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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Abiraterone Vipharm 500 mg potahované tablety

abirateroni acetas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Abiraterone Vipharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Abiraterone Vipharm uzivat
Jak se ptipravek Abiraterone Vipharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Abiraterone Vipharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. Co je pripravek Abiraterone Vipharm a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Abiraterone Vipharm obsahuje 1é¢ivou latku zvanou abirateron-acetat. Uziva se k 16¢bé
rakoviny prostaty u dospélych muzu, ktera se rozsitila do dalsich ¢asti téla. Piipravek Abiraterone
Vipharm brani Vasemu télu vytvaret testosteron, coz to miize zpomalit riist zhoubného nadoru prostaty.

Pokud je ptipravek Abiraterone Vipharm piedepsan na ¢asné stadium nemoci, které stale odpovida na
hormonalni 1écbu, pouziva se spolu s 1écbou, ktera snizuje testosteron (androgen-deprivacni 1écba).

Uzivate-li tento 1é¢ivy piipravek, 1ékai Vam také piedepiSe dalsi 1é¢ivy piipravek nazyvany prednison nebo
prednisolon. To sniZzi riziko vysokého krevniho tlaku, zadrzovani tekutin v téle (retence tekutin) nebo
nizkych hladin chemické latky znamé jako draslik v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Abiraterone Vipharm uZivat

NeuZivejte piipravek Abiraterone Vipharm

- Jestlize jste alergicky na abirateron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodu 6).

- Pokud jste zena, a zejména pokud jste t€hotna. Piipravek Abiraterone Vipharm je uréen pouze
pro pouziti u muzu.

- Mate-li zavaznou poruchu funkce jater.

- V kombinaci s Ra-223 (ktery se pouziva k 1é¢bé rakoviny prostaty).

Neuzivejte tento piipravek, pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka. Nejste-li si jisty, porad’te se
pred uzivanim tohoto ptipravku s 1ékafem nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni



Pfed uzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékafem:

- jestlize mate problémy s jatry

- jestlize Vam bylo sdéleno, Ze mate vysoky krevni tlak nebo srde¢ni selhani nebo nizkou hladinu
drasliku v krvi (nizk4 hladina drasliku v krvi mtze zvysit riziko poruchy srde¢niho rytmu)

- jestlize mate jiné problémy se srdcem nebo cévami

- jestlize mate nepravidelny nebo rychly srdecni tep

- jestlize jste dusny

- jestlize se Vam rychle zvysila télesna hmotnost

- jestlize Vam otékaji chodidla, kotniky nebo dolni koncetiny

- jestlize jste dfive na rakovinu prostaty uzival léCivy pripravek zvany ketokonazol

- o potieb¢ uzivat tento 1éCivy pripravek s prednisonem nebo prednisolonem

- o moznych ucincich na kosti

- jestlize mate vysokou hladinu cukru v krvi.

Informujte svého 1¢kate, pokud Vam bylo sdéleno, ze mate jakékoli srde¢ni nebo cévni onemocnéni, véetné
potizi se srde¢nim rytmem (arytmie) nebo uzivate pripravky k 1é¢bé téchto onemocnéni.

Informujte svého 1ékate, pokud Vam zezloutla kiize nebo o¢ni bélmo, ztmavla mo¢, mate silny pocit na
zvraceni nebo zvraceni, protoze tyto obtize mohou byt znamkami nebo ptiznaky jaternich potizi. Vzacné se
muze objevit selhani jaternich funkci (nazyvané akutni selhdni jater), coz mize vést k umrti.

Muze se vyskytnout pokles poctu Cervenych krvinek, snizeni sexualni touhy, svalova slabost a/nebo bolest
svali.

Piipravek Abiraterone Vipharm se nesmi podavat v kombinaci s Ra-223 z dvodu mozného zvySeni
rizika kostnich zlomenin nebo amrti.

Jestlize po 1é¢bé piipravkem Abiraterone Vipharm a prednisonem/prednisolonem planujete pouzivat Ra-
223, pred zahajenim 1écby Ra-225 musite pockat 5 dni.

Pokud si nejste jisty, jestli se Vas néco z vy$e uvedeného tyka, porad’te se pied uzivanim tohoto
pripravku s 1ékafem nebo lékarnikem.

Kontroly krve
Piipravek Abiraterone Vipharm miZze mit vliv na jatra, ale nemuseji se objevit zadné ptiznaky. Jestlize
uzivate tento ptipravek, bude 1ékaf pravidelné kontrolovat Vasi krev a sledovat Gi¢inky na Vase jatra.

