Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Abirateron WH 500 mg filmuhuodadar toflur
abirateron acetat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknis eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Abirateron WH og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Abirateron WH

Hvernig nota 4 Abirateron WH

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Abirateron WH

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Abirateron WH og vio hverju paé er notad

Abirateron WH inniheldur lyf sem nefnist abirateron acetat. Pad er notad til medferdar vio
blodruhalskirtilskrabbameini hja fulloronum karlménnum sem hefur dreift sér vidar um likamann.
Abirateron WH kemur i veg fyrir myndun testdsterons i likamanum og getur pannig dregid tr
vaxtarhrada krabbameins 1 blooruhalskirtli.

begar Abirateron WH er avisad a fyrstu stigum sjukdomsins, pegar hann svarar enn horménameoferd,
er pad notad dsamt medferd sem dregur ur testosteroni (andrégenbaelandi medferd).

begar pu faerd petta lyf mun leeknirinn einnig avisa 60ru lyfi, prednisoni eda predniséloni. Pad er til
pess ad minnka likurnar & haum blodprystingi, vokvasofnun (bjug) og leekkun a blodpéttni kaliums.

2. Adur en byrjad er ad nota Abirateron WH

Veri0 getur ad laakqirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgiseodli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Abirateron WH

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir abirateron acetatati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

- ef pu ert kona, sérstaklega ef pu ert pungud. Abirateron WH er eingdngu @tlad karlkyns
sjuklingum.

- ef pt ert me0 verulega skerta lifrarstarfsemi.

- asamt radium-223 (Ra-223) (sem er notad vid blodruhalskirtilskrabbameini).

Ekki nota lyfid ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig. Ef pu ert ekki viss, leitadu pa upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi adur en pt tekur lyfid.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.
- ef pu ert med lifrarsjikdom



- ef pér hefur verid sagt ad pu hafir haan blodprysting, hjartabilun eda blodkaliumlaekkun
(blodkaliumleekkun getur aukid heettu a hjartslattartruflunum)

- ef p hefur haft adra hjarta- eda edasjukdoéma

- ef pt ert med oreglulegan eda hradan hjartslatt

- ef pu ert meaedin(n)

- ef pt hefur pyngst hratt

- ef pt ert med bjug 4 fotum, 6kklum eda fotleggjum

- ef pt hefur 40ur notad lyf sem kallast ketoconazol vid krabbameini i blodruhalskirtli

- um naudsyn pess ad nota lyfid med prednisoni eda prednis6loni

- um hugsanleg ahrif 4 bein

- ef blodsykur er haekkadur.

Lattu leekninn vita ef pér hefur verid sagt ad pu hafir sjukdéma i hjarta eda edum, par med talid
hjartslattartruflanir, eda ef pu notar lyf vid pessum kvillum.

Lattu leekninn vita ef hudin eda augun hafa gulnad, pvagid dokknad eda ef bt hefur verulega ogledi
eda uppkost par sem petta geta verid einkenni lifrarkvilla. I mjog sjaldgeefum tilvikum getur bilun a
lifrarstarfsemi (kallad brad lifrarbilun) komid fram og verid banvaen.

Feaekkun raudra blodkorna, skert kynhvot, voovamattleysi og/eda vodvaverkir geta komid fram.

Ekki mé gefa Abirateron WH asamt radium-223 vegna hugsanlega aukinnar hattu 4 beinbrotum eda
daudsfalli.

Ef aformad er ad gefa pér radium-223 eftir medferd med Abirateron WH og predniséni/prednis6loni
verdur pu ad bida i 5 daga 4dur en medferd med radium-223 er hafin.

Ef pu ert ekki viss um hvort ofangreind atridi eiga vid um pig, leitadu pa upplysinga hja laekninum eda
lyfjafraedingi a0ur en pu tekur lyfid.

Bléorannsoknir

Abirateron WH getur haft ahrif a lifrina an pess ad pu fair nokkur einkenni. Pegar pu ert 4 meodferd
med pessu lyfi mun laeknirinn taka blodsyni reglulega til rannsdkna 4 pvi hvort lyfid hafi ahrif &
lifrina.

