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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Abirateron HEXAL® 500 mg Filmtabletten

Abirateronacetat

Fachpersonal.

gegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Abirateron HEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Abirateron HEXAL beachten?

3. Wie ist Abirateron HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Abirateron HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Abirateron HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Abirateron HEXAL enthalt den Wirkstoff Abirateron-
acetat. Es wird zur Behandlung von Prostatakrebs
bei erwachsenen Mannern verwendet, der sich be-
reits auf andere Bereiche des Kdrpers ausgeweitet
hat. Abirateron HEXAL verhindert, dass Ihr Kérper
Testosteron produziert. Dies kann das Wachstum
von Prostatakrebs verlangsamen.

Auch wenn Abirateron HEXAL zu einem friihen Zeit-
punkt der Erkrankung verschrieben wird, an dem
diese noch auf eine Hormontherapie anspricht,
wird es mit einer den Testosteronspiegel senken-
den Behandlung (Androgenentzugstherapie) ange-
wendet.

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, ver-
schreibt lhr Arzt [hnen zudem ein weiteres Arznei-
mittel namens Prednison oder Prednisolon. Dies
geschieht, um das Risiko von hohem Blutdruck,
einer UberméaBigen Ansammlung von Wasser im
Kérper (Flussigkeitsretention) oder von reduzierten
Kalium-Spiegeln im Blut zu vermindern.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Abirateron HEXAL be-
achten?

Abirateron HEXAL darf nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie allergisch gegen Abirateronacetat oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie eine Frau sind, insbesondere, wenn Sie
schwanger sind. Abirateron HEXAL ist aus-
schlieBlich zur Anwendung bei ménnlichen Pa-
tienten bestimmt.

e wenn Sie einen schwerwiegenden Leberscha-
den haben

¢ in Kombination mit Ra-223 (welches zur Behand-
lung des Prostatakrebs eingesetzt wird).

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, falls einer
der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels mit Ihrem Arzt oder
Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen,

e wenn Sie Leberprobleme haben

¢ wenn lhnen mitgeteilt wurde, dass Sie einen ho-
hen Blutdruck, eine Herzschwéache oder einen
niedrigen Blutkaliumspiegel haben (ein niedriger
Blutkaliumspiegel kann das Risiko fiir Herzrhyth-
musstdrungen erhdéhen)

e wenn Sie andere Herzprobleme oder Probleme
mit BlutgefaBen hatten

e wenn Sie einen unregelmaBigen oder schnellen
Herzschlag haben

e wenn Sie kurzatmig sind

e wenn Sie schnell an Gewicht zugenommen ha-
ben

e wenn Sie Schwellungen in den FliBen, Knécheln
oder Beinen haben

¢ wenn Sie in der Vergangenheit ein als Ketocona-
zol bekanntes Arzneimittel gegen Prostatakrebs
eingenommen haben

e Uber die Notwendigkeit, dieses Arzneimittel mit
Prednison oder Prednisolon einzunehmen

e Uber mogliche Auswirkungen auf Ihre Knochen

e wenn Sie einen hohen Blutzucker haben.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn lhnen mitge-
teilt wurde, dass Sie eine Herz- oder GeféBerkran-
kung, einschlieBlich Herzrhythmusstérungen (Ar-
rhythmien) haben, oder Sie mit einem Arzneimittel
gegen diese Erkrankungen behandelt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Gelb-
farbung der Haut oder Augen, eine Dunkelfarbung
des Harns oder schwere Ubelkeit oder Erbrechen
haben, da dies Anzeichen oder Symptome von Le-
berproblemen sein kénnen. Selten kann ein Versa-
gen der Leberfunktion (ein sogenanntes akutes Le-
berversagen) auftreten, welches zum Tode flhren
kann.

Es kdnnen eine Abnahme der roten Blutzellen, eine
Verminderung des Geschlechtstriebes (Libido),
Muskelschwéache und/oder Muskelschmerzen auf-
treten.

Abirateron HEXAL darf nicht in Kombination mit
Ra-223 gegeben werden aufgrund einer méglichen
Erhéhung des Risikos fur Knochenbriiche und To-
desfalle.

Wenn geplant ist, Ra-223 nach einer Behandlung
mit Abirateron HEXAL und Prednison/Prednisolon
anzuwenden, miussen Sie 5 Tage warten, bevor die
Behandlung mit Ra-223 begonnen werden kann.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben ge-
nannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels mit lhrem Arzt
oder Apotheker.

