ISTIFADO TOLIMATI

ABIQA 500 mq ortiiklii tabletlor
Daxila gabul olunur.

» Tasiredici maddalar: Hor oOrtikli tabletin torkibinds 500 mq abirateron asetat vardir.
« Komakci maddalar: Laktoza monohidrat (inak sudundon alinmis), mikrokristallik selliloza,
natrium kroskarmelloza, povidon, natrium lauril sulfat, kolloid silisium dioksid, magnezium
stearat, Opadri 85F200050 bandvsayi: polivinil spirti, titan dioksid, makrogol/PEG MW 3350,
talk, gara domir oksidi, qirmizi domir oksidi.

VBu dorman olave nozarotdadir. Bu, yoni tohlikosizlik ~molumatlarinin  siiratli
muiosyyanlasdirilmasini tomin edoacok. Bas veran har hansi slava tosir olarsa hokimina bildirin.
Olava tasirlarin necs bildirilacayini dyronmak tciin 4-cti B6Imanin sonuna baxin.

Bu dormam istifads etmoays baslamazdan avval ISTIFADO TOLIMATINI digqgatls oxuyun,
ciinki sizin iiciin vacib malumatlar var.

* Bu istifada talimatini saxlayin. Daha sonra yenidaon oxumaginiza ehtiyac ola bilar.

* Olava suallariniz olarsa, hakiminizao va ya aczagiya miiraciat edin.

* Bu dorman saxsan sizin ti¢iin tayin edilmisdir, basqalarina vermayin.

» Darmant istifada etdiyiniz miiddatda hakima va ya xastoxanaya getdiyiniz zaman bu

dormanu istifads etdiyinizi bildirin.

* Tolimatda yazilanlara daqiq amal edin. Hakim torafindan tovsiya edilon dozadan daha yiiksak va
ya asagi doza istifado etmayin.

Bu istifads Tolimatinda:
1. ABIQA nadir va na tiguin istifada olunur?
2. ABIQA-n istifada etmazdan avval diggat edilmali magamlar
3. ABIQA neca istifada edilir?
4. MUmkun alava tasirlar hansilardr?
5. ABIQA-nin saxlanma saraiti
Bashqlar vardir.

1. ABIQA nadir va na tiglin istifads olunur?

— ABIQA-nin torkibindo aktiv tosiredici madds kimi abirateron asetat vardir. ABIQA
organizmin testosteron (androgen grupundan olan vs kisi cinsiyyat hormonu kimi taninan
steroid hormon) istehsalini blokada edorok prostat vozi xargonginin hiceyralorinin
boyilimosini yavaslada bilor. ABIQA yetkin kisilorda badonin digar hissalorine yayilmis
prostat vazi xar¢anginin maalicasi Ggln istifads olunur.




— Prostat vazi Xorgonginin hormon miialicasine cavab verdiyi erkon morholodo ABIQA kisi
cinsiyyat hormonunu (testosteronu) azaldan (androgen eliminasiya mualicasi) mualica ila
birlikds gobul edilmalidir.

— ABIQA, yetkin kisilordo badanin digar hissalorina yayilmis prostat vazi Xargangini mualica
etmok mogsadilo xayalar1 ¢ixarilmis vo ya kisi cinsiyyat hormonu eliminasiya olunmus,
homginin daha avval kimyaterapiya ilo mialico olunmamis vo mialico olunmus, Xastaliyi
tokrarlanmis xostolorin mialicasindo istifads olunur.

Hokiminiz sizo ABIQA gobul edorkan prednizon v ya prednizolon adlanan basqa bir dorman da
birlikda gobul Gg¢lin tayin edacakdir. Bu, tozyiqgin yiksalmasi, organizmds maye yigilmasi vo ya
organizmds kalium saviyyssinin azalmasi riskini azaldacaqdir.

— ABIQA bondvsayi rongli, oval formali, har iKi torafi qabariq, ortuikli tabletdir.
— ABIQA tabletlor blisterlords 60 tablet olmagla karton qutu qablasmada buraxilir.

