Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Abiraterone Sandoz, 1000 mg, tabletki powlekane
Abirateroni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Abiraterone Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abiraterone Sandoz
3. Jak stosowac lek Abiraterone Sandoz

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Abiraterone Sandoz

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Abiraterone Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Abiraterone Sandoz jest lekiem zawierajgcym octan abirateronu. Jest stosowany u dorostych
mezczyzn w leczeniu raka gruczotu krokowego z przerzutami do innych czgsci ciata, a takze u
dorostych mezczyzn w leczeniu raka gruczotu krokowego bez przerzutow do innych czgsci ciata.
Abiraterone Sandoz hamuje wytwarzanie testosteronu w organizmie; to moze spowolni¢ rozwdj raka
gruczotu krokowego - prostaty.

Gdy lek Abiraterone Sandoz jest stosowany na wczesnym etapie choroby reagujacej na terapi¢
hormonalna, jest on podawany razem z terapiag zmniejszajaca stgzenie testosteronu (terapia supresji
androgenowej).

W trakcie stosowania tego leku lekarz prowadzacy zaleci takze stosowanie innego leku o nazwie
prednizon lub prednizolon. Ma to na celu zmniejszenie prawdopodobienstwa wystapienia nadci$nienia
tetniczego, gromadzenia nadmiaru wody w organizmie (zastoju ptynow) lub zmniejszenia stezenia
potasu we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abiraterone Sandoz

Kiedy nie stosowac leku Abiraterone Sandoz

- jesli pacjent ma uczulenie na abirateron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- u kobiet, zwlaszcza w ciazy. Abirateron stosuje si¢ wylacznie u mezczyzn.

- jesli pacjent ma cigzkie uszkodzenie watroby

- w skojarzeniu z Ra-223 (stosowanym w leczeniu raka gruczotu krokowego).

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorakolwiek powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent ma problemy z watroba;
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- jesli pacjent ma nadcisnienie tetnicze, niewydolnos¢ serca lub niskie st¢zenie potasu we krwi
(niskie stezenie potasu we krwi moze zwigkszac ryzyko wystapienia zaburzenia rytmu serca);

- jesli pacjent miat inne choroby serca lub naczyn krwiono$nych;

- jesli pacjent ma nieregularny lub przyspieszony rytm serca;

- jesli pacjent ma duszno$¢;

- jesli masa ciata pacjenta zwigkszylta si¢ w krotkim czasie;

- jesli pacjent ma obrzgk stop, kostek lub nog;

- jesli pacjent przyjmowal w przesztosci lek ketokonazol w leczeniu raka gruczotu krokowego;

- koniecznos$¢ przyjmowania tego leku z prednizonem lub prednizolonem;

- mozliwo$¢ wystapienia dzialan niepozadanych dotyczacych kosci;

- jesli pacjent ma duze stgzenie cukru we krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia serca lub naczyn
krwiono$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia), lub stosuje leki na te stany.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent ma zazoélcenie skory lub oczu, ciemne zabarwienie moczu,
cigzkie nudnos$ci lub wymioty, ktdre mogg by¢ objawami zaburzen czynnos$ci watroby. Rzadko moze
wystgpi¢ zaburzenie czynno$ci watroby (okreslane jako ostra niewydolno$¢ watroby), ktore moze
prowadzi¢ do zgonu.

Moze wystapi¢ zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, zmniejszenie popedu ptciowego (libido),
ostabienie migéni i1 (Iub) bol migsni.

Lek Abiraterone Sandoz nie moze by¢ podawany w skojarzeniu z Ra-223 z powodu mozliwego
zwigkszenia ryzyka ztaman kos$ci lub zgonu.

Jesli pacjent ma zamiar przyjmowac Ra-223 po terapii lekiem Abiraterone Sandoz
i prednizonem/prednizolonem, nalezy odczeka¢ 5 dni zanim rozpocznie si¢ leczenie Ra-223.

W razie watpliwosci czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Badania krwi

Abirateron moze wptywac na czynnos$¢ watroby, a pacjent moze nie mie¢ zadnych objawow.

Podczas stosowania leku lekarz prowadzacy bedzie okresowo zlecal badania krwi w celu sprawdzenia
wptywu leku na watrobe.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie stosuje si¢ u dzieci i mtodziezy. Jesli abirateron zostanie przypadkowo potkniety
przez dziecko lub nastolatka, nalezy niezwlocznie uda¢ si¢ do szpitala zabierajac ze soba ulotke dla
pacjenta, by pokazac¢ ja lekarzowi na izbie przyjec.

