Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Abirateron Medical Valley 500 mg kalvopéillysteiset table tit

abirateroniasetaatti

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abirateron Medical Valley on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Abirateron Medical Valley -tabletteja
Miten Abirateron Medical Valley -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Abirateron Medical Valley -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Abirateron Medical Valley on ja mihin sita kiyte tiin

Abirateron Medical Valley sisdltdd abirateroniasetaatiksi kutsuttua lddkeainetta. Sitd kdytetddn
aikuisilla miehilli muualle elimistoon levinneen eturauhassydvan hoitoon. Abirateron Medical Valley
estdd elimistod muodostamasta testosteronia, mikd voi hidastaa eturauhassydvin etenemista.

Kun Abirateron Medical Valley -tabletteja méaritdin sairauden varhaisemman vaiheen hoitoon, johon
hormonihoito vield tehoaa, sitd kdytetddn yhdessa testosteronipitoisuutta pienentévian hoidon
(androgeenideprivaatiohoidon) kanssa.

Kun kéytit tatd ladkettd, ladkari maarad sinulle myos toista, prednisoni- tai prednisoloni-nimisti,
ladkettd. Tdmé vihentdd korkean verenpaineen, nesteen elimistoon kertymisen tai kalium-nimisen
kemiallisen aineen pienentyneiden pitoisuuksien todennikoisyytta.

Abirateroniasetaattia, jota Abirateron Medical Valley siséltdd, 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. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Abirateron Medical Valley -table tteja

Ali ota Abirateron Medical Valley -table tteja

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

- jos olet nainen, etenkin jos olet raskaana. Abirateron Medical Valley on tarkoitettu vain
miespotilaille.

- jos sinulla on vaikea-asteinen maksavaurio

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



Ali kiyti titd Kikettd, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kiisinny lidkérin
tai apteekkihenkildkunnan puoleen ennen kuin otat tata lddketta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tité ladketta:

- jos sinulla on maksan toimintahéiriditd

- jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on korkea verenpaine tai syddimen vajaatoimintaa taiveren
kaliumpitoisuus on pieni (pieni veren kaliumpitoisuus saattaa lisdtd syddmen rytmihéirididen
riskid)

- jos sinulla on ollut muita syddmen tai verisuoniston hairiditd

- 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 lddkettd eturauhassydvan hoitoon

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

- mahdollisista vaikutuksista luustoon

- jos sinulla on korkea verensokeripitoisuus.

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

Kerro ladkdrille, jos ihosi tai simiesi vari on muuttunut keltaiseksi, virtsasi on tummaa tai sinulla on
voimakasta pahoinvointia tai oksentelua, koska ndmé voivat olla maksan toimintahdirididen
tunnusmerkkeja tai oireita. Harvinaisissa tapauksissa saattaa ilmaantua maksan toimintahdirié (eli
akillinen maksan vajaatoiminta), joka voi johtaa kuolemaan.

Veren punasolumééri ja seksuaalinen halukkuus saattavat vihentyé, ja lihasheikkoutta ja/tai
lihaskipua saattaa esiintyé.

Abirateron Medical Valley -valmistetta ei saa antaa yhdistelmdhoitona Ra-223:n kanssa mahdollisesti
lisddntyneen lnunmurtumien tai kuoleman riskin vuoksi.

Jos aiot kdyttdd Ra-223:a Abirateron Medical Valley -hoidon ja prednisonin/prednisolonin jilkeen,
sinun on odotettava viisi pdivdd ennen Ra-223-hoidon aloittamista.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelldi mainituista sinua, kysy asiasta ldakéariltd tai
apteekkihenkilostoltd ennen tdmén ladkkeen ottamista.

Veriarvojen seuranta

Abirateron Medical Valley saattaa vaikuttaa maksaan, eikd sinulla vilttdméttd esiinny mitdén oireita.
Ladkariottaa sinulta verikokeita sdédnndllisin véliajoin tdméan lddkkeen kiyton aikana seuratakseen
hoidon vaikutusta maksaan.

Lapset januoret

Tamai ladke ei ole tarkoitettu lapsille ja nuorille. Jos lapsi tainuori nielee vahingossa Abirateron
Medical Valley -valmistetta, mene heti sairaalaan, ota pakkausseloste mukaasi ja niyta siti
paivystyspoliklinikan laékarille.

Muut lédke valmis teet ja Abirateron Medical Valley
Kysy laékériltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén lidkkeen ottamista.

