Pribalova informace: informace pro uZivatele

ZYTIGA 500 mg potahované tablety
abirateroni acetas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ZYTIGA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ZYTIGA uzivat
Jak se ZYTIGA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek ZYTIGA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je ZYTIGA a k ¢emu se pouziva

ZYTIGA obsahuje 1é¢ivou latku zvanou abirateron-acetat. Uziva se k 1é¢bé rakoviny prostaty
u dospélych muzu, ktera se rozsitila do dalsich casti téla. ZYTIGA brani Vasemu té€lu produkovat
testosteron; to mize zpomalit rist zhoubného nadoru prostaty.

Pokud je ptipravek ZYTIGA piedepsan na casné stadium nemoci, ktera stale odpovida na hormonalni
1é¢bu, pouziva se spolu s 1é¢bou, ktera snizuje testosteron (androgen-deprivacni 1écba).

Uzivate-li tento 1€Civy piipravek, lékat Vam také predepise dalsi 1é¢ivy ptipravek nazyvany prednison
nebo prednisolon. To snizi riziko vysokého krevniho tlaku, zadrzovani tekutin v téle (retence tekutin)
nebo nizkych hladin chemické latky znamé jako draslik v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek ZYTIGA uZivat

Neuzivejte pripravek ZYTIGA

- Jestlize jste alergicky na abirateron-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Pokud jste zena, a zejména pokud jste t¢hotna. ZYTIGA je urcena pouze pro podani muzim.

- Mate-li zavaznou poruchu funkce jater.

- V kombinaci s Ra-223 (ktery se pouziva k 1é€bé rakoviny prostaty).

Neuzivejte tento [éCivy piipravek, pokud se Vas cokoli z vyse uvedené¢ho tyka. Nejste-li si jisty,
porad’te se pied uzivanim tohoto 1é¢ivého pripravku s 1€kafem nebo Iékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Zytiga se porad’te se svym lékarem:

- pokud mate problémy s jatry;

- pokud Vam bylo sd€leno, ze mate vysoky krevni tlak nebo srde¢ni selhani nebo nizkou hladinu
drasliku v krvi (nizka hladina drasliku v krvi mtze zvysit riziko poruchy srde¢niho rytmu);

- pokud mate jiné problémy se srdcem nebo cévami;



- pokud mate nepravidelny nebo rychly srde¢ni tep;

- pokud jste dusny;

- pokud se Vam rychle zvysila télesna hmotnost;

- otékaji-li Vam chodidla, kotniky nebo dolni koncetiny;

- pokud jste diive na rakovinu prostaty uzival 1é¢ivy piipravek zvany ketokonazol;
- 0 potiebé uzivat tento 1é¢ivy ptipravek s prednisonem nebo prednisolonem;

- o moznych ucincich na kosti;

- pokud mate vysokou hladinu cukru v krvi.

Informujte svého lékare, pokud Vam bylo sdéleno, ze mate jakékoli srde¢ni nebo cévni onemocnéni,
véetné potizi se srde¢nim rytmem (arytmie) nebo uzivate ptipravky k 1écbé téchto onemocnéni.

Informujte svého lékare, pokud Vam zezloutla kize nebo o¢i, ztmavla mo¢, mate silny pocit na
zvraceni nebo zvracite, protoZe to mtize byt znamkou nebo ptiznakem problémi s jatry. Vzacné se
muze objevit selhani jaternich funkci (nazyvané akutni selhani jater), coz maze vést k umrti.

Muze se vyskytnout pokles poctu Cervenych krvinek, snizeni sexudlni touhy, svalova slabost a/nebo
bolest svaltl.

Pripravek ZYTIGA se nesmi podédvat v kombinaci s Ra-223 z diivodu mozného zvyseni rizika
kostnich zlomenin nebo tmrti.

Jestlize po 1écbé pripravkem ZYTIGA a prednisonem/prednisolonem planujete pouzivat Ra-223,
musite pockat 5 dni nez 1écbu Ra-223 zahajite.

Pokud si nejste jisty, zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se pred uzivanim tohoto
1é¢ivého pripravku s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Kontroly krve
ZYTIGA mize mit vliv na jtra, ale nemuseji se objevit zadné ptiznaky. Uzivate-li tento 1éCivy
ptipravek, bude lékat pravideln€ kontrolovat Vasi krev a sledovat u¢inky na Vase jatra.

