Pakendi infoleht: teave kasutajale

Abiraterone Viasana 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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Abiraterone Viasana ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Abiraterone Viasana votmist

Kuidas Abiraterone Viasana’t votta

Vaimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Abiraterone Viasana’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Abiraterone Viasana ja milleks seda kasutatakse

Abiraterone Viasana sisaldab toimeainet nimega abirateroonatsetaadiks. Seda kasutatakse
tdiskasvanud meestel eesnddrmevihi raviks, kui haigus on levinud teistesse kehapiirkondadesse. See
ravim peatab teie organismis testosterooni tootmise, see vdib aeglustada eesnddrmevihi
progresseerumist.

Kui Abiraterone Viasana’t midratakse haiguse varajases staadiumis, kui haigus allub veel
hormoonravile, kasutatakse seda ravimit koos ravimiga, mis vihendab testosterooni (androgeen-
deprivatsioonravi).

Kui te votate seda ravimit, méérab teie arst teile ka teise ravimi, mille nimetus on prednisoon vi
prednisoloon. Seda kasutatakse, et viltida teie vererdhu liigset tdusu, liiga suure koguse vee
kogunemist teie kehasse (vedelikupeetus) vai teie vere kaaliumisisalduse liigset vihenemist.

2. Mida on vaja teada enne Abiraterone Viasana votmist

Abiraterone Viasana’t ei tohi votta

— kui olete abirateroonatsetaadi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

— kui olete naine, eriti kui olete rase. Abiraterone Viasana on kasutamiseks ainult meespatsientidel;

—  kui teil on tdsine maksakahjustus;

— kombinatsioonis Ra-223-ga (mida kasutatakse eesnddrmevihi raviks).

Kui teil esinevad iilalnimetatud seisundid, ei tohi te seda ravimit votta. Kui te ei ole kindel, rddkige
enne selle ravimi votmist oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne selle ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

—  kui teil on maksahdired;

—  kui teile on deldud, et teie vererdhk on téusnud, teil on siidamepuudulikkus voi vere
kaaliumisisaldus on vihenenud (vidhenenud kaaliumisisaldus veres voib suurendada siidame



riitmihéirete riski);

—  kui teil on olnud muud stidame vdi veresoontega seotud probleemid;

—  kui teil on ebaregulaarne voi kiire siidameriitm;

—  kui te hingeldate;

—  kui teie kehakaal on kiiresti tdusnud;

—  kui teil on labajalgade, pahkluude v6i jalgade turse;

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

— vodimalikust vajadusest votta seda ravimit koos prednisooni vdi prednisolooniga;

— vdimalikust m&just teie luudele;

—  kui teie veresuhkrusisaldus on suur.

Pidage ndu oma arstiga, kui teile on 6eldud, et teil esineb mis tahes probleem siidame voi
veresoontega, sealhulgas probleemid siidameriitmiga (ariitmia), v&i kui te votate ravimeid nende
seisundite tottu.

Pidage ndu oma arstiga, kui teil esineb naha v6i silmade kollasus, uriini tumedaks muutumine voi
raske iiveldus voi oksendamine, sest need vGivad olla maksaprobleemide siimptomid. Harva v&ib
tekkida hdireid maksa t60s (nimetatakse dgedaks maksapuudulikkuseks), mis voib 16ppeda surmaga.

Esineda vdib punaste vereliblede arvu vihenemine, suguiha (libiido) vihenemine, lihasendrkus ja/voi
lihasevalud.

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

Kui teil on plaanis votta Ra-223 pirast ravi Abiraterone Viasana’ga ja prednisooni/prednisolooniga,
peate ootama 5 péeva, enne kui tohite alustada ravi Ra-223-ga.

Kui te ei ole kindel, kas moni iilalpool loetletud seisunditest kehtib teie kohta, raédkige enne selle
ravimi votmist oma arsti vdi apteekriga.

Vere jalgimine

Abiraterone Viasana voib mdjutada teie maksa t66d ja teil ei pruugi avalduda mingeid stimptomeid.
Kui te votate seda ravimit, analiiiisib teie arst kindlate ajavahemike jdrel teie verd, et néha, kas
preparaat avaldab mdju teie maksale.

Lapsed ja noorukid

See ravim ei ole mdeldud kasutamiseks lastel ja noorukitel. Kui laps v6i nooruk on kogemata votnud
Abiraterone Viasana’t, poorduge otsekohe haiglasse ja vtke pakendi infoleht kaasa, et saaksite seda
ndidata erakorralise meditsiini osakonna arstile.

