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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Abiraterona Fresenius Kabi 250 mg comprimidos
Abiraterona Fresenius Kabi 500 mg comprimidos revestidos por pelicula

acetato de abiraterona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que é Abiraterona Fresenius Kabi e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Abiraterona Fresenius Kabi
Como tomar Abiraterona Fresenius Kabi

Efeitos indesejaveis

Como conservar Abiraterona Fresenius Kabi

Conteido da embalagem e outras informagdes

SN S e

1. O que é Abiraterona Fresenius Kabi e para que € utilizado

Abiraterona Fresenius Kabi contém um medicamento chamado acetato de abiraterona. E
usado em homens adultos para tratar o cancro da préstata que se espalhou para outras
zonas do corpo. Abiraterona Fresenius Kabi impede que o seu organismo produza
testosterona, isto pode atrasar o crescimento do cancro da prostata.

Quando Abiraterona Fresenius Kabi € prescrita para a fase inicial da doenca, altura em
que ainda responde a terapéutica hormonal, esta € usada com um tratamento que diminui
a testosterona (terapéutica de privacdo androgénica).

Quando tomar este medicamento, o seu médico também ird receitar-lhe outro
medicamento chamado prednisolona. Este € usado para diminuir as hip6teses de sofrer
hipertensao arterial (tensdo alta), de ter demasiada 4gua acumulada no seu organismo
(retencdo de fluidos) ou de ter niveis baixos, no seu sangue, de uma substancia quimica
conhecida por potéssio.

2. O que precisa de saber antes de tomar Abiraterona Fresenius Kabi
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Nao tome Abiraterona Fresenius Kabi

- se tem alergia ao acetato de abiraterona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se ¢ uma mulher, especialmente se estiver gravida. Abiraterona Fresenius Kabi s6
deve ser utilizado em homens adultos.

- se tem lesdes graves no figado.

- em combinac¢do com Ra-223 (utilizado no tratamento de cancro da prostata).

Nao tome este medicamento se alguma das situagdes acima descritas se aplicar a si. Se
ndo tiver a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar o medicamento:

- se sofre de problemas de figado

- se lhe foi dito que sofre de hipertensdo arterial (tensdo alta) ou insuficiéncia
cardiaca ou niveis baixos de potdssio no sangue (niveis baixos de potdssio no
sangue podem aumentar o risco de problemas do ritmo do coragado)

- se ja alguma vez sofreu outros problemas de coracdo ou a nivel dos vasos
sanguineos

- se tem um batimento do coracdo irregular ou répido

- se sente falta de ar

- se ganhou peso rapidamente

- se tem inchaco nos pés, tornozelos ou pernas

- se tomou no passado um medicamento para o cancro da prdstata chamado
cetoconazol

- quanto a necessidade de tomar este medicamento com prednisolona

- quanto a efeitos possiveis nos seus 0ssos

- se tem niveis elevados de agtcar no sangue.

Fale com o seu médico se lhe foi dito que tem qualquer doenga no cora¢do ou nos vasos
sanguineos, incluindo problemas do ritmo do corag¢do (arritmia), ou se estiver a ser
tratado com medicamentos para estas doencas.

Fale com o seu médico se tiver colora¢do amarela da pele ou dos olhos, escurecimento da
urina, ou nduseas graves ou vomitos, uma vez que estes podem ser sinais ou sintomas de
problemas de figado. Pode ocorrer raramente faléncia da funcdo do figado (chamada
insuficiéncia hepatica aguda), o que pode levar a morte.

Pode ocorrer diminui¢cdo dos glébulos vermelhos, diminui¢do da libido sexual, fraqueza
muscular e/ou dor muscular.

Abiraterona Fresenius Kabi ndo deve ser administrado em combinacdo com Ra-223
devido a possibilidade de aumento do risco de fratura 6ssea ou morte.
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Se planeia tomar Ra-223 a seguir ao tratamento com Abiraterona Fresenius Kabi e
prednisolona, devera aguardar 5 dias antes de iniciar o tratamento com Ra-223.

