Folheto informativo: Informacao para o doente

Abiraterona Mylan 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Abiraterona Mylan 1 000 mg comprimidos revestidos por pelicula
acetato de abiraterona

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve d4-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

O que é Abiraterona Mylan e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Abiraterona Mylan
Como tomar Abiraterona Mylan

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Abiraterona Mylan

Contetddo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Abiraterona Mylan e para que ¢ utilizado

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

Quando Abiraterona Mylan € prescrito para a fase inicial da doenca, altura em que ainda responde a
terapéutica hormonal, este € usado com um tratamento que diminui a testosterona (terapéutica de
privacdo androgénica).

Quando tomar este medicamento, o seu médico também ira receitar-lhe outro medicamento chamado
prednisona ou prednisolona. Este € usado para diminuir as hipéteses de sofrer hipertensdo arterial
(tensdo alta), de ter demasiada dgua acumulada no seu organismo (retencdo de fluidos) ou de ter niveis
baixos, no seu sangue, de uma substincia quimica conhecida por potdssio.

2. O que precisa de saber antes de tomar Abiraterona Mylan

Nao tome Abiraterona Mylan

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

- se € uma mulher, especialmente se estiver gravida. Abiraterona Mylan sé deve ser utilizado em
homens adultos.

- se tem lesdes graves no figado.

- em combinagdo com Ra-223 (utilizado no tratamento de cancro da prdstata).

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.
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Adverténcias e precaucoes

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 hipertensao arterial (tensdo alta) ou insuficiéncia cardiaca ou niveis
baixos de potéssio no sangue (niveis baixos de potdssio no sangue podem aumentar o risco de
problemas do ritmo do coracio).

- se j4 alguma vez sofreu outros problemas de corag@o ou a nivel dos vasos sanguineos.

- se tem um batimento do coragdo irregular ou rapido.

- 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 prednisona ou prednisolona.

- quanto a efeitos indesejaveis nos seus 0ssos.

- se tem niveis elevados de agicar 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 coragdo (arritmia), ou se estiver a ser tratado com medicamentos para
estas doencas.

Fale com o seu médico se tiver coloracdo 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 fungao do figado (chamada insuficiéncia hepdtica aguda), o que
pode levar a morte.

Pode ocorrer diminuic¢éo dos glébulos vermelhos, diminuicéo da libido sexual, fraqueza muscular e/ou
dor muscular.

Abiraterona Mylan néo pode ser administrado em combinag¢@o com Ra-223 devido a possibilidade de
aumento do risco de fratura §ssea ou morte.

Se planeia tomar Ra-223 a seguir ao tratamento com Abiraterona Mylan e prednisona/prednisolona,
deverd aguardar 5 dias antes de iniciar o tratamento com Ra-223.

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

Monitorizacao (vigilancia) sanguinea

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

Criancas e adolescentes

Este medicamento ndo é para ser usado em criancas e adolescentes. Se Abiraterona Mylan for ingerido
acidentalmente por uma crianca ou adolescente, dirija-se ao hospital imediatamente e leve o Folheto
Informativo consigo para mostrar ao médico da emergéncia.

Outros medicamentos e Abiraterona Mylan
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 Mylan pode aumentar os efeitos de
um nimero de medicamentos — incluindo medicamentos para o coragdo, 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 Mylan, conduzindo a efeitos indesejdveis ou a que
Abiraterona Mylan ndo funcione tdo bem quanto deveria.
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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 coragdo [por exemplo, metadona
(utilizado para o alivio da dor e parte da desintoxicacdo de toxicodependéncia), a moxifloxacina
(um antibidtico), antipsicéticos (utilizados para doencas mentais graves)].

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

Abiraterona Mylan com alimentos

- Este medicamento ndo pode ser tomado com alimentos (ver sec¢do 3 "Como tomar Abiraterona
Mylan").

Tomar Abiraterona Mylan com alimentos pode causar efeitos indesejaveis.

Gravidez e amamentacio

Abiraterona Mylan nao deve ser usado em mulheres.

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

- As mulheres que estao gravidas ou que possam estar gravidas devem usar luvas caso
necessitem de tocar ou manusear Abiraterona Mylan.

- Se tem relacoes sexuais com uma mulher que pode engravidar, deve usar preservativo e
outro método de contracecao eficaz.

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

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Nao € provavel que este medicamento afete a sua capacidade para conduzir e usar ferramentas e
maquinas.

Abiraterona Mylan contém lactose e sédio

- Este medicamento contém lactose (um tipo de agucar). Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerdncia a alguns acuicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

- Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de so6dio”.

3. Como tomar Abiraterona Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Quanto deve tomar
A dose recomendada € de 1 000 mg (dois comprimidos de 500 mg ou um comprimido de 1 000 mg),
uma vez por dia.

Ao tomar este medicamento

- Tome este medicamento pela boca.

- Nao tome Abiraterona Mylan com alimentos. Tomar Abiraterona Mylan com alimentos
pode fazer com que o medicamento seja absorvido pelo corpo mais do que o necessario, o
que pode causar efeitos indesejados.

- Tome Abiraterona Mylan comprimidos como dose iinica uma vez por dia com o estomago
vazio. Abiraterona Mylan tem de ser tomado pelo menos duas horas apos comer e nio
podem ser ingeridos alimentos durante pelo menos uma hora apds tomar Abiraterona
Mylan. (ver seccdo 2, "Abiraterona Mylan com alimentos").

- Engula os comprimidos com dgua.

- Para 500 mg: Nao parta os comprimidos.

44



- Para 1 000 mg: Os comprimidos podem ser divididos para ajudar a engolir.

