Pakendi infoleht: teave kasutajale

Abiraterone Sandoz 500 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
abirateroonatsetaat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

. Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Abiraterone Sandoz ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Abiraterone Sandoz’e votmist
Kuidas Abiraterone Sandoz’t votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Abiraterone Sandoz’t sidilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SN A=

1. Mis ravim on Abiraterone Sandoz ja milleks seda kasutatakse

Abiraterone Sandoz sisaldab toimeainet nimega abirateroonatsetaat. Seda kasutatakse tdiskasvanud
meestel eesnddrmevihi raviks, kui haigus on levinud teistesse kehapiirkondadesse. Abiraterone
Sandoz peatab teie organismis testosterooni tootmise; see vdib aeglustada eesnddrmevéhi
progresseerumist.

Juhul kui Abiraterone Sandoz on miératud haiguse varajases staadiumis, kui haigus veel allub
hormoonravile, siis kasutatakse seda koos testosteroonitaset langetava raviga (androgeen-
deprivatsioonravi).

Kui te votate seda ravimit, médrab teie arst teile ka teise ravimi, mille nimi on prednisoon vdi
prednisoloon. Seda kasutatakse, et viltida teie vererdhu liigset tSusu, liigse vee kogunemist teie
kehasse (vedelikupeetus) voi teie vere kaaliumisisalduse liigset vahenemist.

2. Mida on vaja teada enne Abiraterone Sandoz’e votmist

Abiraterone Sandoz’t ei tohi votta

. kui olete abirateroonatsetaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline;

° kui olete naine, eriti kui olete rase. Abiraterone Sandoz on ette nihtud
kasutamiseks ainult meespatsientidel;

. kui teil on tdsine maksakahjustus.

. kombinatsioonis Ra-223-ga (mida kasutatakse eesnddrmevéhi raviks).

Kui teil esinevad iilalnimetatud seisundid, ei tohi te seda ravimit votta. Kui te ei ole kindel,
radkige enne selle ravimi vOtmist oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne selle ravimi v3tmist pidage ndu arsti voi apteekriga:
. kui teil on maksaprobleemid;
. kui teile on 6eldud, et teie vererdhk on tdusnud, teil on siidamepuudulikkus vdi vere
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kaaliumisisaldus on vihenenud (vihenenud kaaliumisisaldus veres vdib suurendada
siidame riitmihdirete riski);

kui teil on muud siidame vdi veresoontega seotud probleemid;

kui teil on ebaregulaarne v&i kiire siidameriitm;

kui te hingeldate;

kui teie kehakaal on kiiresti tdusnud;

kui teil on labajalgade, pahkluude voi jalgade turse;

kui te olete varasemalt eesniddrmevihi raviks kasutanud ravimit, mida
nimetatakse ketokonasooliks;

vOimalikust vajadusest votta seda ravimit koos prednisooni voi prednisolooniga;
. vdimalikust mgjust teie luudele;

. kui teie veresuhkrusisaldus on suur.

Pidage ndu oma arstiga, kui teile on deldud, et teil esineb mis tahes probleem siidame voi
veresoontega, sealhulgas probleemid siidameriitmiga (ariitmia) vdi kui te votate ravimeid nende
seisundite tottu.

Pidage ndu oma arstiga, kui teil esineb naha voi silmade kollasus, uriini tumedaks muutumine vdi
tugev iiveldus voi oksendamine, sest need vdivad olla maksaprobleemide siimptomid. Harva vdib
tekkida hdireid maksa t66s (nimetatakse dgedaks maksapuudulikkuseks), mis voib 16ppeda
surmaga.

Esineda vG&ib punaste vereliblede arvu vihenemine, suguiha (libiido) langus, lihasnorkus ja/voi
lihasvalud.

Abiraterone Sandoz’t ei tohi manustada kombinatsioonis Ra-223-ga, sest see vdib suurendada
luumurru voi surma riski.

Kui teil on plaanis v&tta Ra-223 pérast ravi Abiraterone Sandoz’e ja
prednisooni/prednisolooniga, peate ootama 5 pédeva, enne kui tohite alustada ravi Ra-223-ga.

Kui te ei ole kindel, kas mdni iilalpool loetletud seisunditest kehtib teie kohta, radkige enne selle
ravimi votmist oma arsti voi apteekriga.

Vere jalgimine

Abiraterone Sandoz vdib mdjutada teie maksa t6dd ja teil ei pruugi avalduda mingid siimptomid.
Kui te votate seda ravimit, kontrollib teie arst kindlate ajavahemike jirel teie verd, et ndha, kas
preparaat avaldab mdju teie maksale.

