UPUTSTVO ZA LEK

Abirateron Zentiva®, 500 mg, film tablete
abirateron

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi
informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Abirateron Zentiva i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Abirateron Zentiva
Kako se uzima lek Abirateron Zentiva

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Abirateron Zentiva

Sadrzaj pakovanja i dodatne informacije

S
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1. Sta je lek Abirateron Zentiva i ¢emu je namenjen

Lek Abirateron Zentiva sadrzi aktivnu supstancu abirateron-acetat. Koristi se u terapiji raka (kancera)
prostate kod odraslih muskaraca koji se proSirio na druge delove tela. Lek Abirateron Zentiva
zaustavlja stvaranje testosterona u organizmu; to moze da uspori rast raka (kancera) prostate.

Kada se lek Abirateron Zentiva propisuje u ranom stadijumu oboljenja, kada jos§ uvek postoji odgovor
na hormonsku terapiju, koristi se sa terapijom koja smanjuje vrednost testosterona (androgen
deprivaciona terapija).

Kada uzimate ovaj lek, Vas lekar ¢e Vam propisati jo$ jedan lek prednizon ili prednizolon. Taj lek ¢e
smanjiti moguénost da dode do razvoja visokog krvnog pritiska ili da se u organizmu zadrzava previse
vode (retencija tecnosti) ili da se u krvi smanji koncentracija kalijuma.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Abirateron Zentiva

Lek Abirateron Zentiva ne smete uzimati:

- ako ste alergic¢ni (preosetljivi) na abirateron-acetat ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6)

- ako ste Zena, a posebno ako ste trudni. Lek Abirateron Zentiva je namenjen iskljucivo za
primenu kod muskaraca.

- ako imate tesko oStecenje funkcije jetre

- u kombinaciji sa Ra-223 (koji se koristi za lecenje raka prostate).

Nemojte uzimati ovaj lek ako se na Vas odnosi bilo §ta od gore navedenog. Ako niste sigurni,
razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete ovaj lek.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Abirateron Zentiva:

- ako imate probleme sa jetrom

- ako Vam je reCeno da imate visok krvni pritisak ili sr¢anu insuficijenciju ili smanjenu
koncentraciju kalijuma u krvi (smanjena koncentracija kalijuma u krvi moZe da poveca rizik od
poremecaja sr¢anog ritma)

- ako ste imali druge probleme sa srcem ili krvnim sudovima

- ako imate nepravilan ili ubrzan rad srca

- ako imate otezano disanje

- ako Vam se povecala telesna masa u kratkom vremenskom periodu

- ako Vam oticu stopala, gleznjevi ili noge

- ako ste ranije uzimali ketokonazol u terapiji raka prostate

- o potrebi da ovaj lek uzimate sa prednizonom ili prednizolonom

- o mogucim dejstvima ovog leka na Vase kosti

- ako imate visoku koncentraciju Secera u krvi.

Recite Vasem lekaru ako Vam je reCeno da imate bilo koje oboljenje srca ili krvnih sudova,
ukljucujuéi poremecaj sré¢anog ritma (aritmija) ili ako uzimate lekove za terapiju ovih oboljenja.

Recite Vasem lekaru ako se pojavi Zuta prebojenost koze ili o¢iju, taman urin ili teSka mucnina ili
povracanje, zato Sto to mogu biti znaci ili simptomi problema sa jetrom. Retko, moze se javiti

ostecenje funkcije jetre (akutna insuficijencija jetre), Sto moze dovesti do smirti.

Moze do¢i do smanjenja broja crvenih krvnih zrnaca, smanjenog polnog nagona (libido), misi¢ne
slabosti 1/ili bola u misi¢ima.
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Lek Abirateron Zentiva se ne sme primenjivati u kombinaciji sa Ra-223 zbog moguceg povecanja
rizika od preloma (fraktura) kostiju ili smrti.

Ako treba da uzimate Ra-223 nakon terapije lekom Abirateron Zentiva i prednizonom/prednizolonom,
morate sacekati 5 dana pre nego Sto zapocnete terapiju sa Ra-223.

Ako niste sigurni da li se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa Vasim lekarom ili
farmaceutom pre nego §to uzmete ovaj lek.

Analiza krvi

Lek Abirateron Zentiva moze uticati na Vasu jetru, a da Vi pri tome nemate nikakvih simptoma. Dok
uzimate ovaj lek, Vas$ lekar ¢e periodi¢no zatraZziti analizu Vase krvi kako bi utvrdio da li ima bilo
kakvih uticaja na Vasu jetru.

Deca i adolescenti

Ovaj lek nije namenjen za primenu kod dece i adolescenata. Ukoliko dete ili adolescent slucajno
proguta lek Abirateron Zentiva, odmah idite do bolnice i ponesite ovo Uputstvo za lek sa sobom, kako
bi ga pokazali lekaru u hitnoj sluzbi.

