Bipacksedel: Information till anvandaren

Abiraterone AshCure 500 mg filmdragerade tabletter
abirateronacetat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskaoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Abiraterone AshCure ar och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Abiraterone AshCure
Hur du tar Abiraterone AshCure

Eventuella biverkningar

Hur Abiraterone AshCure ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Abiraterone AshCure ar och vad det anvands for

Abiraterone AshCure innehaller ett lakemedel som kallas for abirateronacetat. Det anvands for att
behandla vuxna man for prostatacancer som har spridits till andra delar av kroppen. Abiraterone
AshCure gor att din kropp slutar producera testosteron. Det kan gdra att tillvéxten av prostatacancer
sker langsammare.

Né&r Abiraterone AshCure ordineras for det tidiga sjukdomsskedet dar sjukdomen fortfarande svarar
pa hormonbehandling anvands det tillsammans med en behandling som sénker testosteronnivaerna
(androgen deprivationsterapi).

Nar du tar detta lakemedel ordinerar lakaren ocksa ett annat lakemedel som kallas for prednison eller
prednisolon. Detta gors for att minska risken for att fa hogt blodtryck, for mycket vatten i kroppen
(vatskeretention) eller minskade nivéaer av amnet kalium i blodet.

Airateronacetat som finns i Abiraterone AshCure kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Abiraterone AshCure

Ta inte Abiraterone AshCure

- om du &r allergisk mot abirateronacetat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- om du &r kvinna, speciellt inte om du &r gravid. Abiraterone AshCure ska endast anvandas
av manliga patienter.

- om du har svar leverskada.

- i kombination med Ra-223 (som anvands for att behandla prostatacancer).

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.



Varningar och forsiktighetsmatt

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel:

- om du har leverproblem

- om du har fatt veta att du har hogt blodtryck eller hjartsvikt eller lagt kaliumvarde i blodet (Iagt
kaliumvarde kan tka risken for problem med hjértrytmen)

- om du har haft andra hjart- eller blodkérlsproblem

- om du har oregelbunden eller snabb puls

- om du har andnod

- om du snabbt har gatt upp i vikt

- om du har svullna fotter, anklar eller ben

- om du tidigare tagit ett lakemedel som heter ketokonazol mot prostatacancer

- om behovet av att ta detta lakemedel tillsammans med prednison eller prednisolon
- om hur lakemedlet kan paverka skelettet

- om du har hégt blodsocker.

Tala om for lakare om du har fatt veta att du har hjart- eller karlsjukdomar, inklusive problem med
hjartrytmen (arytmi), eller om du far behandling med lakemedel for dessa tillstand.

Tala om for lakare om du har gulfargning av huden eller 6gonen, mérkfargning av urinen eller kraftigt
illamaende eller krakningar, eftersom detta kan vara tecken eller symtom pa leverproblem. I sallsynta
fall kan levern sluta att fungera (kallas akut leversvikt) vilket kan leda till doden.

Minskat antal réda blodkroppar, minskad sexlust (libido), muskelsvaghet och/eller muskelsmarta kan
forekomma.

Abiraterone AshCure far inte ges i kombination med Ra-223 pa grund av en eventuellt
forhojd risk for skelettfraktur eller dodsfall.

Om du planerar att ta Ra-223 efter behandling med Abiraterone AshCure och prednison/prednisolon
maste du vanta 5 dagar innan behandlingen med Ra-223 paborjas.

Om du &r osdker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar detta lakemedel.

Blodprovskontroll
Abiraterone AshCure kan paverka din lever utan att du far nagra symtom. Néar du tar detta lakemedel
kontrollerar lakaren ditt blod med jamna mellanrum for att se om det finns nagra effekter pa din lever.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel &r inte avsett att anvandas av barn och ungdomar. Uppsok omedelbart sjukhus om ett
barn eller en ungdom intagit Abiraterone AshCure av misstag. Ta med bipacksedeln for att visa
lakaren.

Andra lakemedel och Abiraterone AshCure
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta ar viktigt eftersom Abiraterone AshCure kan tka effekten av ett antal 1akemedel
sasom hjartmediciner, lugnande medel, vissa lakemedel mot diabetes, (traditionella) véxtbaserade
lakemedel (t.ex. johannesort) och andra lakemedel. Din ldkare vill kanske &ndra dosen av dessa
lakemedel.

Dessutom kan vissa lakemedel 6ka eller minska effekten av Abiraterone AshCure. Detta kan leda till
biverkningar eller till att Abiraterone AshCure inte fungerar sa bra som det borde.

Androgen deprivationsterapi (hormonbehandling) 6kar risken for problem med hjartrytmen. Tala om
for 1akare om du tar lakemedel som:
- anvénds for behandling av problem med hjartrytmen (t.ex. kinidin, prokainamid, amiodaron och
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sotalol)

- ar k&nda att 0ka risken for problem med hjartrytmen [t.ex. metadon (anvands for smértlindring
och fér avgiftning vid drogmissbruk), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvands
for att behandla allvarlig psykisk sjukdom)].

Tala om for din lakare om du tar nagra av de lakemedel som listas ovan.

Abiraterone AshCure med mat
- Detta lakemedel far inte tas tillsammans med mat (se avsnitt 3, ”Intag av lakemedlet”).
- Intag av Abiraterone AshCure tillsammans med mat kan ge biverkningar.

Graviditet och amning

Abiraterone AshCure &r inte avsett att anvéndas av kvinnor.

- Detta lakemedel kan skada fostret om det tas av kvinnor som ar gravida.

- Om du har sex med en kvinna som kan bli gravid, anvand kondom och ett annat effektivt
preventivmedel.

- Om du har sex med en gravid kvinna, anvand kondom fér att skydda fostret.