2. ABIQA-m istifada etmazdan avval digget edilmali magamlar

ABIQA asagidaki hallarda istifads edilmoamolidir:

ogor,

— Abirateron asetata vo ya ABIQA-nin torkibindos olan kémokgci maddalorden hor hansi birins qarsi
allergiyaniz (hossasliginiz) varsa.

— Qadin cinsina mensubsunuzsa va xiisusila hamilasinizse. ABIQA yalniz kisi xostolorda istifada
olunur.

— Ciddi garaciyar zodoalonmaniz varsa.

— Prostat vozi xorgongi miualicasinds istifade olunan Ra-223 molekulu ilo birlikds tatbiq
edilocoksa.

Yuxarida gostorilon hallardan hor hansi biri sizo aiddirse, bu dormani istifado etmoyiniz
gadagandir. Omin olmadiginiz hallarda bu dormani qgobul etmoazdon avval hokiminiz vo ya
aczaginizla maslohatlogin.

ABIQA asagidaki hallarda DIQQOTLI iSTIFADO EDILMOLIDIR:
Ogor sizds asagidaki hallardan hor hansi biri mévcuddursa, hakiminize va ya aczaginiza malumat

verin:

— Qaraciyar problemloriniz varsa

— Tozyiqiniz yuksakdirss, Urok ¢atismazliginiz varsa va ya qaninizda kalium elementinin miqdart
asagidirsa (kaliumun miqdarinin asag1 olmasi Urak ritm pozgunlugu riskini artira bilar)

— Urak va ya qan damarlarinizla bagl digar problemlariniz varsa

— Qeyri-stabil vo ya suratli Grok doylntllariniz varsa

— Nofas darliginiz varsa

— Siratlo ¢oki artimi miisahidos edilirsa

— Ayaglarda, topuglarda va ya ayaq nahiyasinds siskinlik varsa



— Anamnezdo prostat vazi xar¢angi U¢tin ketokonazol adli dormani gabul etmisinizsa

— Bu doarman1 prednizon va ya prednizolon ils birlikdsa gobul etms hagqinda moalumat almaga
ehtiyaciniz varsa

— Stmdklar Gzarinds ola bilocok mimkin tasirlori barade malumat almagq istayirsinizss

— Qan sokori saviyyaniz yiksokdirss

Urok ritmi pozgunluglar: (aritmiya) daxil olmagla her hans iirok vo ya gan damar problemi varsa
Vo ya bu problemlar tgiin dorman gabul edirsinizss, hakiminizlo maslohatlogin.

Doarinizds va ya gozlarinizds saralma, sidiyin tlindlosmasi, ciddi Grokbulanma vo ya qusma hiss
edirsinizsa, bunlar garaciyar problemlarinin oslamotlori ola biloar, bu halda darhal hakiminiza
muraciot edin. Nadir hallarda 6lumo sobob ola bilon, garaciysrin foaliyystini yerina yetira
bilmomasi hallar1 (koskin garaciyar ¢atismazligi) miisahids edils bilor.

Qirmizi gan hiiceyralarinin sayinda azalma, cinsi istokds (libido) azalma, azalslords zaiflik vo/va
ya azalo agrisi yarana bilar.

ABIQA siimiik ssnmas1 Va ya 6liim riskinin artmas1 sobabindon Ra-223 (niiva tobabatinds istifada
olunan radioaktiv radium mualicasi) ilo birlikda gobul edilmamalidir.

ABIQA vo prednizon/prednizolon ilo miialicoden sonra Ra-223 tathiq etmoyi planlasdirirsinizsa,
Ra-223 ilo mialicays baslamazdan avval an az1 5 giin gozlomok vacibdir.

Qan gostaricilarinin nozaratds saxlanilmasi

ABIQA-n1n garaciyars tosiri zamani hor hansi bir simptom hiss edilmoys bilor.

Bu sabobdon, hokiminiz bu dormani gebul etdiyiniz miiddotdo ABIQA-nin qaraciyarinizo hor hansi
tosiri olub-olmadigin1 miiayyan etmok Ucguin mloyyen araliglarla gan analizlori aparacaqdir.

Usaglar vo yeniyetmalor

Bu dorman usaqlarda va ya yeniyetmoalords istifads edilmir.