Drugi lekovi i Abirateron Zentiva
Pitajte svog lekara ili farmaceuta za savet pre nego uzmete bilo koji lek.

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove. Ovo je vazno jer lek Abirateron Zentiva moze pojacati dejstvo odredenih
lekova kao §to su lekovi za srce, lekovi za smirenje, pojedini lekovi za Secernu bolest, biljni lekovi
(npr. kantarion) i drugi. Vas lekar ¢e mozda Zeleti da promeni dozu ovih lekova. Takode neki lekovi
mogu da povecaju ili smanje dejstvo leka Abirateron Zentiva. Ovo moze dovesti do pojave nezeljenih
dejstava ili do toga da lek Abirateron Zentiva ne deluje kako bi trebalo.

Primena androgen deprivacione terapije moze da poveca rizik od nastanka poremecaja sr€anog ritma.

Recite Vasem lekaru ako uzimate lekove:

- koji se koriste u terapiji poremecaja sr¢anog ritma (npr. hinidin, prokainamid, amjodaron i
sotalol);

- za koje je poznato da povecavaju rizik od nastanka poremecaja sr¢anog ritma [npr. metadon
(koristi se za ublazavanje bola i deo je terapije detoksikacije za bolesti zavisnosti,
moksifloksacin (antibiotik), antipsihotici (koriste se za ozbiljna mentalna oboljenja)].

Recite Vasem lekaru ako uzimate bilo koji od gore navedenih lekova.

Uzimanje leka Abirateron Zentiva sa hranom
Ovaj lek se ne sme uzimati sa hranom (videti odeljak 3 ,,Kako se uzima lek Abirateron Zentiva”™).
Uzimanje leka Abirateron Zentiva sa hranom moze da izazove neZeljena dejstava.

Trudnoéa i dojenje

Lek Abirateron Zentiva nije namenjen za primenu kod Zena.

Zene koje su trudne ili koje bi mogle biti trudne treba da nose rukavice ako je potrebno da dodirnu ili
rukuju lekom Abirateron Zentiva.

Ovaj lek moze da naskodi nerodenom detetu ako ga uzimaju trudnice.

Ako imate polne odnose sa Zenom koja moze da zatrudni, koristite kondom 1 jo§ jednu efektivnu
metodu kontracepcije.

Ako imate polne odnose sa trudnicom, koristite kondom da zastitite nerodeno dete.
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Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nije verovatno da ¢e ovaj lek da uti¢e na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama
ili upotrebu alata.

Lek Abirateron Zentiva sadrzZi laktozu i natrijum

- Lek Abirateron Zentiva sadrzi laktozu. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se
VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka.

- Ovaj lek sadrzi 24 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) po dozi od dve film tablete od
500 mg. To je ekvivalentno 1% preporuenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za
odraslu osobu.

3. Kako se uzima lek Abirateron Zentiva

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Va§ lekar. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporuceno doziranje
Preporucena doza je 1000 mg (dve tablete od 500 mg) jednom dnevno.

Primena leka Abirateron Zentiva

- Ovaj lek se uzima oralno (na usta).

- Nemojte uzimati lek Abirateron Zentiva sa hranom. Uzimanje leka Abirateron Zentiva sa
hranom moze dovesti do toga da se vise leka resorbuje u telu nego $to je potrebno, a to moze
dovesti do nezeljenih efekata.

- Tablete leka Abirateron Zentiva uzmite kao jednu dozu jednom dnevno na prazan stomak. Lek
Abirateron Zentiva se mora uzimati najmanje dva sata posle jela i hrana se ne sme konzumirati
najmanje jedan sat nakon uzimanja leka Abirateron Zentiva (videti odeljak 2 ,,Uzimanje leka
Abirateron Zentiva sa hranom”).

- Tablete progutajte cele sa vodom.

- Tablete nemojte lomiti.

- Lek Abirateron Zentiva se uzima sa lekom koji se zove prednizon ili prednizolon. Uzmite
prednizon ili prednizolon tacno onako kako Vam je to propisao Vas lekar.

- Treba da uzimate prednizon ili prednizolon svakoga dana dok uzimate lek Abirateron Zentiva.

- Doza prednizona ili prednizolona koju uzimate, moze da se promeni ako dode do nekog
urgentnog medicinskog stanja. Vas lekar ¢e Vam re¢i da li treba promeniti dozu prednizona ili
prednizolona koju uzimate. Nemojte prestati da uzimate prednizon ili prednizolon osim ako
Vam to ne kaze Vas lekar.

Dok uzimate lek Abirateron Zentiva i prednizon ili prednizolon Va§ lekar moze da Vam propise i
neke druge lekove.

