilda temperaturanvisningar . Forvaras i originalférpackningen.
Ljuskénsligt.

For 500 mg tabletter: Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ér abirateronacetat. Varje tablett innehaller 250 mg abirateronacetat.
Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat,, hypromellos (typ 2910), kolloidal vattenfti kiseldioxid och
natriumlaurilsulfat (se avsnitt 2, ” Abiraterone medac mnehéller laktos och natrium™).

Den aktiva substansen ér abirateronacetat. Varje filmdragerad tablett mnehéller 500 mg
abirateronacetat.

Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat, hypromellos (typ 2910), kolloidal vattenfri kiseloxid och natriumlaurilsulfat
(se avsnitt 2, ”Abiraterone medac innehaller laktos och natrium”. Filmdrageringen innehaller
svart jarnoxid (E172), rod jairnoxid (E172), makrogol-poly (vinylalkohol)-ympsampolymer, talk
och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Abiraterone medac-tabletterna dr vita till benvita, ovala, bikonvexa, odragerade tabletter som ar
markta med texten 250 pa en sida och &r omérkta pa andra sidan.

Tabletterna tillhandahalls i en HDPE-burk pa 100 ml med barnskyddande lock (polypropen, PP)
med torkmedel. En burk innehaller 120 tabletter. Varje kartong innehéller en burk.

Abiraterone medac filmdragerade tabletter &r violetta, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter
som ar markta med 500 pa en sida och ar omarkta pa andra sidan.

Tabletterna ér forpackade i blister i kartonger som innehaller 56 eller 60 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
medac

Gesellschaft fiir klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Tel.: +49 (0) 4103 8006-0

Fax: +49 (0) 4103 8006-100



Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:
Danmark, Tjeckien, Tyskland Abirateron medac
Finland, Italien, Norge, Slovakien, Sweden Abiraterone medac

Denna bipacksedel dndrades senast 22.06.2023



