Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Abiraterone Mylan 500 mg kalvopaiillysteiset tabletit
Abiraterone Mylan 1 000 mg kalvopaillysteiset tabletit
abirateroniasetaatti

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldsikkeen ottamisen, sillii se sisaltii sinulle

tiarkeita tietoja.

- Sailyta timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kadnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama l1adke on madritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abiraterone Mylan on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Abiraterone Mylan -valmistetta
Miten Abiraterone Mylan -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Abiraterone Mylan -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A

1.  Miti Abiraterone Mylan on ja mihin siti kdytetiiin

Abiraterone Mylan sisilti4 abirateroniasetaatiksi kutsuttua ladkeainetta. Sitd kéytetédn aikuisilla miehilld
muualle elimistéon levinneen eturauhassyovin hoitoon. Abiraterone Mylan estdd elimistod muodostamasta
testosteronia, mika voi hidastaa eturauhassyOvén etenemisté.

Kun Abiraterone Mylan -valmistetta mééritién sairauden varhaisemman vaiheen hoitoon, johon hormonihoito
vield tehoaa, sitd kéytetddn yhdessé testosteronipitoisuutta pienentévén hoidon (androgeenideprivaatiohoidon)
kanssa.

Kun kaytét taté ladkettd, 1adkari médraa sinulle myos toista, prednisoni- tai prednisoloni-nimisté, 1adkettd. TAima
vihentéd korkean verenpaineen, nesteen elimistoon kertymisen tai kalium-nimisen kemiallisen aineen
pienentyneiden pitoisuuksien todennékdisyytté.

2.  Mitéi sinun on tiedettiivii, ennen kuin otat Abiraterone Mylan -valmistetta

Ali ota Abiraterone Mylan -valmistetta

- jos olet allerginen abirateroniasetaatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet nainen, etenkin jos olet raskaana. Abiraterone Mylan on tarkoitettu vain miespotilaille.

- jos sinulla on vaikea-asteinen maksavaurio

- yhdessé radium-223:n (Ra-223:n) kanssa (kdytetdin eturauhassyovén hoitoon).

Ald kiyta titd ladkettd, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kisnny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin otat tita ladketta.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat téta ladketta:

- jos sinulla on maksan toimintahéirigita

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

- jos sinulla on ollut muita syddmen tai verisuoniston hairidita

- jos syddmesi syke on epédsddnndllisté tai nopeaa

- jos sinulla on hengenahdistusta

- jOs painosi on noussut nopeasti

- jos jalkaterasi, nilkkasi tai sddresi ovat turvonneet

- jos olet aiemmin kayttinyt ketokonatsoli-nimista lddkettd eturauhassyovéan hoitoon

- siitd, onko tdmaén ladkkeen kanssa tarpeen kdyttda prednisonia tai prednisolonia

- mahdollisista vaikutuksista luustoon

- jos sinulla on korkea verensokeripitoisuus.

Kerro ladkérille, jos sinulle on kerrottu, ettéd sinulla on jokin sydén- ja verisuonisairaus, kuten syddmen
rytmihdiri6ita (arytmiaa), tai saat ladkehoitoa tillaisiin sairauksiin.

Kerro ladkérille, jos ihosi tai silmiesi véri on muuttunut keltaiseksi, virtsasi on tummaa tai sinulla on voimakasta
pahoinvointia tai oksentelua, koska ndmé voivat olla maksan toimintahiirididen tunnusmerkkejé tai oireita.
Harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmaantua maksan toimintahéirio (eli dkillinen maksan vajaatoiminta), joka voi
johtaa kuolemaan.

Veren punasolumaéré ja seksuaalinen halukkuus saattavat vihenty4, ja lihasheikkoutta ja/tai lihaskipua saattaa
esiintyé.

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

Jos aiot kiyttdd Ra-223:a Abiraterone Mylan -hoidon ja prednisonin/prednisolonin jilkeen, sinun on odotettava
viisi pdivéad ennen Ra-223-hoidon aloittamista.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, kysy asiasta laakarilta tai apteekkihenkilostoltd ennen
témin lddkkeen ottamista.