Blutkontrolle

Abirateron kann Auswirkungen auf Ihre Leber ha-
ben, ohne dass Sie irgendwelche Symptome ha-
ben. Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wird

Ihr Arzt Ihr Blut regelmaBig zur Uberpriifung még-
licher Auswirkungen auf lhre Leber untersuchen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel ist nicht zur Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen bestimmt. Wenn Abira-
teron versehentlich von einem Kind oder Jugend-
lichen eingenommen wurde, suchen Sie unverziig-
lich ein Krankenhaus auf und nehmen die
Packungsbeilage mit, um diese dem behandelnden
Arzt zu zeigen.

Einnahme von Abirateron HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies ist
wichtig, da Abirateron die Wirkung zahlreicher Arz-
neimittel, einschlieBlich Herzmedikamenten, Beru-
higungsmitteln, einiger Arzneimittel bei Diabetes,
pflanzlicher Arzneimittel (z. B. Johanniskraut) und
anderer, erhéhen kann. lhr Arzt wird gegebenenfalls
die Dosierung dieser Arzneimittel andern wollen.
Ebenso kdnnen einige Arzneimittel die Wirkung von
Abirateron steigern oder abschwéchen. Dies kann
zu Nebenwirkungen flhren oder dazu, dass Abira-
teron nicht so gut wirkt, wie es sollte.

Eine Androgenentzugstherapie kann das Risiko fiir
Herzrhythmusstérungen erhdhen. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel erhalten,

e die zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen
angewendet werden (z. B. Chinidin, Procain-
amid, Amiodaron und Sotalol)

¢ die bekanntermaBen das Risiko fiir Herzrhyth-
musstoérungen erhohen [z. B. Methadon (ange-
wendet zur Schmerzlinderung und als Teil des
Entzugs bei Drogenabhangigkeit), Moxifloxacin
(ein Antibiotikum), Antipsychotika (angewendet
bei ernsthaften psychischen Erkrankungen)].

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der oben
genannten Arzneimittel anwenden.

Einnahme von Abirateron HEXAL zusam-

men mit Nahrungsmitteln

e Dieses Arzneimittel darf nicht zusammen mit
Nahrungsmitteln eingenommen werden (siehe
Abschnitt 3 ,Einnahme dieses Arzneimittels®).

¢ Die Einnahme von Abirateron HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln kann zu Nebenwirkungen
fuhren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Abirateron HEXAL ist nicht zur Anwendung bei

Frauen bestimmt.

e Dieses Arzneimittel kann das ungeborene
Kind schéadigen, wenn es von Frauen, die
schwanger sind, eingenommen wird.

¢ Wenn Sie Geschlechtsverkehr mit einer Frau
haben, die schwanger werden kann, miissen
Sie ein Kondom und eine weitere wirksame
Verhiitungsmethode anwenden.

e Wenn Sie Geschlechtsverkehr mit einer
schwangeren Frau haben, miissen Sie ein
Kondom verwenden, um das ungeborene
Kind zu schiitzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Auswirkungen dieses Arzneimittels auf lhre Ver-
kehrstlchtigkeit und lhre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen sind nicht zu erwarten.

Abirateron HEXAL enthélt Lactose und
Natrium

Bitte nehmen Sie Abirateron HEXAL erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Na-
trium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

Wie ist Abirateron HEXAL ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen
Die empfohlene Dosis betrdgt 1000 mg (zwei Tab-
letten) einmal taglich.

Einnahme dieses Arzneimittels

¢ Nehmen Sie dieses Arzneimittel Giber den Mund
ein.

¢ Nehmen Sie Abirateron HEXAL nicht zusam-
men mit Nahrungsmitteln ein.

¢ Nehmen Sie Abirateron HEXAL mindestens
eine Stunde vor oder friihestens zwei Stun-
den nach dem Essen ein (siehe Abschnitt 2
»,Einnahme von Abirateron HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln®).

e Schlucken Sie die Tabletten unzerteilt mit Wasser.

e Zerbrechen Sie die Tabletten nicht.

e Abirateron HEXAL wird zusammen mit einem
Arzneimittel namens Prednison oder Prednisolon
eingenommen. Nehmen Sie Prednison oder

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Prednisolon genau nach den Anweisungen lhres
Arztes ein.

e Sie missen wahrend der Einnahme von Abira-
teron HEXAL jeden Tag Prednison oder Predni-
solon einnehmen.

e Die Menge an Prednison oder Prednisolon, die
Sie einnehmen, muss gegebenenfalls gedndert
werden, wenn Sie einen medizinischen Notfall
haben. lhr Arzt wird lhnen sagen, ob Sie die Men-
ge an Prednison oder Prednisolon, die Sie ein-
nehmen, andern missen. Beenden Sie die Ein-
nahme von Prednison oder Prednisolon nicht,
auBer lhr Arzt fordert Sie dazu auf.