Se ndo tiver a certeza se alguma das situacdes acima se aplica a si, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Monitorizac¢ado (vigilancia) sanguinea

Abiraterona Fresenius Kabi pode afetar o seu figado e pode ndo causar quaisquer
sintomas. Enquanto estiver a tomar este medicamento, o seu médico ird efetuar andlises
ao sangue para procurar quaisquer efeitos no seu figado.

Criangas e adolescentes

Este medicamento ndo € para ser usado em criancas e adolescentes.

Se Abiraterona Fresenius Kabi for ingerido acidentalmente por uma crianca ou
adolescente, dirija-se ao hospital imediamente e leve o Folheto Informativo consigo para
o mostrar a0 médico da emergéncia.

Outros medicamentos e Abiraterona Fresenius Kabi

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos. Isto é importante porque Abiraterona Fresenius
Kabi pode aumentar os efeitos de um nimero de medicamentos, incluindo medicamentos
para o coracdo, calmantes, alguns medicamentos para a diabetes, medicamentos a base de
plantas (p. ex. Erva de Sdo Jodo) e outros. O seu médico pode querer alterar a dose desses
medicamentos. Além disso, alguns medicamentos podem aumentar ou diminuir o efeito
de Abiraterona Fresenius Kabi, conduzindo a efeitos indesejdveis ou a que Abiraterona
Fresenius Kabi ndo funcione tdo bem quanto deveria.

O tratamento de privacdo androgénica pode aumentar o risco de problemas do ritmo do

coragdo. Fale com o seu médico se estiver a receber medicamentos:

- utilizados para tratar problemas do ritmo do coragdo (por exemplo, quinidina,
procainamida, amiodarona e sotalol);

- conhecidos por aumentar o risco de problemas do ritmo do coracdo [por exemplo,
metadona (utilizado para o alivio da dor e parte da desintoxicacdo de
toxicodependéncia), a moxifloxacina (um antibidtico), antipsicéticos (utilizados
para doengas mentais graves)].

Informe o seu médico se estd a tomar algum dos medicamentos listados acima.

Abiraterona Fresenius Kabi com alimentos

Este medicamento ndao deve ser tomado com alimentos (ver seccdo 3, “Ao tomar este
medicamento”).

Tomar Abiraterona Fresenius Kabi com alimentos pode causar efeitos indesejaveis.

Gravidez e amamentacao
Abiraterona Fresenius Kabi ndo deve ser usado em mulheres.
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As mulheres que estdo grdavidas ou que possam estar gravidas devem usar luvas caso
necessitem de tocar ou manusear Abiraterona Fresenius Kabi.

Este medicamento pode afetar o feto se for tomado por mulheres gravidas.

Se tem relagdes sexuais com uma mulher que pode engravidar, deve usar preservativo e
outro método de contracecdo eficaz.

Se tem relagdes sexuais com uma mulher gravida, deve usar preservativo para proteger o
feto.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao é provavel que este medicamento afete a sua capacidade para conduzir e usar
ferramentas e maquinas.

Abiraterona Fresenius Kabi contém lactose e s6dio
Se foi informado pelo seu médico que € intolerante a determinados agucares, contacte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

Abiraterona Fresenius Kabi 250 mg comprimidos
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose de quatro
comprimidos de 250 mg, ou seja, é praticamente “isento de s6édio”

Abiraterona Fresenius Kabi 500 mg comprimidos revestidos por pelicula

Este medicamento contém 24 mg de sddio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada dose de dois comprimidos de 500 mg. Isto € equivalente a 1% da ingestao
didria maxima de s6dio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como tomar Abiraterona Fresenius Kabi

Tomar este medicamento sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Quanto deve tomar
A dose recomendada € de 1000 mg (quatro comprimidos de 250 mg ou dois comprimidos
de 500 mg) uma vez por dia.