Déti a dospivajici

Tento piipravek neni uréen k pouzivani u déti a dospivajicich. Pokud by nedopatfenim doslo ke spolknuti
ptipravku Abiraterone Vipharm ditétem nebo dospivajicim, okamzité vyhledejte nemocni¢ni zatizeni a
vezméte s sebou piibalovou informaci, abyste ji ukazal na pohotovosti lékafi.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Abiraterone Vipharm
Porad’te se s Iékatem nebo 1ékarnikem pied uzivanim jakéhokoli 1€¢ivého piipravku.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste uzival v nedavné dobé&, nebo
které mozna budete uzivat. Je to dilezité, protoze ptipravek Abiraterone Vipharm muze zvySovat G¢inek
mnoha lé¢ivych pripravki véetné 1éCivych piipravkl na srdee, zklidiwjicich pfipravkd, nékterych piipravkia
k 1é¢bé cukrovky, rostlinnych piipravku (napf. tiezalka tecCkovand) a dalSich. Lékat mlze chtit zménit
davkovani téchto 1éCivych pripravki. Nekteré 1€¢ivé pripravky mohou také zvysit nebo snizit ucinek
ptipravku Abiraterone Vipharm. To pak mize vést k nezadoucim uc¢inkiim nebo ptipravek Abiraterone
Vipharm nebude u¢inkovat tak, jak by mél.

Androgen-deprivacni 1é¢ba mize zvySovat riziko poruchy srde¢niho rytmu. Informujte svého Iékate, pokud
uzivate ptipravky
- uzivané k 1é¢b€ poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol);



- o kterych je znamo, Ze zvySuji riziko poruch srde¢niho rytmu [napt. mehtadon (pouZivany k ulevé
od bolesti a jako soucast detoxikacni [écby u drogovych zavislosti), moxifloxacin (antibiotikum),
antipsychotika (uzivana k 1é¢bé zavaznych duSevnich onemocnéni)].

Informujte svého 1ékare, pokud uzivate kterykoli z vySe uvedenych 1€ki.

Piipravek Abiraterone Vipharm s jidlem
Tento 1éCivy piipravek se nesmi uzivat s jidlem (viz bod 3 ,,Uzivani 1é¢ivého piipravku®).
Uzivani ptipravku Abiraterone Vipharm s jidlem mutize zpisobovat nezadouci G¢inky.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Abiraterone Vipharm neni urcen zenam.

Tehotné zeny nebo Zeny, které by mohly ot¢hotnét, museji nosit rukavice, pokud potfebuji zachéazet s
ptipravkem Abiraterone Vipharm nebo se ho dotykat.

Tento 1écivy piipravek muze uskodit nenarozenému ditéti, pokud je uzivan t€hotnymi Zenami.

Mate-li pohlavni styk se Zenou, ktera miize otéhotnét, pouzijte kondom a jinou u¢innou metodu kontroly
poceti.

Mate-li pohlavni styk s t¢hotnou zenou, pouzijte kondom, abyste ochranil nenarozené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by tento 1€Civy piipravek ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Abiraterone Vipharm obsahuje laktosu a sodik
Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 24 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné davce, tj. dvou 500mg
tabletach. To odpovida 1 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Abiraterone Vipharm uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se svym
lékatfem nebo Iékarnikem.

Kolik se uziva
Doporucend davka je 1000 mg (dvé 500mg tablety) jednou denné.
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Ptipravek uzivejte peroralng (usty).

Neuzivejte piipravek Abiraterone Vipharm s jidlem.

UZivejte piipravek Abiraterone Vipharm nejméné jednu hodinu pted jidlem nebo alespoii dvé hodiny po
jidle (viz bod 2 ,,Ptipravek Abiraterone Vipharm s jidlem®).

Tablety polknéte celé a zapijte vodou.

Tablety nelamejte.

Piipravek Abiraterone Vipharm se uziva spolu s pfipravkem nazyvanym prednison nebo prednisolon.
UZivejte prednison nebo prednisolon pfesné dle pokynta svého lékare.

Béhem uzivani ptipravku Abiraterone Vipharm je nutno uzivat prednison nebo prednisolon kazdy den.
Je mozné, ze z vaznych zdravotnich diivodl bude tfeba davku prednisonu nebo prednisolonu zmeénit.
Lékar Vam fekne, pokud bude potieba zménit mnozstvi uzivaného prednisonu nebo prednisolonu.
Nepftestavejte uzivat prednison nebo prednisolon, pokud Vam to lékat nedoporuci.