lhr Arzt kann lhnen auch andere Arzneimittel ver-
schreiben, wahrend Sie Abirateron HEXAL und
Prednison oder Prednisolon einnehmen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Abira-
teron HEXAL eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge eingenommen ha-
ben, als Sie sollten, sprechen Sie sofort mit lhrem
Arzt oder begeben Sie sich umgehend in ein Kran-
kenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Abirateron

HEXAL vergessen haben

e Wenn Sie die Einnahme von Abirateron HEXAL
oder Prednison bzw. Prednisolon vergessen ha-
ben, nehmen Sie am folgenden Tag lhre Ubliche
Dosis ein.

e Wenn Sie die Einnahme von Abirateron HEXAL
oder Prednison bzw. Prednisolon an mehr als
einem Tag vergessen haben, sprechen Sie un-
verzuglich mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Abirateron
HEXAL abbrechen

Setzen Sie die Einnahme von Abirateron HEXAL
oder Prednison bzw. Prednisolon nicht ab, auBer
wenn lhr Arzt Sie dazu auffordert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Beenden Sie sofort die Einnahme von Abirateron

HEXAL und suchen Sie umgehend einen Arzt auf,

wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen

bemerken:

e Muskelschwéache, Muskelzucken oder einen po-
chenden Herzschlag (Herzrasen). Diese kdnnen
Anzeichen daflr sein, dass die Kaliumkonzen-
tration in Ihrem Blut zu niedrig ist.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):

Flissigkeit in den Beinen oder FiBen, niedriger
Blutkaliumspiegel, erhéhte Leberwerte, hoher Blut-
druck, Harnwegsinfektion, Diarrhd

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen):

hohe Blutfettwerte, Schmerzen in der Brust, unre-
gelmaBiger Herzschlag (Vorhofflimmern), Herzver-
sagen, beschleunigte Herzfrequenz, Sepsis (eine
schwere Infektion), Knochenbriiche, Verdauungs-
stérung, Blut im Urin, Hautausschlag

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen):

Nebennierenprobleme (einhergehend mit Proble-
men mit dem Salz- und Wasserhaushalt), abnoma-
ler Herzrhythmus (Arrhythmie), Muskelschwéche
und/oder Muskelschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten be-
treffen):

Lungenreizung (auch allergische Alveolitis ge-
nannt), Versagen der Leberfunktion (auch akutes
Leberversagen genannt)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fugbaren Daten nicht abschétzbar):

Herzinfarkt, Veranderungen im EKG - Elektrokar-
diogramm (QT-Verldngerung), und schwere allergi-
sche Reaktionen mit Schluck- oder Atemschwierig-
keiten, Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge
oder Hals, oder juckendem Hautausschlag

Bei Mannern, die wegen Prostatakrebs behandelt
werden, kann Knochenschwund auftreten. Abira-
teron HEXAL zusammen mit Prednison oder Pred-
nisolon kann Knochenschwund verstérken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.

Wie ist Abirateron HEXAL auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung bzw. dem Fla-
schenetikett nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Abirateron HEXAL enthalt

e Der Wirkstoff ist Abirateronacetat. Jede Tablette
enthélt 500 mg Abirateronacetat.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablette: Croscarmellose-Natrium, Natriumdo-
decylsulfat, Povidon K30, mikrokristalline Cellu-
lose, Lactose-Monohydrat, hochdisperses Sili-
ciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich] (siehe Abschnitt 2 , Abirateron HEXAL
enthalt Lactose und Natrium®)
Uberzug: Poly(vinylalkohol), Titandioxid, Macro-
gol 3350, Talkum, Eisen(lll)-oxid, Eisen(ll,Ill)-oxid

Wie Abirateron HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung
* Abirateron HEXAL 500 mg Filmtabletten sind
violette, ovale Filmtabletten mit der Pragung
,500“ auf einer Seite.
e Die Tabletten sind erhaltlich in:
- Aluminium-OPA/Alu/PVC- oder Aluminium-
PVC/PE/PVDC-Blisterpackungen mit 56, 60,
84, 112 Filmtabletten
- perforierten Aluminium-OPA/Alu/PVC- oder
Aluminium-PVC/PE/PVDC- Einzeldosis-Blister-
packungen mit 56x1, 60x1, 84x1, 112x1 Film-
tablette
- Flaschen aus Polyethylen hoher Dichte (HDPE)
mit sauerstoffabsorbierendem Behalter und
Schraubdeckel mit kindergesichertem Ver-
schluss aus Polypropylen mit 60 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.
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