Ogor ABIQA sohvan bir usaq va ya yeniyetmo torofindon udularsa, dorhal xostoxanaya miraciot
edin va tocili yardim sébasindoki hakima gostormak iigiin Istifade Tolimatini 6ziiniizlo aparm.

Bu xabardarliglardan har hansi biri kegmisda belo olsa, sizin (¢iin kegarlidirss, hokiminiza va ya
aczaginiza miiraciot edin.

ABIQA-nin gida va ickilarla gabulu
ABIQA gida il birlikda gobul edilmomolidir (bax: Bolmo 3 “ABIQA neca istifads olunur”).

ABIQA-n1 gida birlikda gobul etmayiniz sizdo arzuolunmaz tasirlars sabab ola bilor.

Hamilalik
Darmanu istifada etmazdan avval hakiminizla va ya acza¢inizla maslohatlagin.

ABIQA gadinlarda istifads edilan bir darman deyil.



— Bu derman hamilo qadinlar tarafinden gebul edilorsa dole zarar vera bilar.
— gar hamilasinizsa va ya hamilo qalma ehtimalimiz varsa vo ABIQA-m basqa bir saxso
verirsinizsa, dermanla temasdan qagmaq U¢ln mitlag olcak geyinmalisiniz.
— Hamils qalma ehtimah olan bir qadinla cinsi alagads olacagimiz taqdirda, prezervativ va
digar etibarh dogum nazarat Gsulundan istifada etmalisiniz.

— Hamils bir qadinla cinsi slagads olacagimiz taqdirdas, doli qorumaq Ugln prezervativ
istifada etmalisiniz.

Mualiconiz zamant hayat yoldasiniz (partnerinizin) hamilo oldugu miayyan olunarsa darhal
hakiminiza va ya acza¢iniza miiraciat edin.

Ana sudu il gidalandirma
Dormanu istifada etmazdan avval hakiminizlo va ya aczaginizla maslohatlagin.

ABIQA-nin qadinlarda istifadasi nazards tutulmayib.
— Ogar ana sidii ilo gidalandirma dovriindasinizsa, ABIQA-mi istifada etmayin.

Nagliyyat vasitasi voa mexanizmlarin idara edilmasi
ABIQA-nm nogliyyat vasitasi vo ya mexanizmlori idaroetmo gabiliyyatino hor hans tosiri askar
edilmomisdir.

ABIQA-nn torkibindas olan bazi kémak¢i maddalor hagqinda vacib malumatlar
ABIQA-nin torkibinds laktoza vardir. ©gar hokiminiz sizo avvallor bozi sokorlora qarsi
dozumsizliyitinuz (hessaslhiginiz) hagqinda gostoris vermisdirsa, bu dormani gobul etmazdan avval
hakiminizlo maslohatlogin.

Bu dormanin glindoalik dozasinda (2 tablet) 23,46 mq natrium vardir.
Xasto natrium mohdudiyyatli pohrizds olduqgda, bu vaziyyst nozors alinmalidir

Digar dormanlarla birlikda istifadosi:
Basqa bir dorman istifado etmozdon avval hokiminizls va ya aczaginizla maslahatlogin.

Ogor hal-hazirda bagqa bir dorman gobul edirsinizss, yaxin zamanda qobul etmisinizss vo ya
golocokdo gobul etmo ehtimalimz varsa, hokiminizlo Vvo ya oczagmizla danisin.
Bu hal, ABIQA-nin bozi dormanlarin tosirini artirmaq vo ya azaltmaq potensiali baximindan
ohomiyyatlidir, Bunlara Grok Ugilin dormanlar, sakitlosgdiricilar, diabet tGiglin bazi dormanlar, bitki
mongali  preparatlar  (mosalon, Sar1  kantaron) vo  digor dormanlar  daxildir.
Hokiminiz bu dormanlarin dozasini deyismok haqqinda g0storis verarss, uygun tanzimloms eda
bilor.

Eyni zamanda, bazi dormanlar ABIQA-nin tosirini artira vo ya azalda bilor. Bu vaziyyat slavo
tosirlorin yaranmasina va ya ABIQA-nm kifayat godar effektiv olmamasina sabab ola bilor.