Abiraterone Sandoz a inne leki
Przed zazyciem jakiegokolwiek leku nalezy zasi¢gna¢ porady u lekarza lub farmaceuty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, gdyz abirateron
moze nasila¢ dziatanie wielu lekow, w tym lekow nasercowych, uspokajajacych, niektorych lekow
przeciwcukrzycowych, lekow ziotowych (np. ziele dziurawca zwyczajnego) i innych. Lekarz moze
zmieni¢ dawki tych lekéw. Rowniez inne leki mogg zwigkszac lub zmniejszaé dziatanie abirateronu.
Moze to skutkowac dziataniami niepozgdanymi lub niewtasciwym dziataniem abirateronu.

Supresja androgenowa moze zwigkszac ryzyko zaburzen rytmu serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi

jesli pacjent przyjmuje leki:
- stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol);
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- mogace zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu serca [np. metadon (lek przeciwbolowy
i stosowany w leczeniu uzaleznien), moksyfloksacyna (antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne
(stosowane w cigzkich zaburzeniach psychicznych)].

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow.

Stosowanie leku Abiraterone Sandoz z jedzeniem

- Tego leku nie wolno zazywac razem z jedzeniem (patrz punkt 3, ,,Jak stosowac¢ lek
Abiraterone Sandoz”).

- Zazycie leku Abiraterone Sandoz z jedzeniem moze powodowac dziatania niepozadane.

Ciaza i karmienie piersia

Leku Abiraterone Sandoz nie stosuje si¢ u kobiet.

- Lek moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, je$li jest przyjmowany przez kobiete
w ciazy.

- Kobiety, ktore sa w ciazy lub moga by¢ w ciazy, powinny stosowaé rekawiczki ochronne,
gdy muszg dotykaé lub mie¢ kontakt z lekiem Abiraterone Sandoz.

- Jesli pacjent odbywa stosunki plciowe z kobieta, ktéra moze zaj$¢ w ciaze, nalezy uzywa¢é
prezerwatywy lub innej skutecznej metody antykoncepcji.

- Jesli pacjent odbywa stosunki plciowe z kobieta bedaca w ciazy, nalezy uzywaé
prezerwatywy, by chroni¢ nienarodzone dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby ten lek wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, postugiwania si¢
narzgdziami i obshugiwania maszyn.

Abiraterone Sandoz zawiera laktoze i s6d

- Lek Abiraterone Sandoz zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jesli stwierdzono wcze$niej
u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zazyciem tego leku.

- Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek Abiraterone Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku nalezy zazywaé
Zalecana dawka to 1000 mg (jedna tabletka) przyjmowane raz na dobe.

Stosowanie leku

- Nalezy przyjmowac¢ doustnie.

- Leku Abiraterone Sandoz nie wolno zazywa¢ razem z jedzeniem. Przyjmowanie leku
Abiraterone Sandoz z jedzeniem moze spowodowac, ze wigcej leku niz jest to konieczne
zostanie wchloniete przez organizm, co moze powodowac dziatania niepozadane

- Nalezy przyjac lek Abiraterone Sandozco najmniej dwie godziny po jedzeniu i nie nalezy
spozywac positkdw przez co najmniej jedna godzing po przyjeciu leku Abiraterone Sandoz
(patrz punkt 2, ,,Stosowanie leku Abiraterone Sandoz z jedzeniem”).

- Tabletki nalezy potykac popijajac woda. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

- Lek Abiraterone Sandoz przyjmuje si¢ razem z lekiem o nazwie prednizon lub prednizolon.
Nalezy zazywa¢ prednizon lub prednizolon zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Nalezy przyjmowac prednizon lub prednizolon codziennie podczas stosowania leku
Abiraterone Sandoz.

- Ilos¢ stosowanego prednizonu lub prednizolonu moze by¢ zmieniona w razie naglej potrzeby.
Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, jesli zajdzie koniecznos¢ zmiany dawki
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przyjmowanego prednizonu lub prednizolonu. Nie nalezy przerywac zazywania prednizonu
lub prednizolonu bez konsultacji z lekarzem.

Lekarz prowadzacy moze przepisa¢ takze inne leki pacjentowi, ktory przyjmuje lek Abiraterone
Sandoz i prednizon lub prednizolon.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Abiraterone Sandoz
Jesli pacjent zazyje wigcej leku niz powinien zazy¢, powinien natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzgcym lub uda¢ si¢ do szpitala.

Pominie¢cie zastosowania leku Abiraterone Sandoz

- Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek Abiraterone Sandoz, prednizon lub prednizolon, powinien
zazy¢ zwykla dawke nastgpnego dnia.

- Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek Abiraterone Sandoz, prednizon lub prednizolon przez okres
dtuzszy niz jeden dzien, powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przerwanie stosowania leku Abiraterone Sandoz
Nie nalezy przerywac¢ zazywania leku Abiraterone Sandoz lub prednizonu lub prednizolonu bez
konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Abiraterone Sandoz i natychmiast skontaktowa¢ sie z

lekarzem, jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z objawéw:

- Ostabienie sity mig$ni, drzenie (drgania) mig$ni lub kotatanie serca (palpitacje). Moga by¢ to
objawy niskiego stezenia potasu we krwi.