Veriarvojen seuranta
Abiraterone Mylan saattaa vaikuttaa maksaan eika sinulla valttimaéttd esiinny mitién oireita. Ladkéri ottaa
sinulta verikokeita sdéinnollisin véliajoin tdimén ladkkeen kdyton aikana seuratakseen hoidon vaikutusta maksaan.

Lapset ja nuoret
Tama ladke ei ole tarkoitettu lapsille ja nuorille. Jos lapsi tai nuori nielee vahingossa Abiraterone Mylan -
valmistetta, mene heti sairaalaan, ota pakkausseloste mukaasi ja néyta sitd péivystyspoliklinikan laakérille.

Muut lddikevalmisteet ja Abiraterone Mylan
Kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen ottamista.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttényt tai saatat kayttda
muita lddkkeitd. TAma on tirke&s siksi, ettd Abiraterone Mylan saattaa voimistaa monien ladkkeiden, mm.
sydanladkkeiden, rauhoittavien lddkkeiden, joidenkin diabeteslddkkeiden, rohdosvalmisteiden (esimerkiksi
maikikuisman) ja muiden lddkkeiden, tehoa. Ladkéri saattaa katsoa tarpeelliseksi muuttaa ndiden muiden



ladkkeiden annosta. Jotkut 1ddkkeet saattavat my0s voimistaa tai heikentdd Abiraterone Mylan -valmisteen tehoa.
Téstd saattaa aiheutua haittavaikutuksia tai Abiraterone Mylan -valmisteen vaikutus saattaa heikentya
riittdmattomaksi.

Androgeenideprivaatiohoito saattaa lisdtd sydamen rytmihéirididen riskid. Kerro laédkérille, jos kéytét

ladkevalmisteita

- sydidmen rytmihéirididen hoitoon (esim. kinidiinié, prokaiiniamidia, amiodaronia tai sotalolia)

- joiden tiedetédn lisddvan syddmen rytmihairididen riskid (esim. metadonia [kéytetddn kipulddkkeend ja
osana huumevieroitusta], moksifloksasiinia [antibiootti], psykoosiladkkeitd [kdytetdan vakavien
psyykkisten sairauksien hoitoon]).

Kerro lagkérille, jos kdytét jotakin edelld mainituista 1ddkkeista.

Abiraterone Mylan ruuan kanssa

- Tatd ladkettd ei saa ottaa ruokailun yhteydessd (ks. kohta 3 ”"Miten Abiraterone Mylan -valmistetta
otetaan”).

- Jos Abiraterone Mylan otetaan ruoan kanssa, se saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Abiraterone Mylan ei ole tarkoitettu naisille.

- Téami lddke saattaa vahingoittaa sikiota, jos siti kdytetain raskauden aikana.

- Raskaana olevien naisten tai mahdollisesti raskaana olevien naisten on kiytettivi kisineiti, jos
heidéin on koskettava tai kiisiteltiivi Abiraterone Mylan -valmistetta.

- Jos olet sukupuoliyhteydessi naisen kanssa, joka saattaa tulla raskaaksi, sinun on kiytettavi
kondomia ja lisiksi on kiiytettivi toista tehokasta ehkiisymenetelmiii.

- Jos olet sukupuoliyhteydessi raskaana olevan naisen kanssa, kiyti kondomia sikion suojaamiseksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama ladke ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn ja kykyyn kayttaa tydkaluja tai koneita.

Abiraterone Mylan sisiltié laktoosia ja natriumia

- Tama lddke siséltdd laktoosia (erddntyyppistéd sokeria). Jos lddkarisi on kertonut, etti sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele 1aakérisi kanssa ennen timan ladkevalmisteen ottamista.

- Tama ladkevalmiste siséltdd alle | mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Abiraterone Mylan -valmistetta otetaan
Ota tétd ladkettd juuri siten kuin l4dkéri on médrannyt. Tarkista ohjeet 14dkérilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten paljon Abiraterone Mylan -valmistetta otetaan
Suositeltu annos on 1 000 mg (kaksi 500 mg:n tablettia tai yksi 1 000 mg:n tabletti) kerran vuorokaudessa.

Téamén lddkkeen ottaminen

- Ota tdm4 l4aéke suun kautta.

- Al ota Abiraterone Mylan -valmistetta ruoan kanssa. Jos Abiraterone Mylan -valmistetta otetaan
ruoan kanssa, kehoon voi imeytyé tarvittavaa miirii enemmin liiikeainetta, miki voi aiheuttaa
haittavaikutuksia.

