Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Abiraterone Vipharm, 500 mg, 60 tabletek powlekanych

Nasza cena: 1 312,42 zt

Opis stownikowy

Dawka 500 MG

Opakowanie *60

Postac TABL.POWL.

Producent VIPHARM S.A. POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja ABIRATERONI ACETAS
czynna

Opis produktu

Opis
Abiraterone Vipharm, 500 mg, 60 tabletek powlekanych

Abirateroni acetas

Co to jest lek Abiraterone Vipharm i w jakim celu sie go stosuje

Abiraterone Vipharm jest lekiem zawierajgcym octan abirateronu. Jest stosowany u dorostych
mezczyzn w leczeniu raka gruczotu krokowego z przerzutami do innych czesci ciata. Abiraterone
Vipharm hamuje wytwarzanie testosteronu w organizmie; to moze spowolni¢ rozwdj raka gruczotu
krokowego prostaty.

Gdy lek Abiraterone Vipharm jest stosowany na wczesnym etapie choroby reagujacej na terapie
hormonalng, jest on podawany razem z terapig zmniejszajgca stezenie 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
nadcisnienia tetniczego krwi, gromadzenia nadmiaru wody w organizmie (zastoju ptynéw) lub
zmniejszenia stezenia potasu we krwi.

Kiedy nie stosowac¢ leku Abiraterone Vipharm:

e jesli pacjent ma uczulenie na abirateron lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
* u kobiet, szczegdlnie w cigzy. Lek Abiraterone Vipharm stosuje sie wytgcznie u mezczyzn;
* jesli pacjent ma ciezkie uszkodzenie watroby;
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* w skojarzeniu z lekiem Ra-223 (stosowanym w leczeniu raka gruczotu krokowego).

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktérakolwiek powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta. W razie
watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta:

* jedli pacjent ma choroby watroby;

* jedli pacjent ma nadcisnienie tetnicze, niewydolnos¢ serca lub mate stezenie potasu we krwi
(mate stezenie potasu we krwi moze zwiekszac ryzyko wystgpienia zaburzenia rytmu serca);

* jesli pacjent miat inne choroby serca lub naczyn krwionosnych;

* jesli pacjent ma nieregularny lub przyspieszony rytm serca;

e jesli pacjent ma dusznosg;

* jesli masa ciata pacjenta zwiekszyta sie w krotkim czasie;

* jesli pacjent ma obrzek stdp, kostek lub ndg;

e jedli pacjent przyjmowat w przesztosci lek ketokonazol w leczeniu raka gruczotu krokowego;

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

* mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych kosci;

* jesli pacjent ma duze stezenie 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 zazoétcenie skéry lub oczu, ciemny mocz, ciezkie
nudnosci lub wymioty, ktére moga by¢ objawami zaburzer czynnosci watroby. Rzadko moze

wystgpi¢ ostra niewydolno$¢ watroby, ktéra moze prowadzi¢ do zgonu.

Moze wystapi¢ zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, zmniejszenie popedu ptciowego,
ostabienie miesni i (lub) bol miesni.

Lek Abiraterone Vipharm nie moze by¢ podawany w skojarzeniu z Ra-223 z powodu mozliwego
zwiekszenia ryzyka ztaman kosci lub zgonu.

Jesli pacjent ma zamiar przyjmowac Ra-223 po terapii lekiem Abiraterone Vipharm
i prednizonem/prednizolonem, nalezy odczekac 5 dni zanim rozpocznie sie leczenie Ra-223.

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

Badania krwi
Abiraterone Vipharm moze wptywac na czynnos¢ watroby, a pacjent moze nie mie¢ zadnych

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

Dzieci i mtodziez

Tego leku nie stosuje sie u dzieci i mtodziezy. Jesli lek Abiraterone Vipharm zostanie przypadkowo
potkniety przez dziecko, nalezy niezwtocznie udac sie do szpitala zabierajgc ze sobg ulotke dla
pacjenta, by pokazac jg lekarzowi na izbie przyjec.