Muud ravimid ja Abiraterone Viasana
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid. See on oluline, sest Abiraterone Viasana v3ib tugevdada mitmete ravimite
toimet, sealhulgas siidameravimite, rahustite, monede diabeediravimite, taimsete ravimite (nt
naistepuna) ja teiste ravimite toimet. Teie arst v3ib soovida nende ravimite annuseid muuta. Samuti
voivad mdned ravimid Abiraterone Viasana toimet tugevdada v&i ndrgendada. See voib pohjustada
korvaltoimeid voi ei pruugi ravim toimida nii téhusalt, kui see on ette nihtud.

Androgeenide tootmist pirssiv ravi voib suurendada siidame riitmihiirete riski. Oelge oma arstile, kui

te votate:

— ravimeid, mida kasutatakse siidame riitmihiirete raviks (nt kinidiini, prokaiinamiidi, amiodarooni
ja sotalooli);

— ravimeid, mis vdivad suurendada siidame riitmihéirete riski [nt metadooni (kasutatakse valu ravis



ja narkomaania voorutusravis), moksifloksatsiini (antibiootikum), antipsiihhootikume (kasutatakse
raskete vaimsete hiirete ravis)].

Teatage oma arstile, kui te votate monda eespool loetletud ravimitest.

Abiraterone Viasana koos toiduga
— Seda ravimit ei tohi votta koos toiduga (vt 16ik 3 ,,Kuidas Abiraterone Viasana’t votta“).
— Abiraterone Viasana votmine koos toiduga vaib pohjustada korvaltoimeid.

Rasedus ja imetamine

Abiraterone Viasana ei ole moeldud naistel kasutamiseks.

— Raseduse ajal voetuna voib see ravim kahjustada siindimata last.

— Rasedad voi naised, kes voivad olla rasedad, peavad kandma kindaid, kui nad peavad
Abiraterone Viasana’t puudutama voi kiisitsema.

— 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 tootamine
See ravim ei mojuta tdenidoliselt teie voimet juhtida autot ja kisitseda tooriistu vdi masinaid.

Abiraterone Viasana sisaldab laktoosi ja naatriumi

Abiraterone Viasana sisaldab laktoosi (teatud tiiiipi suhkur). Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu
teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist pidama néu oma arstiga.

See ravim sisaldab 46 mg naatriumi (keedu-/lauasoola pdhikomponent) kahe dhukese
poliimeerikattega tableti annuse kohta. See vordub 2,3%-ga tidiskasvanud inimesele soovitatud
maksimaalsest pdevasest naatriumikogusest.

3. Kuidas Abiraterone Visana’t votta

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

Kui palju ravimit votta
Soovitatav annus on 1000 mg (2 tabletti) iiks kord 66pdevas.

Ravimi kasutamine

— Votke seda ravimit suu kaudu.

— Arge votke Abiraterone Viasana’t koos toiduga.

— Votke Abiraterone Viasana’t vihemalt 1 tund enne vo6i viihemalt kahe tunni jooksul pirast
soomist (vt 16ik 2 ,,Abiraterone Viasana koos toiduga“).

— Neelake tabletid alla tervelt koos veega.

—  Arge tehke tablette katki.

— Abiraterone Viasana’t voetakse koos prednisooni vdi prednisolooniga. Votke prednisooni voi
prednisolooni alati tépselt nii, nagu arst on teile radkinud.

— Kui te votate Abiraterone Viasana’t, peate te iga pdev votma ka prednisooni voi prednisolooni.

— Kui teil tekib erakorraline meditsiiniline seisund, tuleb vdib-olla muuta prednisooni v&i
prednisolooni annust. Teie arst iitleb teile, kui te peate prednisooni v&i prednisolooni annust
muutma. Arge 16petage prednisooni voi prednisolooni votmist, kui arst ei ole seda teile 6elnud.

Teie arst voib teile Abiraterone Viasana ja prednisooni v&i prednisolooni kasutamise ajal méidrata ka
teisi ravimeid.

Kui te votate Abiraterone Viasana’t rohkem kui ette nihtud
Kui te votate Abiraterone Viasana’t rohkem kui ette néhtud, poorduge kohe oma arsti poole voi



haiglasse.

