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Pisomna informacia pre pouzivatela

Abiraterone Olainfarm 250 mg tablety
Abiraterone Olainfarm 500 mg filmom obalené tablety

abirateron-acetat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Abiraterone Olainfarm a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Abiraterone Olainfarm
Ako uzivat’ Abiraterone Olainfarm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Abiraterone Olainfarm

Obsah balenia a dalsie informacie

ogakrwhE

1. Co je Abiraterone Olainfarm a na ¢o sa pouZiva

Abiraterone Olainfarm obsahuje lie¢ivo, ktoré sa vola abirateron-acetat. Pouziva sa u dospelych
muzov na lie¢bu rakoviny prostaty, ktora sa Siri do d’alSich ¢asti tela. Abiraterone Olainfarm zastavuje
vo vasom tele tvorbu testosterdonu, ¢o moze spomalit’ rast rakoviny prostaty.

Ked’ je Abiraterone Olainfarm predpisany na skoré §tadium ochorenia, ktoré eSte odpoveda na

hormonalnu liecbu, pouziva sa spolu s lie¢bou znizujucou hladinu testosterénu (androgén depriva¢na
liecba).

Ked’ budete uzivat’ tento liek, lekar vam predpise aj d’alsi liek, ktory sa vola prednizon alebo
prednizolon. Je to preto, aby sa zmensilo riziko vzniku vysokého krvného tlaku, privel’kého mnozstva
vody v organizme (zadrziavanie tekutin) alebo znizenej hladiny chemického prvku nazyvaného draslik
v Krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Abiraterone Olainfarm

NeuZivajte Abiraterone Olainfarm:

- ak ste alergicky na abirateron-acetat alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak ste zena, hlavne ak ste tehotna. Abiraterone Olainfarm je uréeny len na pouzitie u muzov;

- ak mate tazké poskodenie pecene;

- v kombinacii s Ra-223 (ktory sa pouziva na liecbu rakoviny prostaty).

Neuzivajte tento liek, ak sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek:

- ak mate tazkosti s pecenou;

- ak vam povedali, ze mate vysoky krvny tlak, srdcové zlyhanie alebo nizku hladinu draslika
v krvi (nizka hladina draslika v krvi mo6ze zvysit riziko poruch srdcového rytmu);

- ak mate iné tazkosti so srdcom alebo krvnymi cievami;

- ak mate nepravidelnu alebo rychlu srdcovu frekvenciu,

- ak mate dychavicnost’;

- ak ste rychlo pribrali;

- ak vam opuchaju chodidla, clenky alebo nohy;

- ak ste v minulosti uzivali lie¢ivo ketokonazol na rakovinu prostaty;

- ohl'adom potreby uzivat’ tento liek s prednizénom alebo prednizolonom;

- ohl'adom moznych G¢inkov na vase kosti;

- ak mate vysoku hladinu cukru v krvi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vam povedali, Ze mate akékol'vek poruchy srdca alebo cievne ochorenia,
vratane poruch srdcového rytmu (arytmia) alebo uzivate lieky na tieto ochorenia.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate zozltnutie koze alebo o¢i, stmavnutie mocu alebo zdvazni
zaludo¢nu nevol'nost’ alebo vracanie, pretoze tieto mozu byt prejavmi alebo priznakmi problémov
pecene. Zriedkavo sa mdze vyskytnat zlyhanie funkcie pecene (nazyvané akutne zlyhanie pecene),
ktoré moze viest’ k timrtiu.

Moze sa objavit’ pokles poc¢tu ¢ervenych krviniek, znizenie sexualnej tuzby (libido), svalova slabost’
a/alebo bolest’ svalov.

Abiraterone Olainfarm sa nesmie podavat’ spolu s Ra-223 kvoli moznému zvyseniu rizika kostnych
zlomenin alebo smrti.

Ak mate v plane uzivat’ Ra-223 po liecbe Abiraterone Olainfarm a prednizénom/prednizolénom,
musite ¢akat’ 5 dni pred zacatim liecby s Ra-223.

Ak si nie ste isty, €i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom skor, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Krvné testy

Abiraterone Olainfarm méze mat’ nepriaznivy G¢inok na pecen, pricom mozno nepocitite nijaké
priznaky. Kym budete uzivat tento liek, lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ krvny obraz, aby
odhalil akykol'vek pripadny vplyv na pecen.

Deti a dospievajuci

Tento liek nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajucich. Ak dieta alebo dospievajuci nahodne uzije
Abiraterone Olainfarm, ihned’ chod’te do nemocnice a zoberte so sebou pisomnu informéaciu pre
pouzivatela, aby ste ju mohli ukazat’ lekarovi na pohotovosti.

Iné lieky a Abiraterone Olainfarm
Porad’'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uzijete akykol'vek liek.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to dolezité, pretoze Abiraterone Olainfarm moéze zvySovat
ucinky niektorych lickov, vratane liekov na srdce, sedativ, niektorych liekov na cukrovku, rastlinnych
liekov (napr. l'ubovnik bodkovany) a inych. Vas lekar moze zmenit’ davku tychto liekov. Niektoré
lieky tiez m6zu zvySovat alebo znizovat’ ucinky Abirateronu Olainfarm. Méze to viest’ k vedlajsim
ucinkom alebo spdsobit’, ze Abiraterone Olainfarm nebude fungovat’ ako by mal.