Androgen ¢atismazligi ilo bagh mualico lrok ritmi pozgunlugu (aritmiya) riskini artira bilar.
Hokiminizo asagidaki dormanlardan hor hansi birini istifado etdiyiniz barodo molumat verin:



— Urak ritmi pozgunluglarmi miialico etmok clin istifado olunan dormanlar (masalon; Kinidin,
prokainamid, amiodaron va sotalol);

— Urak ritmi pozgunlugu riskini artira bilacayi bilinon darmanlar (mosalon; metadon (agr1 kasici
Vo asililigin mialicasinds ds istifado olunur), moksifloksasin (bir név antibiotik), antipsixotiklor
(agir psixi xastaliklorin mialicasinds istifads olunur)).

Ogar reseptlo vo ya reseptsiz har hanst bir dormant hal-hazirda gabul edirsinizsa vo ya yaxin
zamanda gabul etmisinizsa, hakiminiza va ya acza¢iniza bu barada malumat verin.

3. ABIQA neca istifada edilir?

Bu dorman1 hokiminizin g0starisi asasinda va hakiminizin dediyi gaydada gobul edin. ©gar omin
deyilsinizss, hakiminiz vs ya aczaginizla maslohatlosin.

Duzgun istifads vo doza/istifads tezliyi iiciin gostorislor:
Dormaninizin t6vsiys olunan giindslik dozasi 1 dofo 1000 mg-dir (iki tablet).

Istifads qaydas1 vo metodu:

— Bu dormani oral yolla gabul edin.

— ABIQA-m gida ils birlikda gabul etmayin. ABIQA gida ilo birlikde gobul edildikdo, dorman
organizm torafindon hoddindon artiq sorula bilor va bu, olave tosirloro sobob ola bilor.
— ABIQA tabletlorini giindo bir dofs, ac qarma birdofolik doza soklindo gobul edin.
ABIQA yemokdon on az iki saat sonra gobul edilmali vo ABIQA gobul etdikdan sonra on az1 bir
saat orzindo yemok yeyilmamalidir.

(Bax: B6lma 2 — “ABIQA-nin gida va ickilorlo birlikdo istifadasi”).

— Tabletlori biitov sokilds su ilo udun.

— Tabletlori bolmayin.

— ABIQA, prednizon vo ya prednizolon adli basqa bir dormanla birlikdo gobul edilir. Prednizon
va ya prednizolonu hokiminizin dediyi sakilda gabul edin.

— ABIQA gobul etdiyiniz middoatda har giin prednizon va ya prednizolonu da gebul etmalisiniz.
— Tocili tibbi voziyyst yarandiqda, gobul etdiyiniz prednizon va ya prednizolon migdarinin
doyisdirilmasi tolob oluna bilor. Bu doyisiklik lazim olarsa, hokiminiz sizo xobar veracokdir.
Hokiminiz sizo demadiyi muddatca, gabul etdiyiniz prednizon va ya prednizolonun gebulunu
dayandirmayin.

ABIQA-n1 prednizon va ya prednizolon ils birlikds gobul edarkan, hakiminiz siza basqa dermanlar
da tayin eds bilar.

Fargli yas qruplarinda istifadasi:

* Usaqlarda istifadasi:

ABIQA  usaqlarda vo  yeniyetmolordo istifado  Gglin  nozordo  tutulmamusdur.
BOgor ABIQA usaq vo ya yeniyetma torafindon sahven udularsa, darhal xastoxanaya miiraciot edin
va hokima gOstormak tiguin bu istifads talimatini 6zunizls aparin.



* Yashlarda istifadasi:
Yasli xastolords doza tonzimlonmasi ilo bagl xiisusi bir todqiqat aparilmamisdir.

Xususi istifada hallari:

* Boyrak catismazhg:

Boyrok catismazligi olan xostolordo ABIQA istifado oluna bilor, doza tonzimlanmasine ehtiyac
yoxdur. Lakin agir daracali bOyrok ¢atismazligi olan xastalords ehtiyatla istifado olunmasi tovsiya
edilir.