Ao tomar este medicamento

Tome este medicamento pela boca.

Nao tome Abiraterona Fresenius Kabi com alimentos.

Tome Abiraterona Fresenius Kabi pelo menos uma hora antes ou pelo menos duas horas
apos a refeicao (ver seccdo 2, “Abiraterona Fresenius Kabi com alimentos”).

Engula os comprimidos inteiros com 4gua.

Nao parta os comprimidos.

Abiraterona Fresenius Kabi é tomado com um medicamento chamado prednisolona.
Tome a prednisolona exatamente de acordo com as instru¢des do seu médico.

Enquanto estd a tomar Abiraterona Fresenius Kabi, deve tomar prednisolona todos os
dias.
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Se tiver uma emergéncia médica, a quantidade de prednisolona que estd a tomar pode ter
que ser alterada. O seu médico ird informé-lo se tiver que alterar a quantidade de
prednisolona que estd a tomar. Nao pare de tomar prednisolona a nio ser que o seu
médico lhe diga para parar.

O seu médico poderd receitar-lhe outros medicamentos enquanto estd a tomar
Abiraterona Fresenius Kabi e prednisolona.

Se tomar mais Abiraterona Fresenius Kabi do que deveria
Se tomar mais Abiraterona Fresenius Kabi do que deveria, informe o seu médico ou
dirija-se imediatamente a um hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Abiraterona Fresenius Kabi

Caso se tenha esquecido de tomar Abiraterona Fresenius Kabi ou prednisolona, tome a
sua dose habitual no dia seguinte.

Caso se tenha esquecido de tomar Abiraterona Fresenius Kabi ou prednisolona durante
mais do que um dia, fale imediatamente com o seu médico.

Se parar de tomar Abiraterona Fresenius Kabi
Nao pare de tomar Abiraterona Fresenius Kabi ou prednisolona a ndo ser que o seu
médico lhe diga para parar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Abiraterona Fresenius Kabi e dirija-se imediatamente a um médico caso

verifique:

- Fraqueza nos misculos, espasmos nos miusculos ou ritmo irregular do coragdo
(palpitagdes). Estes poderao ser sinais de que apresenta niveis baixos de potdssio no
seu sangue.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 pessoa em cada 10):
- Fluidos nas suas pernas ou pés

- Niveis baixos de potdssio no sangue

- Aumentos nos testes de func¢do hepética (do figado)

- Tensao arterial aumentada

- Infecdo do trato urindrio

- Diarreia.
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Frequentes (podem afetar menos de 1 pessoa em cada 10):

- Niveis elevados de gordura no sangue

- Dor no peito, batimento irregular do coragdo (fibrilhacdo auricular), insuficiéncia
cardiaca, ritmo rdpido do coragdo

- Infecdes graves chamadas sépsis

- Fraturas dsseas

- Indigestao

- Sangue na urina

- Erupgdes na pele

Pouco frequentes (podem afetar menos de 1 pessoa em cada 100):

- Problemas nas glandulas suprarrenais (problemas relacionados com sal e d4gua)
- Ritmo do corag@o anormal (arritmia)

- Fraqueza muscular e/ou dor muscular.

Raros (podem afetar até 1 pessoa em cada 1000):
- Irritagdo pulmonar (também chamada, alveolite alérgica)
- Faléncia da fun¢do do figado (chamada insufici€éncia hepatica aguda).

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Ataque cardiaco, alteracdes no ECG - eletrocardiograma (prolongamento do
intervalo QT)

- Reacgdes alérgicas graves com dificuldade em engolir ou respirar, face, 14bios,
lingua ou garganta inchados ou erup¢ao na pele com comichao.

Pode ocorrer perda 6ssea em homens tratados para o cancro da prdstata. Abiraterona
Fresenius Kabi em combinac¢do com a prednisolona pode aumentar a perda dssea.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Abiraterona Fresenius Kabi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem e no
rétulo do frasco HDPE e/ou no blister. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do
més indicado.