Born og unglingar

Lyfio er ekki @tlad til nota hja bérnum og unglingum. Fardu tafarlaust a sjukrahts ef barn eda
unglingur tekur Abirateron WH inn fyrir slysni og hafou fylgisedilinn medferdis til ad syna laeekni &
bradamottoku.

Notkun annarra lyfja samhlioa Abirateron WH
Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta er mikilveegt pvi Abirateron WH getur aukid ahrif annarra lyfja par med talid
hjartalyfja, réandi lyfja, nokkurra sykursykislyfja, nattarulyfja (t.d. johannesarjurtar) og annarra lyfja.
Laeknirinn geeti viljad breyta skdmmtum pessara lyfja. Sum lyf geta einnig aukid eda minnkad ahrif
Abirateron WH. Petta getur valdid aukaverkunum eda pvi ad Abirateron WH verki ekki sem skyldi.

Androgenbalandi medferd getur aukid hettu a hjartslattartruflunum. Lattu leekninn vita ef pu notar lyf

- vi0 hjartslattartruflunum (t.d. quinidin, procainamid, amiodaron og sotalol)

- sem vitad er ad auka hattu 4 hjartslattartruflunum [t.d. metadon (notad vid verkjum og sem hluti
af afeitrun vid lyfjafikn), moxifloxacin (syklalyf), gedrofslyf (notud vid alvarlegum
gedsjukdomum)].

Lattu leekninn vita ef pu notar eitthvert lyfjanna sem talin eru upp hér ad ofan.



Notkun Abirateron WH med mat
Lyfio ma ekki taka med mat (sja kafla 3, ,,Taka pessa lyfs®).
bao getur valdid aukaverkunum ef Abirateron WH er tekid med mat.

Medganga og brjostagjof

Abirateron WH er ekki til notkunar fyrir konur.

betta lyf getur valdio 6faeddu barni skada ef pungadar konur taka pad.

Konur sem eru pungadar eda gaetu verid pungadar eiga ad nota hanska ef per purfa ad snerta eda
medhondla Abirateron WH.

Notadu smokk og adra 6rugga getnadarvorn, ef pu stundar kynlif med konu sem getur ordid pungud.
Notadu smokk til pess ad vernda 6fedda barnid, ef pu stundar kynlif med pungadri konu.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad petta lyf hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal racda
petta vid lekni eda lyfjafraeding

Abirateron WH inniheldur laktésa (mjolkursykur) og natrium
Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pu hafir 6pol fyrir sumum tegundum sykurs skaltu radfaera pig vio
leekninn 40ur en pu tekur petta lyf.

betta lyf inniheldur 24 mg af natrium (adal innihaldsefnid i salti til matreidslu/bordsalti) i hverjum
skammiti af tveimur 500 mg toflum. betta jafngildir 1% af r40l16gdum hamarksskammti af natrium a
solarhring fyrir fullordinn einstakling.

3. Hvernig nota 4 Abirateron WH

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hve mikid a ad taka af lyfinu
Radlagdur skammtur er 1.000 mg (tvaer 500 mg téflur) einu sinni & solarhring.

Taka pessa lyfs

- Taktu 1yfid inn um munn.

- Taktu Abirateron WH ekki med mat. Ef Abirateron WH er tekid med mat getur likaminn
frasogad meira af lyfinu en porf er 4 og pad getur valdid aukaverkunum.

- Taktu Abirateron WH t6flur sem stakan skammt einu sinni a solarhring &4 tbman maga.
Abirateron WH verdur a0 taka ad minnsta kosti tveimur klukkustundum eftir mat og ekki ma
neyta faedu 1 ad minnsta kosti eina klukkustund eftir ad Abirateron WH er tekio (sja kafla 2,
,»Notkun Abirateron WH med mat®).

- Kyngdu t6flunum heilum med vatni.

- Brjottu ekki toflurnar.

- Abirateron WH er tekid asamt lyfi sem nefnist prednison eda prednis616n. Taktu prednison eda
prednisolon nakvaemlega eins og laknirinn hefur sagt pér ad gera.