* Qaraciyar catismazhgi:

Hokiminiz garaciyar funksiyasina aid bazi gan gostaricilorini muoyyan araliglarla izloyacok va
agor bu gostaricilorde haddindan artiq artim miisahido olunarsa, ABIQA-nin qobulu miivoqgeti vo
ya (@an gostoriciloriniz normal soviyyays c¢atana godor tamamilo dayandirilacaqdir.
Orta doracali garaciyar catismazhigi olan xastolordo ABIQA diggetlo istifade olunmalidir.
Agir doracali garaciyer catismazligi olan xastolorde ABIQA istifado edilmomolidir.

* Yiiksok gan tozyiqi:

Ogor sizdo yiksok qgan tozyigi (hipertoniya) varsa, hokiminiz tozyiq doyorlorinizi
normallasdirmadan ABIQA ilo miialicoys baslamayacaqdir. Tozyiglo bagli har hansi sikayatinizin
olub-olmamasindan asili olmayaraq hokiminiz ABIQA ilo mialico zamani tazyiginizin
6lctlmasini talob edacokdir.

Ogar ABIQA-nin tasirinin ¢ox giiclil va ya ¢ox zaif olduguna dair har hansi fikriniz varsa, hakiminiz
Vo ya aczaginizla maslahatlogin.

Ogar tovsiys olunandan daha cox ABIQA qobul etmisinizsa
9gar tovsiya olunandan daha cox ABIQA gobul etmisinizso darhal hakim va ya aczagr ilo alage

saxlayin va ya darhal xastoxanaya muraciat edin.

ABIQA-m gabul etmayi unutmusunuzsa:
Ogor ABIQA-n1 vo ya prednizon / prednizolonu gebul etmoayi unutmusunuzsa, ertosi giin normal
gabul etmali oldugunuz dozani gobul edin.

Ogor ABIQA-n1 va ya prednizon / prednizolonu bir giindon artiq miiddat orzinde gobul etmayi
unutmusunuzsa, bu barada darhal hakiminizlo maslshatlosin.

Unudulmus dozani kompensasiya etmak Ugun ikigat doza gabul etmayin.

ABIQA ilo mualico dayandirildiqda yarana bilacak tasirlor:
Hokiminiz sizo gosteris vermadiyi middatdo ABIQA-n1, prednizon va ya prednizolonu gobul
etmoyi doyandirmayin.

Bu dormanin istifadasins dair alave suallariniz olarsa, hokiminiz va ya aczaginizla maslohatlosin.



4. MUmkun alava tasirlor hansilardir?

Butiin darmanlar kimi, ABIQA da alavo tosirloro sobab ola bilor, lakin bu tesirlor hor kasdo
meydana goalmaya bilar.

Olavo tasirlorin tezliyi asagidaki kimi tosnif olunur:

Cox tez-tez: 10 xastonin an az 1-do gorine bilor.

Tez-tez: 10 xastads birdon az, lakin 100 xastads birdon ¢ox gorinas bilar.
Bozon: 100 xastads birdan az, lakin 1.000 xastads birdon ¢ox goriins bilar.
Nadir hallarda: 1.000 xastads birdan az, lakin 10.000 xastada birdan ¢ox goérinbilar.
Cox nadir hallarda: ~ 10.000 xastada birdan az goériine bilor.

Molum deyil: Movcud molumatlar asasinda toxmin edilos bilmir.

Asagidakilardan biri bas verarsa, ABIQA gobulunu dayandirin va hakiminiza DORHAL
malumat verin va ya an yaxin xastaxananin tacili yardim sébasine muraciat edin:

— Ozalalards zaiflik, azalo tutmalart va ya Urokds doyiintl (palpitasiya).
Bu, ganinizdaki kalium saviyyasinin asagi oldugunu gostora bilor.

— Udqunma va ya nofos almaqda c¢atinlik, iz, dodaq, dil vo ya bogazda sislik, qasintili
sopgilar ilo miisayiot olunan ciddi allergik reaksiyalar.

Bu tosirlor ciddi olava tosirlor hesab olunur. ©gar bunlardan birini 6zlinizds miisahids etsoniz,
sizdo ABIQA-ya qarsi ciddi allergiya movcuddur. Tacili tibbi midaxilo vo ya xostoxanaya
yerlagdirilma talob oluna bilor.

