Pribalova informace: informace pro pacienta

Abirateron medac 250 mg tablety
Abirateron medac 500 mg potahované tablety
abirateroni acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pfipravek Abirateron medac a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Abirateron medac uzivat
3. Jakse pripravek Abirateron medac uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Abirateron medac uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Abirateron medac a k ¢emu se pouZiva

Abirateron medac obsahuje 1é¢ivou latku zvanou abirateron-acetat. Uziva se k 16€bé rakoviny prostaty
u dospélych muzu, ktera se rozsifila do dalSich ¢asti téla. Abirateron medac brani Vasemu télu
produkovat testosteron; to mtize zpomalit riist zhoubného nadoru prostaty.

Pokud je piipravek Abirateron medac predepsan na ¢asné stadium nemoci, které stale odpovida na
hormonalni 1é¢bu, pouziva se spolu s 1é€bou, kterd snizuje testosteron (androgen-deprivaéni 1é¢ba).

Uzivate-li tento 1éCivy ptipravek, 1ékat Vam také predepiSe dalsi 1écivy piipravek nazyvany prednison
nebo prednisolon. To snizi riziko vysokého krevniho tlaku, zadrzovani tekutin v téle (retence tekutin)
nebo nizkych hladin chemické latky znamé jako draslik v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek Abirateron medac uZivat

Neuzivejte piipravek Abirateron medac

- jestlize jste alergicky na abirateron-acetat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- pokud jste Zena, a zejména pokud jste t€hotna. Abirateron medac je uréen pouze pro pouziti u
muZzd.

- mate-li zavaznou poruchu funkce jater.

- v kombinaci s Ra-223 (ktery se pouziva k 1é¢b¢ rakoviny prostaty).

Neuzivejte tento piipravek, pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka. Nejste-li si jisty, porad’te se
pfed uzivanim tohoto ptipravku s lékafem nebo lé¢karnikem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Abirateron medac se porad’te se svym lékafem:
- pokud méte problémy s jatry;
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- pokud Vam bylo sdéleno, ze mate vysoky krevni tlak nebo srde¢ni selhani nebo nizkou hladinu
drasliku v krvi (nizka hladina drasliku v krvi miize zvysit riziko poruchy srde¢niho rytmu);

- pokud méte jiné problémy se srdcem nebo cévami;

- pokud mate nepravidelny nebo rychly srde¢ni tep;

- pokud jste dusny;

- pokud se Vam rychle zvysila té€lesnd hmotnost;

- otékaji-li Vam chodidla, kotniky nebo dolni konéetiny;

- pokud jste diive na rakovinu prostaty uzival 1é¢ivy piipravek zvany ketokonazol;

- o0 potieb¢ uzivat tento 1é¢ivy piipravek s prednisonem nebo prednisolonem;

- 0 moznych ucincich na kosti;

- pokud méte vysokou hladinu cukru v Krvi.

Informujte svého 1ékate, pokud Vam bylo sd€leno, ze mate jakékoli srde¢ni nebo cévni onemocnéni,
véetn¢ potizi se srdeCnim rytmem (arytmie) nebo uzivate piipravky k 1é¢bé téchto onemocnéni.

Informujte svého Iékate, pokud Vam zezloutla kiize nebo o¢ni bélmo, ztmavla mo¢, mate silny pocit
na zvraceni nebo zvraceni, protoze tyto obtize mohou byt zndmkami nebo piiznaky jaternich potizi.
Vzacné se miiZe objevit selhani jaternich funkci (nazyvané akutni selhani jater), coz mize vést k
amrti.

Miuze se vyskytnout pokles poctu cervenych krvinek, snizeni sexualni touhy, svalova slabost a/nebo
bolest svalti.

Ptipravek Abirateron medac se nesmi podavat v kombinaci s Ra-223 z divodu mozného zvyseni rizika
kostnich zlomenin nebo umrti.

Jestlize po 1é¢bé piipravkem Abirateron medac a prednisonem/prednisolonem planujete pouZzivat
Ra 223, musite pockat 5 dni, nez 1é¢bu Ra-223 zahjjite.

Pokud si nejste jisty, zda se Vas néco z vySe uvedeného tyka, porad'te se pred uzivanim tohoto
ptipravku s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Kontroly krve
Abirateron medac miize mit vliv na jatra, ale nemuseji se objevit zadné piiznaky. Uzivate-li tento
1é¢ivy pripravek, bude 1ékar pravideln€ kontrolovat Vasi krev a sledovat ¢inky na Vase jatra.

Déti a dospivajici

Tento pripravek neni uréen k pouzivani u déti a dospivajicich. Pokud by nedopatienim doslo ke
spolknuti pfipravku Abirateron medac ditétem nebo dospivajicim, okamzité vyhledejte nemocni¢ni
zafizeni a vezméte s sebou piibalovou informaci, abyste ji ukazal na pohotovosti 1ékafi.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Abirateron medac
Porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem pied uzivanim jakéhokoli 1éCivého piipravku.