- Taka verdur prednison eda prednis6lon a hverjum degi & medan Abirateron WH er tekid.

- Breyta geeti purft skammtinum af prednisoni eda prednisoloni ef um bradan sjikdom eda slys er
a0 raeda. Laknirinn segir pér hvort pt parft ad breyta skammtinum af prednisoni eda
prednisoloni sem pu tekur. Ekki mé heetta toku prednisons eda prednisolons nema samkvemt
fyrirmaelum leeknisins.

Laeknirinn geeti einnig avisad 60rum lyfjum & medan pu ert 4 medferd med Abirateron WH og
prednisoni eda prednisoloni.



Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad taka Abirateron WH

Ef bt gleymir ad taka Abirateron WH eda prednison eda prednisoldn, attu ad taka venjulegan skammt
daginn eftir.

Ef pt gleymir ad taka Abirateron WH eda prednison eda prednisolon 1 meira en einn dag, attu ad hafa
samband vi0 lekninn an tafar.

Ef heett er ad nota Abirateron WH
Ekki heetta a0 taka Abirateron WH eda prednisén eda prednisdlon nema laknirinn segi pér ad gera
pao.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hzettu ad taka Abirateron WH og hafou samband vid leekni samstundis ef p1 tekur eftir

einhverju af eftirfarandi:

- Vodvamattleysi, vodvakippum eda pungum hjartsleetti (hjartslattaronotum). betta geta verid
einkenni um blodkaliumlakkun.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Bjugur a fotum eda fotleggjum

- Blodkaliumlekkun

- Heekkud gildi 4 nidurstodum rannsokna a lifrarstarfsemi

- Hér blodprystingur

- bvagfaerasyking

- Nidurgangur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Of mikil fita i bl6dinu
- Brjostverkur, oreglulegur hjartslattur (gattatif), hjartabilun, hradur hjartslattur
- Alvarlegar sykingar sem kallast syklasott
- Beinbrot
- Meltingartruflanir
- Bl160 i pvagi
- Utbrot

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Truflanir 4 starfsemi nyrnahettna (tengt vandamalum vardandi salt og vatn)
- Oedlilegur hjartslattur (hjartslattartruflun)

- Vodvamattleysi og/eda vodvaverkir

Mjog sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- Erting i lungum (einnig kallad ofnaemislungnabléorubolga (allergic alveolitis))
- Bilun 4 lifrarstarfsemi (einnig kallad brad lifrarbilun)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

- Hjartaafall, breytingar & hjartalinuriti (QT lenging)

- Alvarleg ofnemisvidbrogd med kyngingar- eda dndunardrdugleikum, bolgnu andliti, vérum,
tungu eda halsi eda tbrot med klada



Beintap getur komid fyrir hja karlmonnum sem eru 4 medferd vid bloodruhalskirtilskrabbameini.
Notkun Abirateron WH asamt prednisoni eda prednis6loni getur aukid beintap.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Abirateron WH
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og glasinu eda pynnunni.
Fymningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Abirateron WH inniheldur

- Virka innihaldsefnid er abirateron acetat.

- Hver filmuhudud tafla inniheldur 500 mg af abirateron acetati.

- Onnur innihaldsefni eru laktosaeinhydrat, orkristalladur sellulosi, natriumkroskarmellosi,
hypromellosi, natriumlaurylstlfat, vatnsfri kisilkvoda og magnesiumsterat (t6flukjarni);
polyvinylalkohol, titaniumtvioxid (E171), makrogol, talkiim, jarnoxid, rautt (E 172), jarnoxid,
svart (E 172) (t6fluhtd).

Lysing a utliti Abirateron WH og pakkningastaerdir

Abirateron WH 500 mg eru fjolublar spordskjulaga toflur, um pad bil 19 mm langar og 11 mm
breidar, igreyptar med ,,A7TN* & annarri hlid og ,,500° & hinni hlidinni.

Hver pynnupakkning inniheldur 56, 56x1, 60, 60x1, 90 eda 112 filmuhtidadar toflur.
Hver glasapakkning inniheldur eitt tofluglas med 60 filmuhudadar toflur.
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bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i februar 2026.