- Ota Abiraterone Mylan -tabletit yhteni annoksena kerran péivissi tyhjifin vatsaan. Abiraterone
Mylan pitiia ottaa vihintiin kaksi tuntia ruokailun jilkeen eiki mitiin ruokaa saa syoda



vihintédin yhteen tuntiin Abiraterone Mylan -valmisteen ottamisen jéilkeen (ks. kohta 2 ”Abiraterone
Mylan ruuan kanssa”).

- Niele tabletit kokonaisina veden kanssa.

- 500 mg: Al riko tabletteja.

- 1000 mg: Tabletit voi jakaa nielemisen helpottamiseksi.

- Abiraterone Mylan otetaan prednisoniksi tai prednisoloniksi kutsutun ldékkeen kanssa. Ota prednisonia tai
prednisolonia juuri sen verran kuin lddkari on maarénnyt.

- Sinun on otettava Abiraterone Mylan -valmisteen kanssa joka péivé prednisonia tai prednisolonia.

- Ottamaasi prednisoni- tai prednisoloniannosta saattaa olla tarpeen muuttaa, jos sinulla on jokin &killinen
sairaus. Ladkéri kertoo sinulle, jos prednisoni- tai prednisoloniannosta on muutettava. Ald lopeta
prednisonin tai prednisolonin ottamista, ellei lddkéri niin kehota.

Ladkari saattaa madritd myos muita ladkkeitd Abiraterone Mylan- ja prednisoni- tai prednisolonihoidon aikana.

Jos otat enemmin Abiraterone Mylan -valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos otat enemmén Abiraterone Mylan -valmistetta kuin sinun pitéisi, kdianny l4dkérin puoleen tai mene heti
sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Abiraterone Mylan -valmistetta

- Jos unohdat ottaa Abiraterone Mylan -valmistetta tai prednisonia tai prednisolonia, ota seuraavana paivani
tavanomainen annos.

- Jos unohdat ottaa Abiraterone Mylan -valmistetta tai prednisonia tai prednisolonia useamman kuin yhden
pdivén aikana, kdinny viipymadtta 1adkarin puoleen.

Jos lopetat Abiraterone Mylan -valmisteen kayton
Alé lopeta Abiraterone Mylan -valmisteen tai prednisonin tai prednisolonin kéyttoa ellei 144kérisi niin maaraa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén lddkkeen kéytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Lopeta Abiraterone Mylan -valmisteen kiytto ja mene heti ldékériin, jos sinulle ilmaantuu jotakin

seuraavista:

- lihasheikkous, lihasnykdykset tai syddmen jyskytyksen tunne (syddmentykytys). Nama saattavat olla
viitteitd siitd, ettd veresi kaliumpitoisuus on liian 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 esiintyd enintdén 1 potilaalla 10:st8):

Suuri veren rasvapitoisuus, rintakipu, syddmen epéasadnnollinen syke (eteisvérind), syddmen vajaatoiminta, tihed
syddmen syke, vaikea-asteinen sepsikseksi kutsuttu infektio, luunmurtumat, ruoansulatushéiriét, verta virtsassa,
ihottuma.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyé enintédén 1 potilaalla 100:sta):



Lisdmunuaisten toimintahdiriot (liittyvét neste- ja suolatasapainon héiridihin), syddmen rytmihdirict (arytmia),
lihasheikkous ja/tai lihaskipu

Harvinaiset (saattavat esiinty4 enintéén 1 potilaalla 1 000:sta):
Keuhkojen érsytys (kutsutaan myds allergiseksi alveoliitiksi.
Maksan toimintahdirid (kutsutaan myds akuutiksi maksan vajaatoiminnaksi).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
Sydankohtaus, muutokset sydénséhkokayréssid (EKG:ssd) (QT-ajan pidentyminen) ja vaikeat allergiset reaktiot,
joihin liittyy nielemis- tai hengitysvaikeuksia, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus tai kutiava ihottuma.