- Kvinnor som &r gravida eller som kan vara gravida ska anvanda handskar om de behover
rora vid eller hantera Abiraterone AshCure.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det ar inte troligt att detta lakemedel paverkar din formaga att kora bil och anvéanda verktyg eller
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Abiraterone AshCure innehaller laktos och natrium

- Detta lakemedel innehaller laktos. Om din lakare har informerat dig om att du har en intolerans mot
vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar detta laékemedel.

- Detta lakemedel innehaller ocksa cirka 23,52 mg natrium (huvudkomponenten i matlagnings-/bordsalt) i
en daglig dos pa tva tabletter. Detta motsvarar 1,17 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget
av natrium for en vuxen.

3. Hur du tar Abiraterone AshCure

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Hur mycket du ska ta
Rekommenderad dos ar 1000 mg (tva tabletter) en gang om dagen.

Intag av lakemedlet

- Ta detta lakemedel genom munnen.

- Ta inte Abiraterone AshCure tillsammans med mat. Intag av Abiraterone AshCure
tillsammans med mat kan leda till att en stérre méngd av lakemedlet &n nédvéndigt tas upp av
kroppen, vilket kan orsaka biverkningar.

- Ta Abiraterone AshCure tabletter som en enkeldos en gang dagligen pa tom mage. Abiraterone
AshCure maste tas minst tva timmar efter matintag, och at inte mat under minst en timme efter
att Abiraterone AshCure tagits (se avsnitt 2, ”Abiraterone AshCure med mat”).

- Svadlj tabletterna hela med vatten.

- Dela inte tabletterna. Brytskaran pa tabletten ar inte funktionell och &r inte avsedd for att dela tabletten.

- Abiraterone AshCure tas tillsammans med ett lakemedel som kallas fér prednison eller
prednisolon. Ta alltid prednison eller prednisolon enligt l&karens anvisningar.

- Du behdéver ta prednison eller prednisolon varje dag under tiden du tar Abiraterone AshCure.

- Den mangd prednison eller prednisolon du tar kan behéva éandras om du rakar ut for en
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medicinsk akutsituation. Lékaren talar om for dig om du behover &ndra den mangd prednison
eller prednisolon som du tar. Sluta inte ta prednison eller prednisolon utan att din l&kare sagt till
dig att du ska gora det.

Lakaren kan &ven ordinera andra lakemedel samtidigt som du tar Abiraterone AshCure och prednison
eller prednisolon.

Om du har tagit for stor méangd av Abiraterone AshCure
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Abiraterone AshCure

- Om du gldmmer att ta Abiraterone AshCure eller prednison eller prednisolon, ta din vanliga dos nésta
dag.

- Om du glommer att ta Abiraterone AshCure eller prednison eller prednisolon i mer &n en
dag, tala med lakare utan drojsmal.

Om du slutar att ta Abiraterone AshCure
Sluta inte ta Abiraterone AshCure eller prednison eller prednisolon utan att lakare sagt till dig att du

ska gora det. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Abiraterone AshCure och uppsok lakarvard omedelbart om du marker nagot av foljande:
- Muskelsvaghet, muskelryckningar eller bultande hjértslag (hjartklappning). Det kan vara tecken
pa att kaliumnivan i ditt blod &r lag.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

Vatska i ben eller fotter, lagt kaliumvarde i blodet, forhjda levervarden, hogt blodtryck,
urinvagsinfektion, diarré.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Hoga nivaer av blodfetter, brostsmarta, oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer), hjartsvikt, snabb
puls, allvarlig infektion sa kallad blodférgiftning, benfrakturer, matsmaltningsbesvar, blod i urinen,
hudutslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Problem med binjurarna (relaterat till problem med salt och vatten), onormal hjartrytm (arytmi),
muskelsvaghet och/eller muskelsmarta.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Irritation i lungorna (ocksa kallad allergisk alveolit)

Akut leversvikt

Ingen kand frekvens (férekommer hos ett oként antal anvandare):

Hjartinfarkt, forandringar i EKG (QT-forlangning) och allvarliga allergiska reaktioner med svélj- eller
andningssvarigheter, svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals, eller kliande utslag.

Benforlust kan forekomma hos mén som behandlas for prostatacancer. Abiraterone AshCure i
kombination med prednison eller prednisolon kan 6ka benférlusten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5.

6.

Hur Abiraterone AshCure ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen, blisterférpackningen och
burkens etikett efter EXP. Utgangsdatumet avser den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsforhallanden.

Kasta inte lakemedel i avloppet eller hushallsavfallet. Fraga din apotekspersonal hur du ska

kasta lakemedel som du inte langre anvander. Dessa atgarder hjalper till att skydda miljon.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r abirateronacetat.

Varje filmdragerad tablett innehaller 500 mg abirateronacetat motsvarande 446 mg
abirateron.

Ovriga ingredienser ar laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium, hypromellos 2910,
natriumlaurylsulfat, mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid och
magnesiumstearat (se avsnitt 2, ”Abiraterone AshCure innehaller laktos och natrium™).
Filmbelaggningen innehaller polyvinylalkohol, titandioxid, makrogol 3350, talk, svart
jarnoxid och rod jarnoxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Abiraterone AshCure ar lila, ovala (20 mm x 10,5 mm) filmdragerade tabletter med brytskara pa ena
sidan.

Brytskaran ar inte funktionell och &r inte avsedd for att dela tabletten.

Abiraterone AshCure finns i blisterférpackningar med 56, 60 eller 120 filmdragerade tabletter eller i
en HDPE-burk med 60 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&annande for forsaljning
AshCure Pharma B.V.

Aristotelesstraat 18,

1064 LD, Amsterdam,

Nederlanderna

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-12-17
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