Lapsed ja noorukid

See ravim ei ole mdeldud kasutamiseks lastel ja noorukitel. Kui laps vdi nooruk on kogemata
votnud Abiraterone Sandoz’t, p6orduge otsekohe haiglasse ja votke pakendi infoleht kaasa, et
saaksite seda nédidata erakorralise meditsiini osakonna arstile.

Muud ravimid ja Abiraterone Sandoz
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid. See on oluline, sest Abiraterone Sandoz vdib tugevdada mitmete ravimite
toimet, sealhulgas siidameravimite, rahustite, taimsete ravimite (nt naistepuna) ja teiste ravimite
toimet. Teie arst vOib soovida nende ravimite annuseid muuta. Samuti vdivad mdned ravimid
Abiraterone Sandoz’e toimet tugevdada vdi ndrgendada. See v3ib pdhjustada kdrvaltoimeid voi
Abiraterone Sandoz’e toimimist mitte nii tdhusalt, kui see on ette nidhtud.

Androgeenide tootmist pérssiv ravi voib suurendada siidame riitmihéirete riski. Oelge oma arstile,
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kui te votate:

° ravimeid, mida kasutatakse siidame riitmihdirete raviks (nt kinidiini,
prokaiinamiidi, amiodarooni ja sotalooli);

. ravimeid, mis vdivad suurendada siidame riitmihdirete riski [nt metadooni
(kasutatakse valu ravis ja narkomaania vdorutusravis), moksifloksatsiini
(antibiootikum), antipsithhootikume (kasutatakse raskete vaimsete héirete ravis)].

Teatage oma arstile, kui te vitate mdnda eespool loetletud ravimitest.
Abiraterone Sandoz koos toiduga
. Seda ravimit ei tohi votta koos toiduga (vt 101k 3 ,,Kuidas Abiraterone Sandoz’t votta™).

. Abiraterone Sandoz’e vdtmine koos toiduga v3ib pdhjustada korvaltoimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Abiraterone Sandoz ei ole ette nihtud naistel kasutamiseks.

. Raseduse ajal voetuna voib see ravim kahjustada siindimata last.

. Kui te olete seksuaalvahekorras rasestumisvoimelise naisega, peate te
kasutama kondoomi ja tohusat rasestumisvastast lisameetodit.

. Kui te olete seksuaalvahekorras raseda naisega, kasutage siindimata lapse

kaitsmiseks kondoomi.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
See ravim ei mdjuta tdendoliselt teie voimet juhtida autot ja kdsitseda to6riistu vdi masinaid.

Abiraterone Sandoz sisaldab laktoosi ja naatriumi

. Abiraterone Sandoz sisaldab laktoosi (teatud tiiiipi suhkur). Kui teie arst on teile
oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist pidama ndu
oma arstiga.

. Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see tdhendab

pShimdtteliselt “naatriumivaba®.

3. Kuidas Abiraterone Sandoz’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Kui palju ravimit votta
Soovitatav annus on 1000 mg (kaks tabletti) iiks kord 66pédevas.

Ravimi votmine

J Votke seda ravimit suu kaudu.
. Arge votke Abiraterone Sandoz’t koos toiduga.
. Votke Abiraterone Sandoz’t vihemalt iiks tund enne véi viihemalt kahe tunni jooksul

pérast s60mist
(vt I6ik 2 ,,Abiraterone Sandoz koos toiduga”™).

. Neelake tabletid alla tervelt koos veega.

. Arge tehke tablette katki.

. Abiraterone Sandoz’t vdetakse koos prednisooni v&i prednisolooniga. Votke
prednisooni vdi prednisolooni alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud.

. Kui te votate Abiraterone Sandoz’t, peate te iga pdev vStma ka prednisooni vdi
prednisolooni.

. Kui teil tekib erakorraline meditsiiniline seisund, tuleb vdib-olla muuta prednisooni voi

prednisolooni annust. Teie arst iitleb teile, kui te peate prednisooni v&i prednisolooni
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annust muutma. Arge 18petage prednisooni voi prednisolooni vatmist, kui arst ei ole seda
teile Gelnud.

Teie arst v3ib teile Abiraterone Sandoz’e ja prednisooni vdi prednisolooni kasutamise ajal médrata
ka teisi ravimeid.

Kui te votate Abiraterone Sandoz’t rohkem Kkui ette nihtud
Kui te votate ravimit rohkem kui ette néhtud, poérduge kohe oma arsti poole voi haiglasse.

Kui te unustate Abiraterone Sandoz’t votta

. Kui te unustate Abiraterone Sandoz’t voi prednisooni voi prednisolooni votta, votke
oma tavapidrane annus jargmisel paeval.
. Kui te unustate Abiraterone Sandoz’t voi prednisooni v3i prednisolooni votta

rohkem kui ithe paeva jooksul, po6rduge kohe oma arsti poole.