- Abiraterona Mylan € tomado com um medicamento chamado prednisona ou prednisolona.
Tome a prednisona ou a prednisolona exatamente de acordo com as instru¢des do seu médico.

- Enquanto estd a tomar Abiraterona Mylan, deve tomar prednisona ou prednisolona todos os
dias.

- Se tiver uma emergéncia médica, a quantidade de prednisona ou prednisolona que estd a tomar
pode ter que ser alterada. O seu médico ird informé-lo se tiver que alterar a quantidade de
prednisona ou prednisolona que estd a tomar. Nao pare de tomar prednisona ou prednisolona a
ndo ser que o seu médico lhe diga para parar.

O seu médico podera receitar-lhe outros medicamentos enquanto estd a tomar Abiraterona Mylan,
prednisona ou prednisolona.

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

Caso se tenha esquecido de tomar Abiraterona Mylan

- Caso se tenha esquecido de tomar Abiraterona Mylan ou prednisona ou prednisolona, tome a
sua dose habitual no dia seguinte.

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

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

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Pare de tomar Abiraterona Mylan e dirija-se imediatamente a um médico caso verifique:
- Fraqueza nos musculos, espasmos nos musculos ou ritmo irregular do coracdo (palpitacdes).
Estes poderdo 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 fungao
hepadtica (do figado), tensdo arterial aumentada, infecdo do trato urindrio, diarreia.

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

Niveis elevados de gordura no sangue, dor no peito, batimento irregular do coragao (fibrilhagdo
auricular), insuficiéncia cardiaca, ritmo rdpido do coragdo, infecdes graves chamadas sepsis, fraturas
dsseas, indigestdo, 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 4gua), ritmo do coracdo
anormal (arritmia), fraqueza muscular e/ou dor muscular.

Raros (podem afetar até 1 pessoa em cada 1 000):

Irritag@o pulmonar (também chamada, alveolite alérgica).
Faléncia da funcdo do figado (chamada insuficiéncia hepdtica aguda).
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Ataque cardiaco, alteracdes no ECG — eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT) e reacdes
alérgicas graves com dificuldade em engolir ou respirar, face, 1dbios, lingua ou garganta inchados ou
erupcio na pele com comicho.

Pode ocorrer perda 6ssea em homens tratados para o cancro da prostata. Abiraterona em combinagdo
com a prednisona ou a prednisolona pode aumentar a perda dssea.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Abiraterona Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, no blister e
no frasco ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nfo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacio.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio 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. Contetido da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Abiraterona Mylan

A substancia ativa € o acetato de abiraterona. Cada comprimido revestido por pelicula contém 500 mg
ou 1 000 mg de acetato de abiraterona.

Os outros componentes sao:

Niicleo do comprimido: croscarmelose sddica (E468), laurilsulfato de sédio, povidona, celulose
microcristalina (E460), lactose mono-hidratada, silica, coloidal anidra (ES51) e estearato de magnésio
(E470D).

Revestimento de pelicula: dlcool polivinilico, diéxido de titdnio (E171), macrogol (E1521) e

talco (E553b). Além disso, os comprimidos de 500 mg contém 6xido de ferro vermelho (E172) e
oxido de ferro preto (E172).

Ver sec¢do 2 "Abiraterona Mylan contém lactose e sédio".

Qual o aspeto de Abiraterona Mylan e contetido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de 500 mg Abiraterona Mylan sio castanhos, de forma
oval (19 mm de comprimento x 10 mm de largura), com a gravacao "500" numa das faces, e estdo
disponiveis em embalagens com blister contendo 56, 60 comprimidos e em embalagens com blister
destacavel em dose unitdria contendo 56 x 1, 60 x 1 comprimidos.

Os comprimidos revestidos por pelicula de 1 000 mg Abiraterona Mylan sao brancos a
esbranquicados (23 mm de comprimento x 11 mm de largura), com uma linha diviséria numa das
faces e liso na outra face, estdo disponiveis em frascos contendo 28 ou 30 comprimidos e estdo
também disponiveis em embalagens com blister contendo 28, 30 comprimidos e em embalagens com
blister destacdvel em dose unitdria contendo 28 x 1, 30 x 1 comprimidos. O frasco também contém um
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recipiente de absor¢ao de oxigénio. Nao engula o recipiente de absorcio de oxigénio ja que isto pode

ser prejudicial a saude.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade,
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13,

Irlanda.

Fabricante

Remedica Ltd.,

Aharnon Street,

Limassol Industrial Estate,
3056 Limassol,

Chipre

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdug¢dao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Mylan bvba/sprl
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bbarapus
Maiinan EOO/]
Ten: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ.s.t.0.
Tel.: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel.: +49 800 0700 800

Eesti

BGP Products Switzerland GmbH Eesti
filiaal

Tel.: + 372 6363 052

EALGoa
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210993 6410

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
Tel.: + 34 900 102 712

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel.: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Mylan EPD Kft
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel.: + 356212201 74

Nederland
Mylan BV
Tel.: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimitte] GmbH
Tel.: +43 1416 2418

Polska

Mylan Healthcare Sp. z. o.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00
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France
Mylan S.A.S.
Tél: +33 4 37 2575 00

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel.: +385 1 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel.: +353 1 8711600

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.1.
Tel.: +39 02 612 46921

Kvmpog

Varnavas Hadjipanayis Ltd

TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel.: +371 676 055 80

Portugal
Mylan, Lda.
Tel.: + 351 21 41272 56

Romaénia
BGP Products SRL
Tel.: +40 372 579 000

Slovenija
Mylan Healthcare d.o.o.
Tel.: + 386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris OyPuh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Mylan AB
Tel.: + 46 855 522 750

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel.: +353 18711600

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacao

Esté disponivel informag¢@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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