Lek Abiraterone Vipharm a inne leki

Przed zazyciem jakiegokolwiek leku nalezy zasiegnac¢ porady u lekarza lub farmaceuty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowad. Jest to wazne, gdyz
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Abiraterone Vipharm moze nasila¢ dziatanie wielu lekéw, w tym lekdw nasercowych,
uspokajajacych, niektérych lekéw przeciwcukrzycowych, lekéw ziotowych (np. ziele dziurawca
zwyczajnego) i innych. Lekarz moze zmieni¢ dawki tych lekéw. Réwniez inne leki mogg zwigkszac
lub zmniejszac¢ dziatanie leku Abiraterone Vipharm. Moze to skutkowaé dziataniami niepozgdanymi
lub niewtasciwym dziataniem leku Abiraterone Vipharm.

Supresja androgenowa moze zwiekszac ryzyko zaburzen rytmu serca. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
jesli pacjent przyjmuje leki:

* stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna, prokainamid, amiodaron i sotalol);
* mogace zwiekszac ryzyko zaburzen rytmu serca [np. metadon (lek przeciwboélowy i
stosowany w leczeniu uzaleznier), moksyfloksacyna (antybiotyk), leki przeciwpsychotyczne
(stosowane w ciezkich zaburzeniach psychicznych)].
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekdw.
Stosowanie leku Abiraterone Vipharm z jedzeniem
* Leku nie wolno zazywac razem z jedzeniem (patrz punkt, ,Jak stosowac lek Abiraterone

Vipharm”).
- Zazycie leku Abiraterone Vipharm z jedzeniem moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Cigza i karmienie piersig

Leku Abiraterone Vipharm nie stosuje sie u kobiet.

Kobiety w cigzy lub mogace by¢ w cigzy powinny nosi¢ rekawiczki, jesli musza mie¢ kontakt z
lekiem Abiraterone Vipharm.

Lek moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku, jesli jest przyjmowany przez kobiete w cigzy.
Jesli pacjent odbywa stosunki ptciowe z kobietg, ktéra moze zajs$¢ w cigze, nalezy uzywac

prezerwatywy i innej skutecznej metody antykoncepcji.

Jesli pacjent odbywa stosunki ptciowe z kobietg bedaca w cigzy, nalezy uzywac prezerwatywy, by
chronié nienarodzone dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby ten lek wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, postugiwania
sie narzedziami i obstugiwania maszyn.

Lek Abiraterone Vipharm zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Lek Abiraterone Vipharm zawiera séd

Lek zawiera 24 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w dawce sktadajgcej sie z dwéch

tabletek 500 mg. Odpowiada to 1% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

Jak stosowac lek Abiraterone Vipharm

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

lle leku nalezy zazywac¢

Zalecana dawka to 1000 mg (dwie tabletki) przyjmowane raz na dobe.
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Stosowanie leku
Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.
Leku Abiraterone Vipharm nie wolno zazywa¢ razem z jedzeniem.

Nalezy przyja¢ lek Abiraterone Vipharm co najmniej jedng godzine przed lub co najmniej dwie
godziny po jedzeniu (patrz punkt ,Stosowanie leku Abiraterone Vipharm z jedzeniem”).

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.
Nie nalezy rozkruszac tabletek.

Lek Abiraterone Vipharm przyjmuje sie razem z lekiem o nazwie prednizon lub prednizolon.
Nalezy zazywac prednizon lub prednizolon zgodnie z zaleceniami lekarza.

Nalezy przyjmowac prednizon lub prednizolon codziennie podczas stosowania leku Abiraterone
Vipharm.

llos¢ stosowanego prednizonu lub prednizolonu moze by¢ zmieniona w razie nagtej potrzeby.
Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, jesli zajdzie konieczno$¢ zmiany dawki przyjmowanego
prednizonu lub prednizolonu. Nie nalezy przerywac zazywania prednizonu lub prednizolonu bez
konsultacji z lekarzem.