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd. Tama on tirkeda siksi, ettd Abirateron Medical Valley saattaa voimistaa
monien lidkkeiden, mm. sydinlddkkeiden, rauhoittavien lidkkeiden, joidenkin diabeteslidkkeiden,
rohdosvalmisteiden (esimerkiksi mékikuisman) ja muiden ladkkeiden, tehoa. Ladkari saattaa katsoa
tarpeelliseksi muuttaa ndiden muiden lidkkeiden annosta. Jotkut ladkkeet saattavat myos voimistaa tai



heikentdd Abirateron Medical Valley -tablettien tehoa. Téstd saattaa aiheutua haittavaikutuksia tai
Abirateron Medical Valley -tablettien vaikutus saattaa heikentya riittdméattoméksi.

Androgeenideprivaatiohoito saattaa lisdtd syddmen rytmihéirididen riskid. Kerro ladkarille, jos kéytét

ladkevalmisteita

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

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

Kerro lddkarille, jos kéytét jotakin edelld mainituista ladkkeista.

Abirateron Medical Valley ruuan kanssa
- Tété ladkettd ei saa ottaa ruokailun yhteydessé (ks. kohta 3 ”Tédmén lddkkeen ottaminen”).
- Jos Abirateron Medical Valley otetaan ruoan kanssa, se saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Abirateron Medical Valley ei ole tarkoitettu naisille.

- Tamai ladke saattaa vahingoittaa sikioti, jos sitd kaytetiiin raskauden aikana.

- Raskaana ole vien nais ten tai mahdollis esti ras kaana olevien nais ten on kaytettiavi
kisineiti, jos heidin on koskettava tai kisiteltivi Abirateron Medical Valley -table tteja.

- Jos olet sukupuoliyhteydess:i naisen kanssa, joka saattaa tulla raskaaksi, sinun on
kiyte ttivi kondomia ja lis iiksi toista tehokasta ehkiisymenetelmia.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tamai ladke ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn ja kykyyn kiyttda tyokaluja tai koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméén tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtdvid lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Abirateron Medical Valley sisiltai laktoosia ja natriumia

Abirateron Medical Valley sisdltdd laktoosia (erdéntyyppistd sokeria). Jos ldékéri on kertonut, ettd
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékarisi kanssa ennen tdmén lidkevalmisteen
ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 24 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per kahden tabletin annos.
Tama vastaa 1,2%:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Abirateron Medical Valley -table tteja otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin A4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Miten paljon Abirateron Medical Valley -table tteja otetaan
Suositeltu annos on 1000 mg (kaksi tablettia) kerran vuorokaudessa.

Téamén lddkkeen ottaminen

- Ota tdmé ladke suun kautta.

- Ali ota Abirateron Medical Valley -table tteja ruoan kanssa.

- Ota Abirateron Medical Valley vihintién tunti ennen ruokailua tai vihintiin kaksi tuntia
ruokailun jilkeen (ks. kohta 2 ”’ Abirateron Medical Valley ruuan kanssa”).

- Niele tabletit kokonaisina veden kanssa.

- Al riko tabletteja.



- Abirateron Medical Valley -tabletteja otetaan prednisoniksi tai prednisoloniksi kutsutun
ladkkeen kanssa. Ota prednisonia tai prednisolonia juuri sen verran kuin laékéri on méarénnyt.

- Sinun on otettava Abirateron Medical Valley -tablettien kanssa joka péivd prednisonia tai
prednisolonia.

- Ottamaasi prednisoni- tai prednisoloniannosta saattaa olla tarpeen muuttaa, jos sinulla on jokin
akillinen sairaus. Ladkari kertoo sinulle, jos prednisoni- tai prednisoloniannosta on muutettava.
Al lopeta prednisonin tai prednisolonin ottamista, ellei i#kéri niin kehota.

Ladkari saattaa madratd myos muita lddkkeitd Abirateron Medical Valley- ja prednisoni- tai
prednisolonihoidon aikana.

Jos otat enemmiin Abirateron Medical Valley -tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
valittdomasti yhteyttd ladkérin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,
112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota mukaasi mahdolliset jéljelle
jadneet tabletit ja/tai tyhja pakkaus lidkkeen tunnistamisen helpottamiseksi.

Jos unohdat ottaa Abirateron Medical Valley -table tteja

- Jos unohdat ottaa Abirateron Medical Valley -tabletteja tai prednisonia tai prednisolonia, ota
seuraavana pdivini tavanomainen annos.

- Jos unohdat ottaa Abirateron Medical Valley -tabletteja tai prednisonia tai prednisolonia
useamman kuin yhden péivin aikana, kddnny vipymaéttd IAdkarin puoleen.