Digar alava tasirlar
Cox tez-tez:
e Asag otraflarda siskinlik,
e Qanda kalium soviyyasinin azalmasi,
e Qaraciyar funksiyasi testlorinda yliksalmo,
e Yiksak gan tozyiqi,
e Sidik yollarinda infeksiya,
e Iishal.

Tez-tez:
e Qanda lipid saviyyasinin yiksalmoasi,
e Sino agrist,
e Qeyr-stabil trok doyuntisu (atrial fibrilasiya),
e Urok catismazlig,
e Taxikardiya,
e Sepsis kimi ciddi infeksiyalar,



SUmuk smigqlart,

Madoanin hazm funksiyasinin pozulmasi (dispepsiya),
Sidikds ganin miisahido edilmasi,

Dori sopgilari.

Bazan:
e BOyroksti vazi problemlari (duz va su balansi ila alagali),
e Qeyri-stabil trok ritmi (aritmiya),
e Ozololords zaiflik vo ya azalo agrilart.

Nadir hallarda:
e Agciyar iltihabi (allergik alveolit),
e Qaraciyarin funksiyasini pozulmasi (Koskin garaciyar ¢atismazligi).

Moalum deyil:
e Urok infarkti,
o Elektrokardiogram (EKQ) doyisikliklori (QT intervallari uzanmast),
e Udqunma vo nofos almaqda c¢atinlik, Uz, dodaq, dil vo ya bogazda siskinlik, gasintili
sopgilar ilo miisayiot olunan ciddi allergik reaksiyalar.

Prostat vazi xargoangi ilo mialica alan kisilords simik Kditlasinin azalmas1 (osteoporoz) meydana
gala biler. ABIQA, prednizon vo ya prednizolon ilo birlikdo istifads edildikda, siimik Kiitlosi
itkisini artirma riski mévcuddur.

Ogor bu istifada tolimatinda geyd edilmamis har hansi bir alava tasir miisahido etsaniz, hakiminizo
Vo ya acza¢iniza malumat verin.

Olava tasirlorin bildirilmasi

Tolimatda gostarilon va ya gostarilmoyan har hansi bir alava tasir meydana galdikds hokiminiz,
aczaginiz va ya tibb bacinizla danigin. Dlava tosirlori www.titck.gov.tr saytinda yerlason “ilag Yan
Etki Bildirimi” simvoluna klik etmokls vo ya 0 800 314 00 08 ndmrali alava tasir bildirim Xattina
zong edarak Tiirkiys Farmakonazarat Markazi (TUFAM)-o bildira bilorsiniz. Meydana galan slave
tosirlori bildirarak istifads etdiyiniz dormanin tohliikesizliyi haqqinda molumatin artirilmasina
tohfo vermis olacagsiniz.

5. ABIQA-nin saxlanma saraiti
ABIQA-n1 usaqlarin géra bilmayacayi Vo catmayacag: yerlorda, qutusunda saxlayin.

Karton qutuda vo blisterds geyd olunan yararliliq miiddstindon sonra bu dormani istifado etmayin.
Son istifada tarixi, homin ayin son giiniinii ifado edir.

25°C-don asag1 otaq temperaturunda saxlayin.



Yararliliq miiddoti bitmis vo ya istifado edilmomis dormanlar1 zibilo atmaymn. Otraf mihit,
Soharsalma vo iqlim Dayisikliyi Nazirliyi tarofinden miiayyen edilmis dorman toplama sistemina
verin.

Heg bir dormani evinizdoki tullant1 suyuna va ya zibilliys atmayin. Istifado edilmomis dermanlarm
diizgiin atilma gaydasini aczagimizdan Oyranin. Bu todbirlor straf miihitin qorunmasina komok
edacak.

Son istifada tarixino uygun olaraq istifadas edin.

Qablasdirmada gostarilon yararliliq miiddstindan sonra ABIQA-mi istifada etmayin.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi
DEVA Holding A.S.
Kiigiikgekmece/ ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Istehsalc
DEVA Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu istifada talimati 15/03/2024 tarixinda t2sdiq edilmisdir.