Inne dzialania niepozadane to:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

Obrzeki nog lub stop, niskie stgzenie potasu we krwi, podwyzszone wyniki testow czynnosciowych
watroby, wysokie ci$nienie tetnicze, zakazenia drog moczowych, biegunka.

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

Wysokie stezenie lipidow (ttuszczoéw) we krwi, bol w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca
(migotanie przedsionkdéw), niewydolno$¢ serca, szybki rytm serca, cigzkie zakazenie - posocznica
(sepsa), ztamania kosci, niestrawnos¢, krew w moczu, wysypka.

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

Zaburzenia czynnosci nadnerczy (zwigzane z zaburzeniami gospodarki wodno-elektrolitowej),
nieprawidlowy rytm serca (arytmia), ostabienie mig¢$ni i (lub) b6l migéni.

Rzadko (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

Podraznienie ptuc (zwane takze alergicznym zapaleniem pecherzykow plucnych). Ostra niewydolno$¢
watroby.

Czestos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostepnych danych):

Zawalt serca, zmiany w EKG (wydluzenie odstepu QT) oraz ci¢zkie reakcje alergiczne, powodujace
trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, lub swe¢dzaca

wysypke.

Moze nastapi¢ utrata masy kostnej u mezczyzn leczonych z powodu raka gruczotu krokowego. Lek
Abiraterone Sandoz w skojarzeniu z prednizonem i prednizolonem moze nasila¢ to dziatanie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
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w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Abiraterone Sandoz

- Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i etykiecie butelki po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania leku.

- Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Abiraterone Sandoz

- Substancja czynng leku jest abirateronu octan. Kazda tabletka zawiera 1000 mg abirateronu
octanu.

- Pozostate sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiarczan, powidon K30, celuloza
mikrokrystaliczna typ 102, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
sterarynian (patrz punkt 2, ,,Abiraterone Sandoz zawiera laktozg i s6d”).

Otoczka - Opadry 1l 85F 18422 White: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 3350, talk.

Jak wyglada lek Abiraterone Sandoz i co zawiera opakowanie

- Tabletki leku Abiraterone Sandoz sg biate lub prawie biate, owalne, powlekane z linig podziatu
po jednej stronie i gtadkie po drugiej, o wymiarach 23,1 mm x 11,1 mm.

- Tabletki powlekane sg pakowane w:
- blistry z folii Aluminium/OPA/Aluminium/PVC zawierajace 30 tabletek powlekanych w
tekturowym pudetku,

- blistry perforowane jednodawkowe z folii Aluminium/OPA/Aluminium/PVC zawierajace 30x1

tabletke powlekang w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl

Austria

Wytworca

Remedica Ltd

Aharnon Street, Limassol Industrial Estate
3056, Limassol

Cypr

Lek farmacevtska druzba d.d.
Verovskova ulica 57
1526, Ljubljana
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Stowenia

Ten produkt jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EEA) i w Zjednoczonym Kkrdlestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi

nazwami:

Holandia Abirateron Sandoz 1000 mg, filmomhulde tabletten
Austria Abirateron Sandoz 1000 mg — Filmtabletten

Czechy Abiraterone Sandoz

Niemcy Abirateron HEXAL 1000 mg Filmtabletten

Dania Abirateron Sandoz

Estonia Abiraterone Sandoz

Hiszpania Abiraterona 1.000 mg comprimdos recubiertos con pelicula
Finlandia Abirateron Sandoz 1000 mg kalvopéaéllysteinen tabletti
Francja ABIRATERONE SANDOZ 1000 mg, comprimé pelliculé
Grecja Abiraterone/Sandoz emukaAvpupéva, pe Aemtd vuévio dtokio 1000 mg
Chorwacja Abirateron Sandoz 1000 mg filmom obloZene tablete
Wegry Abiraterone Sandoz 1000 mg filmtabletta

Wiochy Abiraterone Sandoz GmbH

Litwa Abiraterone Sandoz 1000 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa Abiraterone Sandoz 1000 mg apvalkotas tabletes

Norwegia Abirateron Sandoz

Polska Abiraterone Sandoz

Portugalia Abiraterona Sandoz

Szwecja Abirateron Sandoz

Stowacja Abirateron Sandoz 1000 mg filmom obalené tablety

Irlandia Pn.

Abiraterone Sandoz 1000 mg film-coated tablets

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwrécié sie do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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	- Tabletki leku Abiraterone Sandoz są białe lub prawie białe, owalne, powlekane z linią podziału po jednej stronie i gładkie po drugiej, o wymiarach 23,1 mm x 11,1 mm.
	-  Tabletki powlekane są pakowane w:

