Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/01075-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Abiraterone Heaton 250 mg tablety
Abiraterone Heaton 500 mg filmom obalené tablety

abirateron-acetat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Abiraterone Heaton a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Abiraterone Heaton
Ako uzivat’ Abiraterone Heaton

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Abiraterone Heaton

Obsah balenia a d’alsie informécie

oukhwnE
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Co je Abiraterone Heaton a na &o sa pouZiva

Abiraterone Heaton obsahuje lieCivo, ktoré sa vola abiraterén-acetat. Pouziva sa u dospelych muzov
na liecbu rakoviny prostaty, ktora sa §iri do d’alsich Casti tela. Abiraterone Heaton zastavuje vo vasom
tele tvorbu testosteronu, ¢o mdéze spomalit’ rast rakoviny prostaty.

Ked’ je Abiraterone Heaton predpisany na skoré stadium ochorenia, ktoré este odpoveda na
hormonalnu lie¢bu, pouziva sa s lie¢bou znizujucou hladinu testosterénu (androgén-depriva¢na
liecba).

Ked budete uzivat’ tento liek, lekar vam predpise aj d’alsi liek, ktory sa vola prednizén alebo
prednizolon. Je to preto, aby sa zmensilo riziko vzniku vysokého krvného tlaku, privel’kého mnozstva
vody v organizme (zadrziavanie tekutin) alebo znizenej hladiny chemického prvku nazyvaného draslik
Vv Krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Abiraterone Heaton

Neuzivajte Abiraterone Heaton

- ak ste alergicky na abirateron-acetat alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak ste zena, hlavne ak ste tehotna. Abiraterone Heaton je ur¢eny len na pouzitie u muzov.

- ak mate tazké poskodenie pecene.

- v kombinacii s Ra-223 (ktory sa pouziva na lieCbu rakoviny prostaty).

Neuzivajte tento liek, ak sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zacnete uzivat tento liek, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika: ak mate t'azkosti
S pecenou

- ak vam povedali, ze mate vysoky krvny tlak, srdcové zlyhavanie alebo nizku hladinu draslika

v krvi (nizka hladina draslika v krvi méze zvysit riziko portch srdcového rytmu)

- ak mate iné tazkosti so srdcom alebo krvnymi cievami

- ak mate nepravidelnu alebo rychlu srdcovu frekvenciu

- ak ste dychavicny

- ak ste rychlo pribrali

- ak vam optchaju chodidla, ¢lenky alebo nohy

- ak ste v minulosti uzivali lieivo ketokonazol na rakovinu prostaty

- ohladom potreby uzivat tento liek s prednizonom alebo prednizoléonom

- ohl'adom moznych tG¢inkov na vase kosti

- ak mate vysoku hladinu cukru v krvi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vam povedali, ze méate akékol'vek poruchy srdca alebo cievne ochorenia,
vratane poruch srdcového rytmu (arytmia) alebo uzivate lieky na tieto ochorenia.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate zozltnutie koze alebo oci, stmavnutie mocu alebo zavaznu
nevolnost’ alebo vracanie, pretoze tieto mozu byt prejavmi alebo priznakmi problémov

pecene. Zriedkavo sa mdze vyskytnat zlyhanie funkcie pecene (nazyvané akttne zlyhanie pecene),
ktoré moze viest’ k tmrtiu.

Moze sa objavit’ pokles poctu Cervenych krviniek, znizenie sexuélnej tuzby (libido), svalova slabost’
a/alebo bolest’ svalov.

Abiraterone Heaton sa nesmie podavat’ spolu s Ra-223 kvoli moznému zvyseniu rizika kostnych
zlomenin alebo smrti.

Ak mate v plane uzivat’ Ra-223 po liecbe liekom Abiraterone Heaton a prednizonom/prednizolénom,
musite ¢akat’ 5 dni pred zacatim lieCby s Ra-223.

Ak si nie ste isty, €i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom skor, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Krvné testy

Abiraterone Heaton méze ovplyvnit’ va$u pe€en a nemusia sa u vas prejavit’ ziadne priznaky. Kym
budete uzivat’ tento liek, lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ krvny obraz, aby odhalil akykol'vek
vplyv na pecen.

Deti a dospievajuci

Tento liek nie je urCeny na pouzitie u deti a dospievajtcich. Ak dieta alebo dospievajici nahodne
uzije Abiraterone Heaton, ihned’ chod’te do nemocnice a zoberte so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatela, aby ste ju mohli ukéazat’ lekarovi na pohotovosti.

Iné lieky a Abiraterone Heaton
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uzijete akykol'vek liek.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to dolezité, pretoze Abiraterone Heaton moze zvysovat ucinky
niektorych liekov, vratane liekov na srdce, sedativ, niektorych liekov na cukrovku, rastlinnych liekov
(napr. 'ubovnik bodkovany) a inych. Vas lekar m6ze zmenit’ davku tychto liekov. Niektoré lieky tiez
mozu zvySovat’ alebo zniZovat uCinky lieku Abiraterone Heaton. Méze to viest’ k vedl'aj$im t¢inkom
alebo sposobit’, ze Abiraterone Heaton nebude fungovat’ ako by mal.

Androgén-deprivac¢na liecba moze zvysit’ riziko poruch srdcového rytmu. Povedzte svojmu lekarovi,
ak uzivate lieky

- pouzivané na lie¢bu portch srdcového rytmu (napr. chinidin, prokainamid, amiodarén a
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sotalol);

- o ktorych je zname, Ze zvySuju riziko portch srdcového rytmu [napr. metadon (uzivany na
ulavu od bolesti a ako sucast’ odvykacej liecby), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika
(uzivané na liecbu zavaznych dusevnych poruch)].

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z tychto liekov.

Abiraterone Heaton a jedlo
Tento liek sa nesmie uzivat’ spolu s jedlom (pozri Cast’ 3, ,,Uzivanie tohto lieku*).
Uzivanie lieku Abiraterone Heatonu spolu s jedlom mdze vyvolavat’ vedl'ajSie acinky.

Tehotenstvo a dojcenie

Abiraterone Heaton sa u Zien nepouziva.

Tento lieck mo6ze uskodit’ nenarodenému diet’at’'u, ak ho uziji zeny, ktoré st tehotné.

Tehotné zeny alebo Zeny, ktoré mozu byt’ tehotné, maju nosit’ rukavice, ak je potrebné, aby sa lieku
Abiraterone Heaton dotykali alebo s nim zaobchadzali.

Ak pohlavne Zijete so Zenou, ktord moze otehotniet’, pouzivajte kondom a d’alsiu G€inntt metodu na
zabranenie otehotneniu.

Ak pohlavne Zijete s tehotnou Zenou, pouZzivajte kondém, aby ste chranili nenarodené diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze tento liek ovplyvni schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ akékol'vek néstroje
¢i obsluhovat stroje.

Abiraterone Heaton obsahuje laktozu a sodik
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Abiraterone Heaton 250 mg tablety
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke Styroch 250 mg tabliet, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Abiraterone Heaton 500 mg filmom obalené tablety

Tento liek obsahuje 24 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej davke pozostavajucej z
dvoch 500 mg tabliet. To sa rovna 1 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Abiraterone Heaton

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte Si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Korl’ko lieku treba uzit’
Odporacana davka je 1 000 mg (Styri 250 mg tablety alebo dve 500 mg tablety) raz denne.

UZivanie tohto lieku

Tento liek uzivajte cez Usta.

Neuzivajte Abiraterone Heaton spolu s jedlom.

Uzivanie lieku Abiraterone Heaton s jedlom mo6Zze sposobit’, Ze telo absorbuje viac lieku, ako je
potrebné, a to moze spdsobit’ vedl'ajsie ticinky.

Tablety licku Abiraterone Heaton uzivajte v jednej davke raz denne na prazdny zaltdok. Abiraterone
Heaton sa musi uZit’ minimalne dve hodiny po jedle a nejedzte ni¢ minimalne jednu hodinu po uZiti
Abiraterone Heaton (pozri Cast’ 2, ,,Abiraterone Heaton a jedlo®).

Tablety prehltnite celé a zapite vodou.

Tablety nerozlamuijte.
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Abiraterone Heaton sa uziva spolu s liekom, ktory sa vola prednizon alebo prednizolon. Prednizon
alebo prednizolon uZivajte presne tak, ako vam povedal lekar.

Musite uzivat’ prednizon alebo prednizolon kazdy den, kym uZzivate Abiraterone Heaton.

Mnozstvo prednizonu alebo prednizolonu, ktoré uzivate, moze byt podla potreby zmenené v pripade
naliehavého zdravotného stavu. Lekar vam oznami, ak bude potrebné zmenit’ mnozstvo prednizonu
alebo prednizolonu, ktory uzivate. Neprestavajte uzivat’ prednizon alebo prednizoldn, pokial’ vam tak
nepovie vas lekar.

Lekar vam moze predpisat’ aj iné lieky, kym uZzivate Abiraterone Heaton a prednizon alebo
prednizolon.

AK uzijete viac lieku Abiraterone Heaton, ako mate
Ak uzijete viac, ako mate, ihned’ sa porad’te s lekarom alebo chod’te ihned’ do nemocnice.

Ak zabudnete uzit’ Abiraterone Heaton

Ak zabudnete uzit’ Abiraterone Heaton alebo prednizon ¢i prednizolon, nasledujuci deni uzite beznu
davku.

Ak zabudnete uzit’ Abiraterone Heaton alebo prednizon ¢i prednizolon pocas obdobia dlhsieho ako
jeden dei, bezodkladne sa porad'te so svojim lekarom.

Ak prestanete uZivat’ Abiraterone Heaton
Neprestante uzivat’ Abiraterone Heaton alebo prednizon ¢i prednizolon, ak vam tak nepovedal vas
lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uZivat’ Abiraterone Heaton a ihned’ vyhl’adajte lekara, ak si v§imnete niektory

z nasledujucich prejavov:

- Svalova slabost’, zasklby svalov alebo btsenie srdca (palpitacie). M6zu to byt’ prejavy toho, ze
mate nizku hladinu draslika v krvi.

Medzi d’alSie vedlajSie uc¢inky patri:

VePmi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osbb):
- hromadenie tekutiny v nohach alebo chodidlach

- nizka hladina draslika v Krvi

- zvySené hodnoty testov funkcie pecene

- vysoky krvny tlak

- infekcia mocCovych ciest

- hnacka.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- vysoka hladina tukov v Krvi

- bolest’ v hrudniku, nepravidelny srdcovy rytmus (atrialna fibrilacia), zlyhanie srdca, rychly pulz
- zavazné infekcie nazyvané sepsa

- zlomeniny kosti

- porucha travenia

- krv v moci

- vyrazka.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
- tazkosti s nadobli¢kami (suvisiace s poruchou rovnovahy soli a vody)
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- abnormalny srdcovy rytmus (arytmia)
- svalova slabost’ a/alebo bolest’ svalov.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- podrazdenie plic (nazyvané tiez alergicka alveolitida)
- Zlyhanie funkcie pecene (tiez nazyvané akutne zlyhanie pecene).

Nezname (z dostupnych udajov):

- infarkt, zmeny na EKG — elektrokardiograme (predizenie QT intervalu)

- zAvazné alergické reakcie s tazkostami pri prehitani alebo dychani, opuchom tvare, pier, jazyka
alebo hrdla alebo svrbivou vyrazkou

U muzov, ktori sa lie¢ia na karcinom prostaty, sa moze vyskytnat’ ubytok kostnej hmoty. Abiraterone
Heaton v kombindacii s prednizéonom alebo prednizolénom mdZze zvysit’ ubytok kostnej hmoty.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Abiraterone Heaton

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a/alebo HDPE fT’asi a/alebo
blistri. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Abiraterone Heaton obsahuje

Abiraterone Heaton 250 mq tablety

- Liecivo je abirateron-acetat. Jedna tableta obsahuje 250 mg abirateron-acetatu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, sodné sol’ kroskarmel6zy,
povidon, laurylsiran sodny, koloidny bezvody oxid kremigity a stearat hore¢naty.

Abiraterone Heaton 500 mg filmom obalené tablety

- Liecivo je abiraterén-acetat. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mg abirateron-acetatu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmel6zy,
hypromeldza, laurylsiran sodny, koloidny bezvody oxid kremicity a stearat horec¢naty (jadro tablety);
polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), makrogol, mastenec, cerveny oxid zelezity (E 172) a Cierny
oxid Zelezity (E 172) (obal tablety).

AKko vyzera Abiraterone Heaton a obsah balenia

Abiraterone Heaton 250 mg tablety
Abiraterone Heaton 250 mg su biele az takmer biele ovalne tablety priblizne 16 mm dlhé a 9,5 mm
Siroké, s vyrazenym oznacenim ,,ATN na jednej strane a ,,250° na druhej strane.
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KaZzdé balenie obsahuje jednu fl'aSu so 120 tabletami.
Abiraterone Heaton 500 mg filmom obalené tablety

Abiraterone Heaton 500 mg su fialové ovalne filmom obalené tablety priblizne 19 mm dlhé a 11 mm
Siroké, s vyrazenym oznacenim ,,A7TN na jednej strane a ,,500° na druhej strane.

Kazdé blistrovée balenie obsahuje 56, 56x1, 60 alebo 60x1 filmom obalenych tabliet.
Kazdé balenie s fl'asou obsahuje jednu fl'asu so 60 filmom obalenymi tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
HEATON ks.
Na Pankraci 332/14

140 00 Praha 4
Ceska republika

Vyrobca

Synthon Hispania, S.L.

c/ Castello, 1, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Spanielsko

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Abiraterone Heaton
Finsko: Abirateron Avansor 250 mg tabletti

Abirateron Avansor 500 mg tabletti kalvopéillysteinen
Grécko: ABIRATERONE /FARAN
Holandsko: Abiraterone Synthon 250 mg, tabletten

Abiraterone Synthon 500 mg, filmomhulde tabletten
Chorvatsko: Abirateron Alpha-Medical 500 mg filmom obloZene tablete
Island: Abirateron WH 500 mg filmuhtoud tafla
Nemecko: Abiraterone Synthon 250 mg Tabletten

Abiraterone Holsten 500 mg Filmtabletten
Pol’sko: Abiraterone Synthon, 250 mg, tabletki

Abiraterone Synthon, 500 mg, tabletki powlekane
Slovenska republika: ~ Abiraterone Heaton 250 mg tablety
Abiraterone Heaton 500 mg filmom obalené tablety

Svédsko: Abirateron Avansor 250 mg tabletter

Abirateron Avansor 500 mg filmdragerade tabletter
Bulharsko: Abiraterone Heaton 500 mg film-coated tablets
Malta: Abiraterone Heaton 500 mg film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2024.