Androgén deprivac¢na lieCba méze zvysit riziko poriuch srdcového rytmu. Povedzte svojmu lekarovi,
ak uzivate lieky:
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- pouzivané na lie¢bu portch srdcového rytmu (napr. chinidin, prokainamid, amiodarén

a sotalol);
- o ktorych je zname, Ze zvySuju riziko poruch srdcového rytmu [napr. metadon (uzivany na
ulavu od bolesti a ako sucast’ odvykacej liecby), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotiké (uzivané
na lie¢bu zavaznych dusevnych portch)].

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z tychto liekov.

Abiraterone Olainfarm a jedlo
Tento liek sa nesmie uzivat’ spolu s jedlom (pozri ¢ast’ 3 ,,Ako uzivat’ Abiraterone Olainfarm®).
UZzivanie Abirateronu Olainfarm spolu s jedlom méze vyvolavat’ vedlajsie ucinky.

Tehotenstvo a dojéenie

Abiraterone Olainfarm sa u zien nepouziva. Tento liek méze uskodit’ nenarodenému dietat'u, ak ho
uzija zeny, ktoré st tehotné.

Ak pohlavne zijete so zenou, ktora méze otehotniet’, pouzivajte kondom a d’alsiu uc¢inni metodu na
zabranenie otehotnenia.

Ak pohlavne Zijete s tehotnou zenou, pouzivajte kondom, aby ste chranili nenarodené diet’a.

Abiraterone Olainfarm 250 mg tablety
Zeny, ktoré st tehotné alebo mozu byt’ tehotné, by mali pouZzivat’ rukavice, ak sa potrebuji dotkntt’
alebo manipulovat’ s lickom Abiraterone Olainfarm 250 mg tablety.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by tento liek mal vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ nejaké
nastroje ¢i obsluhovat’ stroje.

Abiraterone Olainfarm obsahuje laktoézu a sodik
Abiraterone Olainfarm obsahuje laktozu (druh cukru). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje 23,2 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) na davku $tyroch tabliet po
250 mg a 23 mg sodika na davku dvoch tabliet po 500 mg. To zodpoveda 1,2 % odporucaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelého.

3. Ako uzivat’ Abiraterone Olainfarm

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Korko lieku treba uzit’
Pre 250 mg tablety: odporticana davka je 1 000 mg (Styri tablety) raz denne.
Pre 500 mg tablety: odporucana davka je 1 000 mg (dve tablety) raz denne.

Uzivanie tohto lieku

- Tento liek uzivajte cez usta.

- Neuzivajte Abiraterone Olainfarm spolu s jedlom.
Uzite Abiraterone Olainfarm minimalne jednu hodinu pred jedlom alebo minimalne dve
hodiny po jedle (pozri ¢ast’ 2. ,, Abiraterone Olainfarm a jedlo®).

- Tablety prehltnite celé a zapite vodou.

- Tablety nerozlamujte.

- Abiraterone Olainfarm sa uziva spolu s lickom, ktory sa vola prednizén alebo prednizolon.
Prednizon alebo prednizolon uzivajte presne tak, ako vam povedal lekar.

- Musite uzivat’ prednizon alebo prednizolon kazdy den, kym uzivate Abiraterone Olainfarm.
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- Mnozstvo prednizonu alebo prednizolonu, ktoré uzivate, moze byt potrebné zmenit’ v pripade
naliehavého zdravotného stavu. Lekar vam oznami, ak bude potrebné zmenit’ mnozstvo
prednizénu alebo prednizolonu, ktory uzivate. Neprestavajte uzivat’ prednizon alebo
prednizolon, pokial’ vam tak nepovie vas lekar.

Lekar vam moze predpisat’ aj iné lieky, kym uzivate Abiraterone Olainfarm a prednizon alebo
prednizolon.

AK uzijete viac lieku Abiraterone Olainfarm, ako mate
Ak uzijete viac lieku, ako mate, ihned’ sa porad’te s lekdrom alebo okamzite chod’te do nemocnice.

Ak zabudnete uZzit’ Abiraterone Olainfarm

Ak zabudnete uzit’ Abiraterone Olainfarm alebo prednizén ¢i prednizoldn, nasledujici deii si vezmite
beznu davku.

Ak zabudnete uzit’ Abiraterone Olainfarm alebo prednizon ¢i prednizolon viac raz po sebe,
bezodkladne sa porad'te s lekarom.

Ak prestanete uzivat’ Abiraterone Olainfarm

Neprestavajte uzivat’ Abiraterone Olainfarm alebo prednizon ¢i prednizolon, ak vam tak nepovedal vas
lekar. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Abiraterone Olainfarm a ihned’ vyhPadajte lekara, ak si vS§imnete niektory

z nasledujucich prejavov:

- Svalova slabost’, zaSklby svalov alebo busenie srdca (palpitacie). MoZu to byt znamky toho, ze
mate nizku hladinu draslika v krvi.