Jos lopetat Abirateron Medical Valley -table ttien kiiyton
Ali lopeta Abirateron Medical Valley -tablettien tai prednisonin tai prednisolonin kayttdd ellei
ladkarisi nin mAaraa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Abirateron Medical Valley -table ttien kiiytto ja mene heti lddkiriin, jos sinulle

ilmaantuu jotakin seuraavista:

- lihasheikkous, lihasnykdykset tai syddimen jyskytyksen tunne (syddmentykytys). Ndmai saattavat
olla viitteitd siitd, ettd veresi kaliumpitoisuus on lian pieni.

Mauita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:sté):

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

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:sté):

Suuri veren rasvapitoisuus, rintakipu, syddmen epdsddnnéllinen syke (eteisvérind), sydimen
vajaatoiminta, tihed syddmen syke, vaikea-asteinen sepsikseksi kutsuttu infektio, lmunmurtumat,
ruoansulatushdirit, verta virtsassa, ihottuma.

Melko harvinais et (saattavat esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta):

Lisamunuaisten toimintahdiriot (littyvdt neste- ja suolatasapainon hdiri6ihin), syddmen rytmihdiriot
(arytmia), lihasheikkous ja/tai lihaskipu.

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintdan 1 potilaalla 1 000:sta):

Keuhkojen érsytys (kutsutaan myos allergiseksi alveoliitiksi).

Maksan toimintahdirid (kutsutaan myos akuutiksi maksan vajaatoiminnaksi).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitéd esiintymistiheyden arviointiin):



Sydéankohtaus, muutokset syddansahkokayrassd (EKG:ssd) (QT-ajan pidentyminen) ja vaikeat allergiset
reaktiot, joihin Littyy nielemis- tai hengitysvaikeuksia, kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus
tai kutiava ihottuma.

Luukatoa voi esiintyd miehilld, jotka ovat saaneet hoitoa eturauhassyopéaédn. Abirateron Medical
Valley -valmisteen kayttd yhdessé prednisonin tai prednisolonin kanssa voi lisdtd luukatoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Abirateron Medical Valley -table ttien siilyttiimine n

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

- Ali kilyti titd Eikettd kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

- Téamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

- Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Abirateron Medical Valley siséltii

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

- Muut aineet ovat silisifioitu mikrokiteinen selluloosa (koostuu mikrokiteisestd selluloosasta ja
kolloidisesta piidioksidista), kroskarmelloosinatrium, hypromelloosi 2910,
laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, kolloidinen piidioksidi ja natriumlauryylisulfaatti
(ks. kohta 2 ” Abirateron Medical Valley siséltdd laktoosia ja natriumia”). Kalvopéillyste
sisdltdd mustaa rautaoksidia (E172), punaista rautaoksidia (E172), keltaista rautaoksidia (E172),
makrogoli 3350:t4, polyvinyylialkoholia, talkkia ja titaanidioksidia (E171).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

- Abirateron Medical Valley -tabletit ovat punertavan beigen varisid, soikeita
kalvopdillysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd 5007,

- Yksi 28 péivin kotelo siséltdd 56 kalvopaéllysteistd tablettia.
Yksi 30 péivin kotelo siséltdd 60 kalvopdillysteistd tablettia.

Myyntiluvan haltija
Medical Valley Invest AB
Bréadgardsvégen 28

236 32 Hollviken

Ruotsi

Valmis taja
Laboratorios Leon Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera


http://www.fimea.fi/

C/ La Vallina s/n
24008 - Villaquilambre, Leoén
Espanja

Laboratorios Liconsa, S.A.

Av. Miralcampo, 7

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Espanja

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Alankomaat Abirateron Xiromed 500 mg filmomhulde tabletten

Tanska Abirateron Medical Valley

Norja Abirateron Medical Valley

Ruotsi Abirateron Medical Valley 500 mg filmdragerade table tter
Suomi Abirateron Medical Valley 500 mg kalvopéiillys teinen table tti
Islanti Abirateron Medical Valley 500 mg filmuhudadar toflur

Saksa Abirateron AXiromed 500 mg filmtabletten

Puola Abiraterone Medical Valley

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.7.2022.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Abirateron Medical Valley 500 mg filmdragerade tabletter

abirateronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa 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 lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Abirateron Medical Valley ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Abirateron Medical Valley
Hur du tar Abirateron Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Abirateron Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Abirateron Medical Valley éir och vad det anviinds for

Abirateron Medical Valley innehaller ett likemedel som kallas for abirateronacetat. Det anvénds for
att behandla vuxna mén for prostatacancer som har spridits till andra delar av kroppen. Abirateron
Medical Valley gor att din kropp slutar producera testosteron. Det kan gora att tillvixten av
prostatacancer sker lingsammare.