O medicamento nao necessita quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicdo de Abiraterona Fresenius Kabi

Abiraterona Fresenius Kabi 250 mg comprimidos

- A substancia ativa € acetato de abiraterona.

- Cada comprimido contém 250 mg de acetato de abiraterona.

- Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, celulose microcristalina,
croscarmelose sddica, povidona, laurilssulfato de sédio, silica coloidal anidra e
estearato de magnésio.

Abiraterona Fresenius Kabi 500 mg comprimidos revestidos por pelicula

- A substancia ativa € acetato de abiraterona.

- Cada comprimido contém 500 mg de acetato de abiraterona.

- Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, celulose microcristalina,
croscarmelose sddica, hipromelose, laurilssulfato de sddio, silica coloidal anidra e
estearato de magnésio (nicleo do comprimido); dlcool polivinilico, di6xido de
titanio (E 171), macrogol, talco, 6xido de ferro vermelho (E 172) e 6xido de ferro
preto (E 172) (revestimento do comprimido).

Qual o aspeto de Abiraterona Fresenius Kabi e contetido da embalagem

Abiraterona Fresenius Kabi 250 mg comprimidos

Abiraterona Fresenius Kabi 250 mg sdao comprimidos brancos a esbranquicados, ovais, de
aproximadamente 16 mm de comprimento por 9,5 mm de largura e marcados com
“ATN” numa das faces e “250” na outra face.

Cada embalagem contém um frasco com 120 comprimidos.

Abiraterona Fresenius Kabi 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
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Abiraterona Fresenius Kabi 500 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula roxos,
ovais, de aproximadamente 19 mm de comprimento por 11 mm de largura e marcados
com “A7TN” numa das faces e “500” na outra face.

Cada embalagem blister contém 56, 56x1, 60 ou 60x1 comprimidos revestidos por
pelicula.
Cada embalagem contém um frasco com 60 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Fabricante

Synthon Hispania, S.L.,

Castell6 1, 08830 Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona
Espanha

Ou

Synthon BV,

Microweg 22, 6545 CM Nijmegen
Holanda

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Abiraterona Fresenius Kabi 250 mg comprimidos

Nome do Estado| Nome do medicamento

Membro

Austria Abirateron Fresenius Kabi 250 mg Tabletten

Bélgica Abirateron Fresenius Kabi 250 mg tabletten/ comprimés / Tabletten
Itdlia Abiraterone Fresenius Kabi

Holanda Abirateron Fresenius Kabi 250 mg, tabletten

Noruega Abirateron Fresenius Kabi 250 mg tabletter

Pol6nia Abiraterone Fresenius Kabi
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Portugal Abiraterona Fresenius Kabi
Espanha Abiraterona Fresenius Kabi 250 mg comprimidos EFG
Suécia Abiraterone Fresenius Kabi 250 mg tablett
Reino Unido . . .
(Irlanda do Norte) Abiraterone Fresenius Kabi 250 mg tablets

Abiraterona Fresenius Kabi 500 mg comprimidos revestidos por pelicula

Nome do Estado
Membro

Nome do medicamento

Austria Abirateron Fresenius Kabi 500 mg Filmtabletten

Bélgica Abi¥ateron Fresenius Kabi 500 mg filmomhulde tabletten/ comprimés
pelliculés/ Filmtabletten

Italia Abiraterone Fresenius Kabi

Holanda Abirateron Fresenius Kabi 500 mg, filmomhulde tabletten

Noruega Abirateron Fresenius Kabi 500 mg tabletter, filmdrasjert

Pol6nia Abiraterone Fresenius Kabi

Portugal Abiraterona Fresenius Kabi
Abiraterona Fresenius Kabi 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Espanha EEG

Suécia Abiraterone Fresenius Kabi 500 mg fildragerad tablett

Efll;? da do NogtI:)dO Abiraterone Fresenius Kabi 500 mg film-coated tablets

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