Medzi d’alSie vedPlajSie u€inky patri:

VePmi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb):

Tekutina v nohach alebo chodidlach, nizka hladina draslika v krvi, zvySené hodnoty testov funkcie
pecene, vysoky krvny tlak, infekcia mocovych ciest, hnacka.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):

Vysoka hladina tukov v krvi, bolest’ v hrudniku, nepravidelny srdcovy rytmus (atrialna fibrilacia),
zlyhanie srdca, rychly pulz, zavazné infekcie nazyvané sepsa, zZlomeniny kosti, porucha travenia, krv
V moci, vyrazka.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb):

Tazkosti s nadobli¢kami (savisiace s tazkostami so solou a vodou), abnormalny srdcovy rytmus
(arytmia), svalova slabost’ a/alebo bolest’ svalov.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):

Podrazdenie pl'ic (nazyvané tiez alergicka alveolitida). Zlyhanie funkcie pecene (tiez nazyvané akuatne
zlyhanie pecene).

Nezname (z dostupnych udajov): infarkt, zmeny na EKG — elektrokardiograme (predizenie QT
intervalu) a zdvazné alergické reakcie s tazkostami pri prehitani alebo dychani, opuchom tvare, pier,
jazyka alebo hrdla, pripadne svrbivou vyrazkou.

U muzov, ktori sa lie¢ia na karcindm prostaty, sa moze vyskytnut’ ibytok kostnej hmoty. Abiraterone
Olainfarm v kombinacii s prednizéonom alebo prednizolonom moéze zvysit’ ibytok kostnej hmoty.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajSie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

6.

AKo uchovavat’ Abiraterone Olainfarm
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pre 250 mg tablety:

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a Stitku flasticky po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v
pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pre 500 mg tablety:

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovéavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Abiraterone Olainfarm obsahuje

Pre 250 mg tablety

Liecivo je abirateron-acetat. Jedna tableta obsahuje 250 mg abirateron-acetatu.

Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuléza, sodna sol’ kroskarmel6zy, monohydrat laktozy,
stearat hore¢naty, hypromeldza (typ 2910), koloidny bezvody oxid kremi¢ity, laurylsiran sodny
(pozri Cast’ 2 ,,Abiraterone Olainfarm obsahuje laktozu a sodik®).

Pre 500 mg tablety

Liecivo je abirateron-acetat. Jedna filmom obalena obsahuje 500 mg abirateron-acetatu.

Dalsie zlozky sti: mikrokrystalické celul6za, sodna sol’ kroskarmelozy, monohydrat laktozy,
stearat hore¢naty, hypromeloza (Typ 2910), koloidny bezvody oxid kremi¢ity, laurylsiran sodny
(pozri Cast 2 ,,Abiraterone Olainfarm obsahuje laktozu a sodik®).

Obal tablety obsahuje ¢ierny oxid zelezity (E172), éerveny oxid zelezity (E172), vriblovany
kopolymér makrogolu a polyvinylalkoholu, mastenec a oxid titani¢ity (E171).

Ako vyzera Abiraterone Olainfarm a obsah balenia

Abiraterone Olainfarm 250 mg tablety su biele az sivobiele, ovalne, bikonvexné, neobalené
tablety s vyrazenym ,,250° na jednej strane a hladké na druhej strane.

Tablety sa dodavaji v 100 ml HDPE fl'asticke s detskym bezpecnostnym uzaverom

s integrovanym vysusadlom (polypropylén, PP). Kazda flasticka obsahuje 120 tabliet. Kazda
Skatul’ka obsahuje jednu fTasti¢ku.

Abiraterone Olainfarm 500 mg filmom obalené tablety su fialové, ovalne, bikonvexné filmom
obalené tablety s vyrazenym ,,500° na jedne;j strane a hladké na druhej strane.

Tablety st balené v blistroch v papierovych skatul’kach obsahujucich 56 alebo 60 filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AS Olainfarm,
Rupnicu iela 5,


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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LV-2114, Olaine,
Lotyssko

Vyrobca

Haupt Pharma Miinster GmbH,
Schleebriiggenkamp 15,
48159, Minster,

Nemecko

Tento liek je povoleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledujicimi nazvami:

Dansko Abirateron AET
Ceska republika Abiraterone Olainfarm
Estonsko Abiraterone Olainfarm
Francuzsko Abiraterone AET 250 mg comprimé

Abiraterone AET 500 mg comprimé pelliculé
Taliansko Abiraterone Olainfarm
Lotys$sko Abiraterone Olainfarm 250 mg tabletes

Abiraterone Olainfarm 500 mg apvalkotas tabletes
Litva Abiraterone Olainfarm 250 mg tabletés

Abiraterone Olainfarm 500 mg plévele dengtos tabletés
Pol'sko Abiraterone Olainfarm
Slovensko Abiraterone Olainfarm 250 mg tablety

Abiraterone Olainfarm 500 mg filmom obalené tablety
Spanielsko Abiraterona Olainfarm 250 mg comprimidos EFG

Abiraterona Olainfarm 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