Nér Abirateron Medical Valley ordineras for det tidiga sjukdomsskedet dér sjukdomen fortfarande
svarar pa hormonbehandling anvénds det tillsammans med en behandling som sénker
testosteronnivaerna (androgen deprivationsterapi).

Nir 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 hdgt blodtryck, for mycket vatten i kroppen
(vitskeretention) eller minskade nivder av amnet kalium 1 blodet.

Abirateronacetat som finns i Abirateron Medical Valley kan ocksé vara godkdnd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hilso-
och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Abirateron Medical Valley

Ta inte Abirateron Medical Valley

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

- om du ir kvinna, speciellt inte om du &r gravid. Abirateron Medical Valley 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 ndgot av ovanstaende giller dig. Om du ar oséker, tala med likare 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 hjirtsvikt eller 1agt kaliumvérde i blodet (lagt
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 andn6d

- 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 fatt veta att du har hjart- eller kirlsjukdomar, inklusive problem med
hjértrytmen (arytmi), eller om du fir behandling med likemedel for dessa tillstind.

Tala om for likare om du har gulfargning av huden eller 6gonen, morkfargning av urinen eller kraftigt
illaméende eller krakningar, eftersom detta kan vara tecken eller symtom pé 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 muskelsmérta kan
forekomma.

Abirateron Medical Valley 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 Abirateron Medical Valley och
prednison/prednisolon méste du vinta 5 dagar innan behandlingen med Ra-223 paborjas.

Om du ér osdker pd om ndgot av ovanstaende géller dig, tala med lidkare eller apotekspersonal innan
du tar detta likemedel.

Blodprovskontroll

Abirateron Medical Valley kan paverka din lever utan att du far nigra symtom. Nér du tar detta
lakemedel kontrollerar likaren ditt blod med jimna mellanrum for att se om det finns nigra effekter pa
din lever.

Barn och ungdomar

Detta likemedel 4r inte avsett att anvindas av barn och ungdomar. Uppsok omedelbart sjukhus om ett
barn eller en ungdom intagit Abirateron Medical Valley av misstag. Ta med bipacksedeln for att visa
lakaren.

Andra likemedel och Abirateron Medical Valley
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 Abirateron Medical Valley kan 6ka effekten av ett antal
lakemedel sdsom hjirtmediciner, lugnande medel, vissa likemedel mot diabetes, (traditionella)
véxtbaserade likemedel (t.ex. johannesdrt) och andra likemedel. Din likare vill kanske &ndra dosen av
dessa likemedel. Dessutom kan vissa likemedel oka eller minska effekten av Abirateron Medical
Valley. Detta kan leda till biverkningar eller till att Abirateron Medical Valley inte fungerar sa 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 kiinda att oka risken for problem med hjartrytmen [t.ex. metadon (anvands for smértlindring
och for avgiftning vid drogmissbruk), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvinds
for att behandla allvarlig psykisk sjukdom)].

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

Abirateron Medical Valley med mat
- Detta likemedel far inte tas tillsammans med mat (se avsnitt 3, ’Intag av likemedlet”).
- Intag av Abirateron Medical Valley tillsammans med mat kan ge biverkningar.

Graviditet och amning

Abirateron Medical Valley ér inte avsett att anvéndas av kvinnor.

- Detta liikemedel kan skada fostret om det tas av kvinnor som ér gravida.

- Kvinnor som ér gravida eller kan vara gravida ska anvinda handskar om de ror eller
hanterar Abirateron Medical Valley

- Om du har sex med en kvinna som kan bli gravid, anvind kondom och e tt annat e ffektivt
preventivmedel.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Det dr inte troligt att detta likemedel paverkar din forméga att kora bil och anvidnda verktyg eller
maskiner.

Du idr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Abirateron Medical Valley innehéller laktos och natrium

Abirateron Medical Valley innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare mnan du tar detta likemedel.

Detta likemedel innehaller 24 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per daglig dos
bestdende av tva tabletter. Detta motsvarar 1,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.

3. Hur du tar Abirateron Medical Valley

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Hur mycket du ska ta
Rekommenderad dos dr 1000 mg (tva tabletter) en gdng om dagen.

Intag av liikkemedlet

- Ta detta likemedel genom munnen.

- Ta inte Abirateron Medical Valley tillsammans med mat.

- Ta Abirateron Medical Valley table tter minst en timme fore eller minst tva timmar efter
matintag (se avsnitt 2, ”” Abirateron Medical Valley med mat”).