Ako ste uzeli viSe leka Abirateron Zentiva nego Sto treba
Ako ste uzeli vise leka nego §to je trebalo, odmah razgovarajte sa VaSim lekarom ili idite u bolnicu.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Abirateron Zentiva

Ako zaboravite da uzmete lek Abirateron Zentiva ili prednizon ili prednizolon, uzmite uobicajenu
dozu narednog dana.

Ako zaboravite da uzmete lek Abirateron Zentiva ili prednizon ili prednizolon vise od jednog dana,
bez odlaganja se javite Vasem lekaru.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Abirateron Zentiva
Nemojte prestati da uzimate lek Abirateron Zentiva ili prednizon ili prednizolon ako Vam to ne kaze
Vas lekar.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
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4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prestanite da uzimate lek Abirateron Zentiva i odmah se javite lekaru ako primetite bilo $ta od

slede¢ih simptoma:

- MiSi¢na slabost, gréenje misic¢a ili jako lupanje srca (palpitacije). Ovo mogu biti znaci da je
koncentracija kalijuma u Vasoj krvi smanjena.

Ostala neZeljena dejstva ukljucuju:

Veoma ¢esta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- Oticanje nogu ili stopala

- Smanjena koncentracija kalijuma u krvi

- Povecane vrednosti funkcionalnih testova jetre

- Visok krvni pritisak

- Infekcije mokraénih puteva

- Proliv

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- Velike vrednosti masnoca u krvi

- Bol u grudnom kosSu, nepravilni srcani ritam (atrijalna fibrilacija), sréana slabost (sréana
insuficijencija), ubrzani sréani rad

- Teska infekcija koja se zove sepsa

- Prelomi kostiju

- Smetnje pri varenju

- Krv u mokra¢i

- Osip po kozi.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
- Poremecaj funkcije nadbubreznih zlezda (povezano sa poremecajima koncentracija soli i vode)
- Poremecaj sr€anog ritma (aritmija)
- MiSi¢na slabost i/ili bol u miSi¢ima.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
- Iritacija pluca (takode poznato kao alergijski alveolitis)
- Ostecenje funkcije jetre (takode poznato kao akutna insuficijencija jetre).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- Src¢ani udar, izmene u EKG (elektrokardiogram) (produzenje QT intervala)

- Ozbiljne alergijske reakcije pracene otezanim gutanjem ili otezanim disanjem, otokom lica, usana,
jezika ili grla, ili osipom koji svrbi.

Kod muskaraca koji su na terapiji raka prostate moze da dode i do gubitka koStane mase. Lek
Abirateron Zentiva u kombinaciji sa prednizonom ili prednizolonom moze da poveca gubitak koStane

masc.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara,
farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu neZeljenu reakciju koja nije
navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni
bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Abirateron Zentiva
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Abirateron Zentiva posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog
meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove ¢uvanja.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 3 meseca na 25°C/60%RH.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci
prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju
ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrZi lek Abirateron Zentiva

- Aktivna supstanca je abirateron-acetat.

- Jedna film tableta sadrzi 500 mg abirateron-acetata.

- Pomoc¢ne supstance:
Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza-natrijum;
hipromeloza; natrijum-laurilsulfat; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat.
Film omotac (Opadry I 85F90093 Purple): polivinilalkohol; titan-dioksid (E 171); makrogol;
talk; gvozde (I1I)-oksid, crveni (E172); gvozde (111)-oksid, crni (E172).

Kako izgleda lek Abirateron Zentiva i sadrZaj pakovanja
Film tableta
Film tablete ovalnog oblika, ruzicaste boje, duzine oko 19 mm i §irine 11 mm, sa utisnutom oznakom

»ATTN“ sa jedne strane i oznakom ,,500* sa druge strane.

Unutrasnje pakovanje je okrugla, bela boca od HDPE sa sigurnosnim zatvaratem za decu od
polipropilena (PP) sa 60 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi jednu HDPE bocu sa PP sigurnosnim
zatvaraCem sa 60 tableta i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole za lek:

ZENTIVA PHARMA D.O.0O. Milentija Popovic¢a 5v, sprat 2,
Beograd — Novi Beograd
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Proizvodac:
1. SYNTHON HISPANIA, SL,
c/Castello, 1, Sant Boi de Llobregat, Barcelona, Spanija

2. SYNTHON BV
Microweg 22, Nijmegen, Holadija

U Stampanom Uputstvu za lek u konkretnom pakovanju leka mora se jasno oznaciti onaj proizvodac
koji je odgovoran za pusStanje upravo te serije leka o kojoj se radi, odnosno potrebno je navesti samo

tog proizvodaca, a ostale izostaviti.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2023.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole: 515-01-03721-21-001 od 05.09.2023.
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