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat. Je to dulezité, protoze Abirateron medac muze zvysovat Gcinek fady
1écivych ptipravki véetné 1é€ivych piipravkil na srdce, zklidiwjicich pripravki, nékterych piipravki k
1é¢bé cukrovky, rostlinnych ptipravki (napt. tfezalka teCkovana) a dal$ich. Lékatr muze chtit zmenit
davkovani téchto piipravkt. Nekteré piipravky mohou také zvysit nebo snizit u€inek pripravku
Abirateron medac. To pak miize vést k nezadoucim u¢inkiim nebo Abirateron medac nebude
ucinkovat tak, jak by mél.

Androgen-deprivacni 1écba miize zvySovat riziko poruchy srdec¢niho rytmu. Informujte svého lékare,
pokud uzivate piipravky

- uzivané k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (napi. chinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol);

- o kterych je znamo, ze zvysSuji riziko poruch srde¢niho rytmu (napf. methadon [pouzivany k
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uleve od bolesti a jako soucast detoxika¢ni 1é€by u drogovych zavislosti], moxifloxacin
[antibiotikum], antipsychotika [uzivana k 1é¢b& zavaznych dusevnich onemocnéni]).

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate kterykoli z vyse uvedenych 1ék.

Piipravek Abirateron medac s jidlem
Tento 1éCivy piipravek se nesmi uzivat s jidlem (viz bod 3 ,,UZivani 1é¢ivého ptipravku®).
Uzivani ptipravku Abirateron medac s jidlem muze zptisobovat nezadouci ucinky.

Téhotenstvi a kojeni

Pfipravek Abirateron medac neni uréen zenam. Tento 1é¢ivy piipravek mize uSkodit nenarozenému
ditéti, pokud je uzivan t€hotnymi zenami.

Mate-li pohlavni styk se Zenou, ktera mize otéhotnét, pouZijte kondom a jinou G¢innou metodu
kontroly poceti.

Mate-li pohlavni styk s t¢hotnou Zenou, pouzijte kondom, abyste ochranil nenarozené dité.

Abirateron medac 250 mg tablety
Tehotné Zeny nebo Zeny, které by mohly byt t€hotné, museji nosit rukavice, pokud potiebuji zachdzet
s piipravkem Abirateron medac nebo se ho dotykat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by tento 1éCivy piipravek ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Abirateron medac obsahuje laktézu a sodik
- Ptipravek Abirateron medac obsahuje lakt6zu (druh cukru). Pokud Vam lékaft sdélil, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje ptiblizné 23,2 mg sodiku (hlavni slozky kuchymiské soli) v jedné
davce Ctyf tablet 0 sile 250 mg a 23 mg sodiku v jedné davce dvou potahovanych tablet o sile 500 mg.
To odpovida 1,2 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Abirateron medac uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lé¢karnikem.

Kolik se uziva
Doporucéena davka je 1 000 mg (&tyfi tablety (250 mg)) jednou denné.
Doporu¢ena davka je 1 000 mg (dvé potahované tablety (500 mg)) jednou denné.

UZivani 1é¢ivého pripravku

- Piipravek uzivejte peroralné (Usty).

- Neuzivejte piipravek Abirateron medac s jidlem.

Utzijte pFipravek Abirateron medac alespoii jednu hodinu pi'ed nebo alespoii dvé hodiny
pojidle (viz bod 2 ,, Piipravek Abirateron medac s jidlem®).

- Tablety polknéte celé a zapijte vodou.

- Tablety nelamejte.

- Abirateron medac se uziva spolu s ptipravkem nazyvanym prednison nebo prednisolon.
Uzivejte prednison nebo prednisolon ptesné dle pokyni svého 1ékare.

- Béhem uzivani piipravku Abirateron medac je nutno uzivat prednison nebo prednisolon kazdy
den.

- Je mozné, ze z vaznych zdravotnich diivodi bude tieba davku prednisonu nebo prednisolonu
zménit. Lékat Vam fekne, pokud bude potfeba zménit mnozstvi uzivaného prednisonu nebo
prednisolonu. Nepftestavejte uzivat prednison nebo prednisolon, pokud Vam to 1ékaf
nedoporudi.
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Béhem uzivani piipravku Abirateron medac a prednisonu nebo prednisolonu Vam miize 1ékaf
predepsat i jiné 1€Civé pripravky.

JestliZe jste uzil vice piipravku Abirateron medac, nez jste mél
Jestlize jste uzil vice pfipravku, nez jste mél, porad’te se s 1€kafem nebo jdéte okamzité do nemocnice.

JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Abirateron medac

Jestlize jste zapomnél uzit ptipravek Abirateron medac nebo prednison nebo prednisolon, uzijte
obvyklou davku nésledujici den.

Jestlize jste zapomnél uzivat pfipravek Abirateron medac nebo prednison nebo prednisolon po dobu
vice nez jednoho dne, porad’te se okamzité s Iékatem.

JestliZe jste prestal uzivat pripravek Abirateron medac

Nepfiestavejte uzivat piipravek Abirateron medac nebo prednison nebo prednisolon, pokud Vam to
1ékat nedoporuci. Méte-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého
lékate nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat piripravek Abirateron medac a okamzité vyhledejte 1ékaie, pokud se objevi

cokoli z dale uvedeného:

- Svalova slabost, svalové zaSkuby nebo buseni srdce (palpitace). Mohou to byt pfiznaky nizké
hladiny drasliku v krvi.

DalSi nezadouci G¢inky jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

Hromadéni tekutiny v dolnich koncetinach, nizka hladina drasliku v krvi, zhorSeni vysledki jaternich
testd, vysoky krevni tlak, infekce mocovych cest, prijem.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

Vysoké hladiny tukil v krvi, bolest na hrudi, nepravidelny tep (fibrilace sini), srdecni selhani, rychly
srdeCni tep, zdvazné infekce nazyvané sepse, zlomeniny kosti, poruchy traveni, krev v moci, vyrazka.
Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Problémy s nadledvinami (spojeno s problémy se soli a vodou), abnormalni srde¢ni rytmus (arytmie),
svalova slabost a/nebo bolest svald.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

Podrazdéni plic (také nazyvano alergicka alveolitida). Selhani jaternich funkci (také nazyvané akutni
selhani jater).

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit):

Srdec¢ni prihoda (infarkt), zmény na EKG — elektrokardiogramu (prodlouzeni QT intervalu) a zavazné
alergické reakce s obtiznym polykanim nebo dychanim, otokem obliceje, rtd, jazyka nebo hrdla nebo
sveédivou vyrazkou.

U muza 1é¢enych kvili nadoru prostaty se muze vyskytnout ubytek kostni hmoty. Abirateron medac v
kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem miize ubytek kostni hmoty zvysit.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muizete prispét K ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

6.

Jak pripravek Abirateron medac uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pro 250mg tablety: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Pro 500mg potahované tablety: Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky
uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Abirateron medac obsahuje

Lécivou latkou je abirateroni acetas. Jedna tableta obsahuje abirateroni acetas 250 mg.
Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celul6zosa, sodna stil kroskarmelézy, monohydrat
laktézy, magnesium-stearat, hypromeléza (typ 2910), koloidni bezvody oxid kiemicity a
natrium-lauryl-sulfat (viz bod 2 ,,Pfipravek Abirateron medac obsahuje lakt6zu a sodik*).
Lécivou latkou je abirateroni acetas. Jedna potahovana tableta obsahuje abirateroni acetas
500 mg.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalické celul6za, sodnd siil kroskarmeldzy, monohydrat
laktozy, magnesium-stearat, hypromeldza (typ 2910), koloidni bezvody oxid kiemicity a
natrium-lauryl-sulfat (viz bod 2 ,,Pfipravek Abirateron medac obsahuje laktozu a sodik*).
Potahova vrstva tablety obsahuje ¢erny oxid Zelezity (E 172), Cerveny oxid Zelezity (E 172),
roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu, mastek, oxid titani¢ity (E 171).

Jak pripravek Abirateron medac vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pfipravku Abirateron medac jsou bilé az téméf bilé, ovalné, bikonvexni, nepotahované
tablety s vyrazenym ,,250* na jedné stran€, na druhé stran¢ bez oznaceni.

Tablety se dodavaji ve 100ml HDPE lahvicce s détskym bezpecnostnim uzavérem se
zabudovanym vysousedlem (polypropylen, PP). Lahvi¢ka obsahuje 120 tablet. Krabicka
obsahuje jednu lahvicku.

Potahované tablety piipravku Abirateron medac jsou fialové, ovalné, bikonvexni, potahované
tablety s vyrazenym ,,500° na jedné strané, na druhé strané bez oznaceni.

Tablety jsou baleny v blistrech v krabi¢kach obsahujicich 56 nebo 60 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

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

Fax: +49 (0) 4103 8006-100

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito ndzvy:

Ceska republika, Dansko Abirateron medac
Némecko Abirateron medac 250 mg Tabletten
Abirateron medac 500 mg Filmtabletten
Italie, Norsko Abiraterone medac
Slovenska republika Abiraterone medac 250 mg tablety
Abiraterone medac 500 mg filmom obalené tablety
Svédsko Abiraterone medac 250 mg tabletter

Abiraterone medac 500 mg filmdragerad tabletter

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 15.03.2022
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