Lekarz prowadzgcy moze przepisac takze inne leki pacjentowi, ktéry przyjmuje lek Abiraterone
Vipharm i prednizon lub prednizolon.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Abiraterone Vipharm

Jesli pacjent zazyje wiecej leku niz powinien, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
udac sie do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Abiraterone Vipharm

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek Abiraterone Vipharm, prednizon lub prednizolon, nalezy zazy¢
zwyktg dawke nastepnego dnia.

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek Abiraterone Vipharm, prednizon lub prednizolon przez okres
dtuzszy niz jeden dzien, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Abiraterone Vipharm

Nie nalezy przerywac zazywania leku Abiraterone Vipharm lub prednizonu lub prednizolonu bez
konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac¢ zazywanie leku Abiraterone Vipharm i natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem, jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z objawdw:

e Ostabienie sity miesni, drzenie (drgania) miesni lub kotatanie serca (palpitacje). Mogg by¢ to
objawy matego stezenia potasu we krwi.

Inne dziatania niepozgdane stwierdzane:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- obrzeki nég lub stép
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- mate stezenie potasu we krwi

- podwyzszone wyniki testow czynnosciowych watroby
- wysokie cignienie tetnicze

- zakazenia drog moczowych

- biegunka.

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

- duze stezenie lipidow we krwi

- bol w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca (migotanie przedsionkéw), niewydolno$¢ serca, szybki rytm serca
- ciezkie zakazenie, posocznica (sepsa)

- ztamania kosci

- niestrawnos¢

- krew w moczu

- wysypka

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

- zaburzenia czynnosci nadnerczy (zwigzane z zaburzeniami gospodarki wodno-elektrolitowej)
- nieprawidtowy rytm serca (arytmia)

- ostabienie migsni i (lub) bol miesni

Rzadko (moga wystepowac u najwyzej 1 na 1000 pacjentow):
- podraznienie ptuc (zwane takze alergicznym zapaleniem pecherzykéw ptucnych)
- ostra niewydolnos¢ watroby

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

- zawat serca, zmiany w EKG (wydtuzenie odstepu QT)

- ciezkie reakcje alergiczne, powodujgce trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, lub
swedzacg wysypke.

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

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Fax: 22 49-21-309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac¢ lek Abiraterone Vipharm

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub butelce oraz na
pudetku tekturowym po: ,EXP" oraz ,Termin waznosci (EXP)". Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesiagca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usunacé leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
Srodowisko.
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Co zawiera lek Abiraterone Vipharm

* Substancjg czynng leku jest abirateronu octan.
- Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg abirateronu octanu.

* Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna typ 102, kroskarmeloza
sodowa, hypromeloza 2910, sodu laurylosiarczan, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian.
Otoczka: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Abiraterone Vipharm i co zawiera opakowanie

Lek Abiraterone Vipharm to owalne, fioletowe, tabletki powlekane (o dtugosci okoto 19 mm i
szerokosci 11 mm), z wyttoczonym oznaczeniem ,A7TN" po jednej stronie i ,500" po drugiej
stronie.

Kazde tekturowe pudetko z blistrem zawiera 56 lub 60 tabletek powlekanych.

Kazde tekturowe pudetko z blistrem jednodawkowym zawiera 56 x 1 lub 60 x 1 tabletka powlekana.
Kazde tekturowe pudetko z butelkg zawiera 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny

Vipharm S.A.

ul. A i F. Radziwittéw 9

05 — 850 Ozaréw Mazowiecki
tel.: +48 22 679 51 35

fax: +48 22 678 92 87

Wytwoérca

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania S.L.
Castello 1

08830 Sant Boi de Llobregat
Barcelona

Hiszpania

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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