Kui te unustate Abiraterone Viasana’t votta
- Kui te unustate Abiraterone Viasana’t voi prednisooni voi prednisolooni votta, votke oma
tavapédrane annus jargmisel paeval.
- Kui te unustate Abiraterone Viasana’t vdi prednisooni voi prednisolooni vétta rohkem kui iihe
pdeva jooksul, poorduge kohe oma arsti poole.

Kui te Iopetate Abiraterone Viasana votmise
Arge 16petage Abiraterone Viasana voi prednisooni v&i prednisolooni vStmist, kui arst ei ole seda teile
oelnud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage Abiraterone Viasana votmine ja poorduge kohe arsti poole, kui te miirkate monda
jargnevatest toimetest:

- lihasndrkus, lihastdmblused voi sildamepekslemine (palpitatsioonid). Need vdivad olla
margiks sellest, et teie vere kaaliumisisaldus on liiga viike.

Teiste korvaltoimete hulka kuuluvad

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

Vedeliku kogunemine kitesse voi jalgadesse, vere kaaliumisisalduse vihenemine, maksafunktsiooni
analiitiside tulemuste suurenemine, liigne vererdhu tdus, kuseteede infektsioonid, kdhulahtisus.

Sage (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 10-st):

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

Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni 1 kasutajal 100-st):
Neerupealiste probleemid (seotud soolade ja vee tasakaalu probleemidega), ebanormaalne siidameriitm
(artitmia), lihasndrkus ja/vdi lihasvalu.

Harv (véivad esineda kuni 1 kasutajal 1000-st):
Kopsuirritus (nimetatakse ka allergiliseks alveoliidiks), maksatalitlushdired (nimetatakse ka dgedaks
maksapuudulikkuseks).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Siidameinfarkt, muutused elektrokardiogrammis (EKG-s) (QT-intervalli pikenemine) ning tosised
allergilised reaktsioonid koos neelamis vdi hingamisraskuste, ndo, huulte, keele voi kori turse voi
stigeleva 166bega.

Eesnddarmevihi ravi saavatel meestel voib viheneda luutihedus. Abiraterone Viasana kasutamine koos
prednisooni v&i prednisolooniga voib luuhdrenemist siivendada.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Abiraterone Viasana’t siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja blistril. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pdevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Abiraterone Viasana sisaldab

— Toimeaine on abirateroonatsetaat. Iga Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 500 mg
abirateroonatsetaati.

— Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, naatriumkroskarmelloos (E468), hiipromelloos (2910)
15 mPas, naatriumlauriiiilsulfaat (vt 15ik 2 ,,Abiraterone Viasana sisaldab laktoosi ja naatriumi”),
mikrokristalliline tselluloos (silikifitseeritud) HD 90, veevaba kolloidne rini ja
magneesiumstearaat (E470). Ohuke poliimeerikate sisaldab musta raudoksiidi (E172), punast
raudoksiidi (E172), makrogooli 3350 (E1521), osaliselt hiidroliiiisitud poliiviniiiilalkoholi
(E1203), talki (E553Db) ja titaandioksiidi (E171).

Kuidas Abiraterone Viasana vilja nédeb ja pakendi sisu

Abiraterone Viasana tabletid on lillat vdrvi, ovaalse kujuga, kaksikkumerad, kaldus servaga 6hukese
poliimeerikattega tabletid, mille iihele kiiljele on pressitud “A” ja teisele kiiljele “500”’; mddtmetega

20,00 mm x 10,00 mm.

PVAC/PE/PVC/alumiinium blister 14 Shukese poliimeerikattega tabletiga. Igas karbis on 56 dhukese
poliimeerikattega tabletti.

PVAC/PE/PVC/alumiinium blister 12 Shukese poliimeerikattega tabletiga. Igas karbis on 60 dhukese
poliimeerikattega tabletti.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
UAB Viasana
J.Jasinskio g. 17
LT-01111 Vilnius
Leedu

Tootja

Bluepharma Industria Farmaceutica, S.A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugal

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole:

Auxilia Pharma OU

Lelle 24

11318 Tallinn

Eesti

info @auxiliapharma.eu

+372 6050005




See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste

nimetustega:

Leedu Abiraterone Viasana 500 mg plévele dengtos tabletés
Lati Abiraterone Viasana 500 mg apvalkotas tabletes
Eesti Abiraterone Viasana

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2022.