Kui te lIopetate Abiraterone Sandoz’e votmise

Arge 15petage Abiraterone Sandoz’e voi prednisooni vdi prednisolooni vétmist, kui arst ei ole seda
teile delnud. Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Lopetage Abiraterone Sandoz’e votmine ja poorduge kohe arsti poole, kui te méirkate ménda
jirgnevatest toimetest:
. lihasndrkus, lihastdomblused voi siidamepekslemine (palpitatsioon). Need véivad olla
mérgiks sellest, et teie vere kaaliumisisaldus on liiga viike.

Teiste korvaltoimete hulka kuuluvad

Viga sage (voivad tekkida rohkem kui 1 kasutajal 10-st):

vedeliku kogunemine kétesse voi jalgadesse, vere kaaliumisisalduse vihenemine, maksafunktsiooni
testide tulemuste suurenemine, liigne vererShu tdus, kuseteede infektsioonid, kShulahtisus.
Sage (voivad tekkida kuni 1 kasutajal 10-st):

vere suur rasvasisaldus, valu rinnus, ebaregulaarsed siidamel66gid (kodade fibrillatsioon),
stidamepuudulikkus, siidame 166gisageduse kiirenemine, raske infektsioon, mida nimetatakse
sepsiseks, luumurrud, seedehdired, veri uriinis, l66ve.

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni 1 kasutajal 100-st):

neerupealiste probleemid (seotud soolade ja vee tasakaalu probleemidega), ebanormaalne
siidameriitm (ariitmia), lihasndrkus ja/v6i lihasvalu.

Harv (vdivad tekkida kuni 1 kasutajal 1000-st):

kopsuirritus (nimetatakse ka allergiliseks alveoliidiks).

Maksatalitlushdired (nimetatakse ka dgedaks maksapuudulikkuseks).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

stidameinfarkt, muutused elektrokardiogrammis — EKG-s (QT-intervalli pikenemine).

Eesnddrmevihi ravi saavatel meestel voib viheneda luutihedus. Abiraterone Sandoz kasutamine
koos prednisooni v3i prednisolooniga vdib luuhdrenemist siivendada.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Kdrvaltoimetest teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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Kuidas Abiraterone Sandoz’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kalblikkusaega, mis on mirgitud pappkarbil,
kartongiimbrisel ja blistril. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.
See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.
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. Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt,

kuidas visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Abiraterone Sandoz sisaldab
. Toimeaine on abirateroonatsetaat. Uks 8hukese poliimeerikattega tablett sisaldab

500 mg abirateroonatsetaati.
- Teised koostisosad on:
Tablett: naatriumkroskarmelloos, naatriumlauriiiilsulfaat, povidoon (E1201), mikrokristalliline
tselluloos (E460), laktoosmonohiidraat, veevaba kolloidne rdnidioksiid (E551),
magneesiumstearaat (E470b) (vt 1oik 2, ,, Abiraterone Sandoz sisaldab laktoosi ja naatriumi ).
Kate: poliiviniiiilalkohol (E1203), titaandioksiid (E171), makrogool (E1521), talk (E553b), punane
raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172)

Kuidas Abiraterone Sandoz vilja nieb ja pakendi sisu
. Abiraterone Sandoz tabletid on ovaalse kujuga Shukese poliimeerikattega tabletid
(moStmed 18,9 mm x 9,5 mm), mille iihel kiiljel on pimetriikk ,,500.
Tabletid on saadaval:
- Alumiinium-OPA/Alu/PVC vdi Alumiinium-PVC/PE/PVDC blistrid, milles on 56, 60, 84,
112 dhukese polimeerikattega tabletti.
- Alumiinium-OPA/Alu/PVC v6i Alumiinium-PVC/PE/PVDC perforeeritud tiheannuselised
blistrid, milles on 56x1, 60x1, 84x1, 112x1 dhukese poliimeerikattega tabletti.
- Suure tihedusega poliietiileenist (HDPE) pudelid, hapnikku imava toosiga, suletud
lastekindla poliipropiileenist (PP) korgiga, pakendis on 60 Shukese poliimeerikattega tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootjad
Miiiigiloa hoidja

Sandoz d.d.

Verovskova 57

1000 Ljubljana

Sloveenia

Tootjad
Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056 Limassol
Kiipros

Lek d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana
Sloveenia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Sandoz d.d. Eesti filiaal

Parnu mnt 105

11312 Tallinn

Tel: + 372 6652400

6/7



Infoleht on viimati uuendatud juunis 2021.
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