Luukatoa voi esiintyd miehilld, jotka ovat saaneet hoitoa eturauhassyOopdin. Abirateronin kaytto yhdessa
prednisonin tai prednisolonin kanssa voi lisdti luukatoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Abiraterone Mylan -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ald kiyta titd lddkettd pahvikotelossa, lipipainonakkauksessa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kiyttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.
Laakkeitd ei pidd heittdéd viemaériin eiké havittia talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lddkkeiden
havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitia Abiraterone Mylan siséiltai

Vaikuttava aine on abirateroniasetaatti. Yksi kalvopééllysteinen tabletti siséltda 500 mg tai 1 000 mg
abirateroniasetaattia.

Muut aineet:

Tabletin ydin: kroskarmelloosinatrium (E468), natriumlauryylisulfaatti, povidoni, mikrokiteinen selluloosa
(E460), laktoosimonohydraatti, kolloidinen vedeton piidioksidi (E551) ja magnesiumstearaatti (E470b).
Kalvopéillyste: poly(vinyylialkoholi), titaanidioksidi (E171), makrogoli (E1521) ja talkki (E553Db). Liséksi
500 mg:n tabletit sisiltdvit punaista rautaoksidia (E172) ja mustaa rautaoksidia (E172).

Ks. kohta 2 ”Abiraterone Mylan siséltdd laktoosia ja natriumia”.


http://www.fimea.fi/

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Abiraterone Mylan 500 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat ruskeita soikeita (19 mm pitkid ja 10 mm leveiti)
kalvopaéillysteisié tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”500. Ne on saatavana l&pipainopakkauksissa,
jotka siséltévit 56 tai 60 tablettia, ja yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa, jotka sisdltdvat 56 x 1 tai

60 x 1 tablettia.

Abiraterone Mylan 1 000 mg kalvopéiillysteiset tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia soikeita (23 mm
pitkid ja 11 mm leveitd) kalvopaéllysteisia tabletteja, joiden toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella ei
mitddn. Ne on saatavana purkeissa, jotka sisaltavat 28 tai 30 tablettia, lapipainopakkauksissa, jotka sisaltavit 28
tai 30 tablettia, sekd yksittdispakatuissa lapipainopakkauksissa, jotka sisdltdavit 28 x 1 tai 30 x 1 tablettia.
Purkissa on lisiksi happea absorboiva siilid. Al nielaise happea absorboivaa siilidti, silld se voi olla haitallista
terveydellesi.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade,
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13,

Irlanti

Valmistaja

Remedica Ltd.,

Aharnon Street,

Limassol Industrial Estate,

3056 Limassol,

Kypros

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Viatris Oy
Puh: +358 20 720 9555

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06/2022
Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tisté 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.




Bipacksedel: Information till patienten

Abiraterone Mylan 500 mg filmdragerade tabletter
Abiraterone Mylan 1 000 mg filmdragerade tabletter
abirateronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta dettalikemedel. Den innehéller information som

ar viktig for dig.

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

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

- Detta ladkemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Abiraterone Mylan &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Abiraterone Mylan
Hur du tar Abiraterone Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Abiraterone Mylan ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1.  Vad Abiraterone Mylan ér och vad det anviinds for

Abiraterone Mylan innehéller ett likemedel som kallas for abirateronacetat. Det anvénds for att behandla vuxna
mién for prostatacancer som har spridits till andra delar av kroppen. Abiraterone Mylan gor att din kropp slutar
producera testosteron. Det kan gora att tillvéixten av prostatacancer sker ldngsammare.

Nar Abiraterone Mylan ordineras for det tidiga sjukdomsskedet dér sjukdomen fortfarande svarar pa
hormonbehandling anvénds det tillsammans med en behandling som sinker testosteronnivaerna (androgen
deprivationsterapi).

Niér du tar detta ldkemedel ordinerar 1dkaren ocksa ett annat 1akemedel som kallas for prednison eller
prednisolon. Detta gors for att minska risken for att f4 hogt blodtryck, for mycket vatten i kroppen
(vétskeretention) eller minskade nivaer av amnet kalium i blodet.