- Svilj tabletterna hela med vatten.

- Dela inte tabletterna.



- Abirateron Medical Valley 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 Abirateron Medical
Valley.

- Den mingd prednison eller prednisolon du tar kan behdva dndras om du rékar ut for en
medicinsk akutsituation. Lakaren talar om for dig om du behover dndra den miangd prednison
eller prednisolon som du tar. Sluta inte ta prednison eller prednisolon utan att din likare sagt till
dig att du ska gora det.

Lékaren kan dven ordinera andra likemedel samtidigt som du tar Abirateron Medical Valley och
prednison eller prednisolon.

Om du har tagit for stor méingd av Abirateron Medical Valley

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning. Tag med eventuella 6verblivna tabletter och/eller
tomforpackningen for att underlétta identifiering.

Om du har glomt att ta Abirateron Medical Valley

- Om du glommer att ta Abirateron Medical Valley eller prednison eller prednisolon, ta din
vanliga dos nista dag.

- Om du glommer att ta Abirateron Medical Valley eller prednison eller prednisolon i mer dn en
dag, tala med lakare utan drojsmal.

Om du slutar att ta Abirateron Medical Valley
Sluta inte ta Abirateron Medical Valley 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 Abirateron Medical Valley och uppsék likarvard omedelbart om du méiirker nagot av

foljande:

- Muskelsvaghet, muskelryckningar eller bultande hjirtslag (hjartklappning). Det kan vara tecken
pa att kaliumnivan 1 ditt blod &r lag.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):

Viitska i ben eller fotter, lagt kaliumvérde iblodet, forhdjda levervdrden, hogt blodtryck,
urinvagsinfektion, diarré.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Hoga nivaer av blodfetter, brostsmérta, oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer), hjartsvikt, snabb
puls, allvarlig infektion sa kallad blodforgiftning, benfrakturer, matsmaltningsbesvar, blod i urinen,
hudutslag.

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

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

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

Irritation 1 lungorna (ocksa kallad allergisk alveolit)

Akut leversvikt

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare):
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Hjartinfarkt, fordndringar i EKG (QT-forlingning) och allvarliga allergiska reaktioner med svilj- eller
andningssvarigheter, svullnad i ansikte, lippar, tunga eller hals, eller kliande utslag.

Benforlust kan forekomma hos mdn som behandlas for prostatacancer. Abirateron Medical Valley i
kombination med prednison eller prednisolon kan 6ka benférlusten.

Rapportering av biverkningar

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

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Abirateron Medical Valley ska forvaras

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

- Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

- Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte Iingre anvidnds. Dessa atgiarder
artill for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér abirateronacetat. Varje filmdragerad tablett innehéller 500 mg
abirateronacetat.

- Ovriga innehallsimnen ir mikrokristallin cellulosa (med kiseldioxid), sammansatt av
mikrokristallin cellulosa och kolloidal kiseldioxid; kroskarmellosnatrium, hypromellos 2910,
laktosmonohydrat, magnesiumstearat, kolloidal kiseldioxid och natriumlaurilsulfat (se avsnitt 2,
” Abirateron Medical Valley innehéller laktos och natrium”). Filmdrageringen innehaller svart
jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), makrogol 3350, polyvinylalkohol,
talk och titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Abirateron Medical Valley -tabletterna dr rod-beiga, ovala till formen, filmdragerade priglade
med 500 pa ena sidan.

- Varje 28-dagars kartong innehéller 56 filmdragerade tabletter.
Varje 30-dagars kartong innehéller 60 filmdragerade tabletter.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Medical Valley Invest AB
Brédgardsvigen 28
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236 32 Hollviken
Sverige

Tillverkare

Laboratorios Le6n Farma, S.A.
Pol. Ind. Navatejera

C/ La Vallina s/n

24008 - Villaquilambre, Leoén
Spanien

Laboratorios Liconsa, S.A.

Av. Miralcampo, 7

19200 Azuqueca de Henares, Guadalajara
Spanien

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

Nederlanderna Abirateron Xiromed 500 mg filmomhulde tabletten

Danmark Abirateron Medical Valley

Norge Abirateron Medical Valley

Sverige Abirateron Medical Valley 500 mg filmdragerade tabletter
Finland Abirateron Medical Valley 500 mg kalvopiillys teinen table tti
Island Abirateron Medical Valley 500 mg filmuhudadar toflur
Tyskland Abirateron AXiromed 500 mg filmtable tten

Polen Abiraterone Medical Valley

Denna bipacksedel dndrades senast
i Sverige:
i Finland: 11.7.2022
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