Bipacksedel: Information till patienten

Abiraterone medac 500 mg filmdragerade tabletter
abirateronacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Abiraterone medac ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Abiraterone medac
Hur du tar Abiraterone medac

Eventuella biverkningar

Hur Abiraterone medac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Abiraterone medac ar och vad det anvands for

Abiraterone medac innehaller ett lakemedel som kallas for abirateronacetat. Det anvands 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 tillvéxten av prostatacancer sker
langsammare.

Nar Abiraterone medac ordineras for det tidiga sjukdomsskedet dar sjukdomen fortfarande svarar pa
hormonbehandling anvands det tillsammans med en behandling som sénker testosteronnivaerna
(androgen deprivationsterapi).

Nér du tar detta lakemedel ordinerar lakaren ocksa ett annat lakemedel som kallas for prednison eller
prednisolon. Detta gors for att minska risken for att fa hogt blodtryck, for mycket vatten i kroppen
(vatskeretention) eller minskade nivaer av amnet kalium i blodet.

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

2. Vad du behéver veta innan du tar Abiraterone medac

Ta inte Abiraterone medac

- om du &r allergisk mot abirateronacetat eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

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

- om du har svar leverskada.

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

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

pal (SE) Abiraterone medac 500 mg film-coated tablets
National version: 02/2022



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel:

- om du har leverproblem.

- om du har fatt veta att du har hogt blodtryck eller hjartsvikt eller 1agt kaliumvarde i blodet (1agt
kaliumvarde kan 6ka risken for problem med hjértrytmen).

- om du har haft andra hjéart- eller blodkérlsproblem.

- om du har oregelbunden eller snabb puls.

- om du har andndd.

- om du snabbt har gatt upp i vikt.

- om du har svullna fotter, anklar eller ben.

- om du tidigare tagit ett lakemedel som heter ketokonazol mot prostatacancer.

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

- om hur lakemedlet kan paverka skelettet.

- om du har hogt blodsocker.

Tala om for lakare om du har fatt veta att du har hjart- eller karlsjukdomar, inklusive problem med
hjartrytmen (arytmi), eller om du far behandling med lakemedel for dessa tillstand.

Tala om for lakare om du har gulfargning av huden eller dgonen, morkfargning av urinen eller kraftigt
illamaende eller krakningar, eftersom detta kan vara tecken eller symtom pa leverproblem. I sallsynta
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 vanta 5 dagar innan behandlingen med Ra-223 paborjas.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar detta ldkemedel.

Blodprovskontroll
Abiraterone medac kan paverka din lever utan att du far nagra symtom. Nar du tar detta lakemedel
kontrollerar lakaren ditt blod med jamna mellanrum for att se om det finns nagra effekter pa din lever.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel dr inte avsett att anvandas av barn och ungdomar. Uppsok omedelbart sjukhus om ett
barn eller en ungdom intagit Abiraterone medac av misstag. Ta med bipacksedeln for att visa lakaren.

Andra lakemedel och Abiraterone medac
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

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

Androgen deprivationsterapi (hormonbehandling) 6kar risken for problem med hjartrytmen. Tala om

for lakare om du tar lakemedel som:

- anvands for behandling av problem med hjértrytmen (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och
sotalol)
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- ar kanda att 6ka risken for problem med hjartrytmen (t.ex. metadon [anvands for smartlindring
och for avgiftning vid drogmissbruk], moxifloxacin [ett antibiotikum], antipsykotika [anvands
for att behandla allvarlig psykisk sjukdom]).

Tala om for din lakare om du tar nagra av de lakemedel som listas ovan.

Abiraterone medac med mat
Detta lakemedel 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 ar inte avsett att anvandas av kvinnor. Detta lakemedel kan skada fostret om det tas
av kvinnor som dr gravida.

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

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

Kérformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att detta lakemedel paverkar din formaga att kora bil och anvanda verktyg eller
maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Abiraterone medac innehaller laktos och natrium
- Abiraterone medac innehaller laktos (en typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller 23 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos bestaende
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

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Hur mycket du ska ta
Rekommenderad dos ar 1 000 mg (tva tabletter) en gang om dagen.

Intag av lakemedlet

- Ta detta l1akemedel genom munnen.

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

- Svélj tabletterna hela med vatten.

- Dela inte tabletterna.

- Abiraterone medac tas tillsammans med ett Iakemedel som kallas for prednison eller
prednisolon. Ta alltid prednison eller prednisolon enligt l&karens anvisningar.

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

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

Léakaren kan dven ordinera andra ldkemedel samtidigt som du tar Abiraterone medac och prednison
eller prednisolon.

Om du har tagit for stor méngd av Abiraterone medac

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Abiraterone medac

Om du glémmer att ta Abiraterone medac eller prednison eller prednisolon, ta din vanliga dos nésta
dag.

Om du glémmer att ta Abiraterone medac eller prednison eller prednisolon i mer an 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 lakare sagt till dig att du ska
gora det. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Abiraterone medac och uppsok lakarvard omedelbart om du marker nagot av foljande:
- Muskelsvaghet, muskelryckningar eller bultande hjartslag (hjartklappning). Det kan vara tecken
pa att kaliumnivan i ditt blod &r Iag.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

Vatska i ben eller fotter, 1agt kaliumvérde i blodet, forhojda levervarden, hogt blodtryck,
urinvagsinfektion, diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Hoga nivaer av blodfetter, brostsmarta, oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer), hjartsvikt, snabb
puls, allvarlig infektion sa kallad blodférgiftning, benfrakturer, matsméltningsbesvar, blod i urinen,
hudutslag.

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

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

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Irritation i lungorna (ocksa kallad allergisk alveolit). Akut leversvikt

Ingen kand frekvens (férekommer hos ett okant antal anvandare):

Hjéartinfarkt, forandringar i EKG (QT-forlangning) och allvarliga allergiska reaktioner med svalj- eller
andningssvarigheter, svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals, eller kliande utslag.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
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Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Abiraterone medac ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

- Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

- Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skyddamiljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r abirateronacetat. Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg
abirateronacetat.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Abiraterone medac filmdragerade tabletter ar violetta, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter
som &r mirkta med 500" pé en sida och dr omérkta pa andra sidan.

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
medac

Gesellschaft fur klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

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

Fax:  +49 (0) 4103 8006-100

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Tjeckien Abirateron medac

Italien, Norge Abiraterone medac
Slovakien Abiraterone medac 250 mg tablett
Abiraterone medac 500 mg filmom obalené tablett
Sweden Abiraterone medac
Tyskland Abirateron medac 250 mg Tabletten

Abirateron medac 500 mg Filmtabletten

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-02-11
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