2.  Vad du behdver veta innan du tar Abiraterone Mylan

Ta inte Abiraterone Mylan

- om du 4r allergisk mot abirateronacetat eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du dr kvinna, speciellt inte om du &r gravid Abiraterone Mylan ska endast anvidndas av manliga
patienter

- om du har svér leverskada

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



Ta inte detta 1dkemedel om nigot av ovanstdende géller dig. Om du &r oséker, tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta ladkemedel

- om du har leverproblem

- om du har fatt veta att du har hogt blodtryck eller hjartsvikt eller lagt kaliumvérde i blodet (lagt
kaliumvérde kan 6ka risken f6r problem med hjértrytmen)

- om du har haft andra hjért- 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 f6tter, anklar eller ben

- om du tidigare tagit ett likemedel som heter ketokonazol mot prostatacancer

- om behovet av att ta detta 1akemedel tillsammans med prednison eller prednisolon

- om hur likemedlet kan pdverka skelettet

- om du har hogt blodsocker.

Tala om for ldkare om du har fétt veta att du har hjart- eller kérlsjukdomar, inklusive problem med hjértrytmen
(arytmi), eller om du far behandling med ldkemedel for dessa tillstand.

Tala om for likare om du har gulférgning av huden eller 6gonen, morkfargning av urinen eller kraftigt
illamaende eller krdkningar, 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 roda blodkroppar, minskad sexlust (libido), muskelsvaghet och/eller muskelsmaérta kan
forekomma.

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

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

Om du dr osiker pa om négot av ovanstéende giller dig, tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

Blodprovskontroll
Abiraterone Mylan kan péverka din lever utan att du far ndgra symtom. Nér du tar detta likemedel kontrollerar
lakaren ditt blod med jamna mellanrum for att se om det finns ndgra effekter pa din lever.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel &r inte avsett att anvéndas av barn och ungdomar. Uppsok omedelbart sjukhus om ett barn eller
en ungdom intagit Abiraterone Mylan av misstag. Ta med bipacksedeln for att visa ldkaren.

Andra likemedel och Abiraterone Mylan
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel. Detta ar
viktigt eftersom Abiraterone Mylan kan 6ka effekten av ett antal ladkemedel sasom hjartmediciner, lugnande
medel, vissa ldkemedel mot diabetes, (traditionella) vixtbaserade ldkemedel (t.ex. johannesort) och andra



lakemedel. Din ldkare vill kanske &ndra dosen av dessa likemedel. Dessutom kan vissa lakemedel 6ka eller
minska effekten av Abiraterone Mylan. Detta kan leda till biverkningar eller till att Abiraterone Mylan inte
fungerar sa bra som det borde.

Androgen deprivationsterapi (hormonbehandling) 6kar risken for problem med hjartrytmen. Tala om f6r lékare

om du tar ladkemedel som:

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

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

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

Abiraterone Mylan med mat
- Detta likemedel far inte tas tillsammans med mat (se avsnitt 3, ”Hur du tar Abiraterone Mylan™).
- Intag av Abiraterone Mylan tillsammans med mat kan ge biverkningar.

Graviditet och amning

Abiraterone Mylan ir inte avsett att anvindas till kvinnor.

- Detta likemedel kan skada fostret om det tas av kvinnor som ar gravida.

- Kvinnor som iir gravida eller som kan vara gravida ska anviinda handskar om de behover rora vid
eller hantera Abiraterone Mylan.

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

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Det ér inte troligt att detta lakemedel paverkar din forméaga att kora bil och anvénda verktyg eller maskiner.

Abiraterone Mylan innehaller laktos och natrium

- Detta likemedel innehéller laktos (en typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta
lékare innan du tar detta 1akemedel.

- Detta lakemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Abiraterone Mylan
Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hur mycket du ska ta
Rekommenderad dos dr 1 000 mg (tvé tabletter pd 500 mg eller en tablett pa 1 000 mg) en géng per dag.

Intag av likemedlet

- Ta detta 1akemedel genom munnen.

- Ta inte Abiraterone Mylan tillsammans med mat. Om Abiraterone Mylan tas med mat kan foljden
bli att mer likemedel in nédvindigt absorberas av kroppen, vilket kan orsaka biverkningar.

- Ta Abiraterone Mylan som en dos en ging dagligen p4 tom mage. Abiraterone Mylan méiste tas
minst tva timmar efter matintag, och mat far inte intas under minst en timme efter att du har tagit
Abiraterone Mylan (se avsnitt 2, ”Abiraterone Mylan med mat”).

- Svilj tabletterna med vatten.



- For tabletter pa 500 mg giller foljande: Dela inte tabletterna.