Bé&hem uzivani piipravku Abiraterone Vipharm a prednisonu nebo prednisolonu Vam miize 1ékat piedepsat i
jiné 1é¢ivé piipravky.

Jestlize jste uzil vice pripravku Abiraterone Vipharm, nez jste mél
Jestlize jste uzil vice pripravku, nez jste mel, porad’te se s Iékafem nebo jdéte okamzité do nemocnice.



JestliZe jste zapomnél uzit pripravek Abiraterone Vipharm

Jestlize jste zapomnél uzit piipravek Abiraterone Vipharm nebo prednison nebo prednisolon, uZijte
obvyklou davku nasledujici den.

Jestlize jste zapomnél uzivat ptipravek Abiraterone Vipharm nebo prednison nebo prednisolon po dobu
vice nez jednoho dne, porad’te se okamzité s lékatem.

JestliZe jste prestal uZivat pripravek Abiraterone Vipharm
Nepfrestavejte uzivat piipravek Abiraterone Vipharm nebo prednison nebo prednisolon, pokud Vam to
1ékar nedoporuci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky muiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pi‘estaiite uZivat piipravek Abiraterone Vipharm a okamZité vyhledejte 1ékaie, pokud se objevi cokoli

z dale uvedeného:

- Svalova slabost, svalové zaskuby nebo buseni srdce (palpitace). Mohou to byt pfiznaky nizké hladiny
drasliku v krvi.

Dalsi nezadouci ucinky jsou:
Velmi €asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- hromadéni tekutiny v dolnich koncetinach
- nizka hladina drasliku v Krvi
- zhorSeni vysledki jaternich test
- vysoky krevni tlak
- infekce mocCovych cest
- prijem

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- vysoké hladiny tuka v krvi
- bolest na hrudi
- nepravidelny tep (fibrilace sini), srdecni selhani, rychly srde¢ni tep
- zavazné infekce nazyvané sepse
- zlomeniny kosti
- poruchy traveni
- krev v moci
- vyrazka

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
- problémy s nadledvinami (spojeno s problémy se soli a vodou)
- abnormalni srde¢ni rytmus (arytmie)
- svalova slabost a/nebo bolest svalt

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
- podrazdéni plic (také nazyvano alergicka alveolitida)
- selhani jaternich funkci (také nazyvané akutni selhani jater)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidaji urcit)
- srdec¢ni prihoda (infarkt), zmény na EKG — elektrokardiogramu (prodlouzeni QT intervalu)
- zavazné alergické reakce s obtiznym polykanim nebo dychanim, otokem obliceje, rti, jazyka nebo
hrdla nebo svédivou vyrazkou.



U muzi [éCenych kvili nadoru prostaty se mize vyskytnout ubytek kostni hmoty. Pfipravek
Abiraterone Vipharm v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem muize ubytek kostni hmoty
Zvysit.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Abiraterone Vipharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a/nebo na HDPE
lahvi¢ce a/nebo na blistru Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Abiraterone Vipharm obsahuje

- Lécivou latkou je abirateroni acetas.

- Jedna potahovana tableta obsahuje abirateroni acetas 500 mg.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalicka celulosa, sodna sil
kroskarmelosy, hypromelosa, natrium-lauryl-sulfat, koloidni bezvody oxid kiemicity a
magnesium-stearat (jadro tablety), polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol, mastek,
Cerveny oxid zelezity (E 172) a Cerny oxid zelezity (E 172) (potahova vrstva tablety).

Jak Abiraterone Vipharm vypada a co obsahuje toto baleni

Abiraterone Vipharm 500 mg jsou ovalné nachové potahované tablety dlouhé ptiblizné 19 mm a Siroké
11 mm, s vyrazenym ,,A7TN* na jedné stran¢ a ,,500° na druhé strang.

Blistrové baleni obsahuje 56, 56x1, 60 nebo 60x1 potahovanych tablet.

Baleni v lahvicce obsahuje jednu lahvicku s 60 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Vipharm S.A.

ul. A. i F. Radziwittow 9
05-850 Ozaréw Mazowiecki
Polsko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nizozemsko

Synthon Hispania S.L.
Castello 1

08830 Sant Boi de Liobregat
Barcelona

Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je v zemich EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Nizozemsko Abirateron Vipharm 500 mg, filmomhulde tabletten
Ceska republika Abiraterone Vipharm

Mad’arsko Abiraterone Vipharm 500 mg filmtabletta

Polsko Abiraterone Vipharm

Slovenska republika  Abiraterone Vipharm 500 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 2. 2022