- For tabletter pa 1 000 mg géller foljande: Tabletterna kan delas sa att de blir léttare att svilja.

- Abiraterone Mylan tas tillsammans med ett lakemedel som kallas for prednison eller prednisolon. Ta alltid
prednison eller prednisolon enligt l1dkarens anvisningar.

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

- Den méngd prednison eller prednisolon du tar kan behdva édndras 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 lékare sagt till dig att du ska gora det.

Lékaren kan &ven ordinera andra likemedel samtidigt som du tar Abiraterone Mylan och prednison eller
prednisolon.

Om du har tagit for stor méingd av Abiraterone Mylan
Om du tar mer dn du borde, tala med ldkare eller ak omedelbart till sjukhus.

Om du har glomt att ta Abiraterone Mylan

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

- Om du gldmmer att ta Abiraterone Mylan eller prednison eller prednisolon i mer 4n en dag, tala med
lakare utan dréjsmal.

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

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Sluta ta Abiraterone Mylan och uppsok likarvird omedelbart om du méirker nagot av foljande:
- Muskelsvaghet, muskelryckningar eller bultande hjartslag (hjartklappning). Det kan vara tecken pa att
kaliumnivan i ditt blod &r l1ag.

Ovriga biverkningar:

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

Vitska i ben eller fotter, 1agt kaliumvérde i blodet, forhojda levervarden, hogt blodtryck, urinvigsinfektion,
diarré.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Hoga nivéer av blodfetter, brostsmérta, oregelbunden hjértrytm (férmaksflimmer), hjértsvikt, snabb puls,
allvarlig infektion s kallad blodférgiftning, benfrakturer, matsméltningsbesvir, blod i urinen, hudutslag.

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

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



Ingen kiind frekvens (férekommer hos ett oként antal anvindare):
Hjéartinfarkt, fordndringar i EKG (QT-forlangning) och allvarliga allergiska reaktioner med svilj- eller
andningssvarigheter, svullnad i ansikte, ldppar, tunga eller hals eller kliande utslag.

Benforlust kan forekomma hos mén som behandlas f6r prostatacancer. Abirateron i kombination med prednison
eller prednisolon kan 6ka benforlusten.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt se detaljer nedan. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi
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5.  Hur Abiraterone Mylan ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burketiketten. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lédkemedel som inte léngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen dr abirateronacetat. Varje filmdragerad tablett innehéller 500 mg eller 1 000 mg
abirateronacetat.

Ovriga innehallsémnen ir:

Tablettkdrna: kroskarmellosnatrium (E468), natriumlaurilsulfat, povidon, mikrokristallin cellulosa (E460),
laktosmonohydrat, vattenfri kolloidal kiseldioxid (E551) och magnesiumstearat (E470b).

Filmdragering: poly(vinylalkohol), titandioxid (E171), makrogol (E1521) och talk (E553b). Tabletterna pa
500 mg innehaller dessutom rdd jarnoxid (E172) och svart jarnoxid (E172).

Se avsnitt 2, ”Abiraterone Mylan innehéller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Abiraterone Mylan 500 mg filmdragerade tabletter ér bruna, ovala (19 mm langa x 10 mm breda) och har

75007 préaglat pa den ena sidan. De tillhandahalls i blister som innehaller 56, 60 tabletter och i perforerade
engangsblister som innehaller 56 x 1, 60 x 1 tabletter.


http://www.fimea.fi/

Abiraterone Mylan 1 000 mg filmdragerade tabletter &r vita till benvita, ovala (23 mm ldnga % 11 mm breda)
och har en brytskéra pa den ena sidan och 4r sldta pa den andra sidan. De tillhandahalls i burkar som innehéller
28 eller 30 tabletter, i blisterforpackningar som innehaller 28, 30 tabletter och i forpackningar med perforerade
endosblister som innehaller 28 x 1, 30 x 1 tabletter. Burken innehaller ocksé en syreabsorbent. Svilj inte
syreabsorbenten eftersom det kan vara skadligt for hélsan.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13,

Irland

Tillverkare

Remedica Ltd.,

Aharnon Street,

Limassol Industrial Estate,
3056 Limassol,

Cypern

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

Viatris Oy
Tel: +358 20 720 9555

Denna bipacksedel dndrades senast 06/2022
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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