Déti a dospivajici

Tento piipravek neni uren k pouzivani u déti a dospivajicich. Pokud by nedopatfenim doslo ke
spolknuti ptipravku ZYTIGA ditétem nebo dospivajicim, okamzit¢ vyhledejte nemocnicni zafizeni a
vezméte s sebou pribalovou informaci, abyste ji ukazali na pohotovosti 1€kafi.

Dalsi 1écivé pripravky a ZYTIGA
Porad’te se s lékafem nebo Iékarnikem pred uzivanim jakéhokoli 1é¢ivého pripravku.

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste uzival v neddvné dobe,
nebo které mozna budete uzivat. Je to dtlezité, protoze ZYTIGA miiZze zvySovat ucinek fady 1éCivych
ptipravkl véetné 1é¢ivych ptipravkl na srdce, utiSujicich ptipravkt, nékterych ptipravka k 1écbe
cukrovky, rostlinnych piipravka (napf. tfezalka teckovand) a dalSich. Lékat mtze chtit zménit
davkovani téchto 1écivych pripravki. Nekteré 1écivé pripravky mohou také zvysit nebo snizit G¢inek
ptipravku ZYTIGA. To pak mtze vést k nezadoucim ucinkiim nebo ZYTIGA nebude ucinkovat tak,
jak by m¢la.

Uzivéani androgen - deprivacnich pfipravkti mize zvySovat riziko poruchy srde¢niho rytmu. Informujte
svého 1ékare, pokud uzivate piipravky
- uzivané k 1é¢be poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin, prokainamid, amiodaron, sotalol);
- o kterych je znamo, Ze zvySuji riziko poruch srde¢niho rytmu [napt. methadon (pouZzivany
k uleve od bolesti a jako soucast detoxikacni 1é€by u drogovych zavislosti), moxifloxacin
(antibiotikum), antipsychotika (uzivana k 1é¢b¢é zavaznych dusevnich onemocnéni)].

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate kterykoli z vyse uvedenych 1éki.



ZYTIGA s jidlem
- Tento pripravek se nesmi uzivat s jidlem (viz bod 3 ,,UZivani 1é¢ivého pripravku®).
- Uzivani ptipravku ZYTIGA s jidlem mtize zptisobovat nezadouci t¢inky.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek ZYTIGA neni urcen k podani Zenam.

- Tento 1é¢ivy pripravek miiZe uskodit nenarozenému ditéti, pokud je uZivan téhotnymi
Zenami.

- Téhotné Zeny nebo Zeny, které by mohly byt téhotné, museji nosit rukavice, pokud
potiebuji zachazet s piipravkem ZYTIGA nebo se ho dotykat.

- Mate-li pohlavni styk se Zenou, ktera miiZe otéhotnét, pouZijte kondom a jinou uc¢innou
metodu kontroly poceti.

- Mate-li pohlavni styk s téhotnou Zenou, pouZijte kondom, abyste ochranil nenarozené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by tento 1é¢ivy piipravek ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

ZYTIGA obsahuje laktosu a sodik

- ZYTIGA obsahuje laktosu. Pokud Vam lékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy pripravek uzivat.

- Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 27 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) ve dvou tabletach
denni davky. To odpovida 1,35 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potavou
pro dospélého.

3. Jak se ZYTIGA uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého l€kaie. Pokud si nejste jisty, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Kolik se uziva
Doporucena davka je 1 000 mg (dvé tablety) jednou denné.

Uzivani 1é€ivého pripravku

- Pripravek uzivejte usty.

- Neuzivejte pripravek ZYTIGA s jidlem. Uzivani pfipravku ZYTIGA s jidlem mtize zptsobit,
Ze télo vstieba vice 1éku, nez je tieba, a to mlize zplsobit nezddouci ucinky.

- Uzivejte tablety ZYTIGA jako jednorazovou davku jednou denné nala¢no. Piipravek ZYTIGA
se musi uzivat nejmén¢ dveé hodiny po jidle a jidlo se nesmi jist nejmén¢ jednu hodinu po uziti
ptipravku ZYTIGA (viz bod 2 ,,ZYTIGA s jidlem®).

- Tablety polknéte celé a zapijte vodou.

- Tablety nelamte.

- ZYTIGA se uziva spolu s lé¢ivym ptipravkem nazyvanym prednison nebo prednisolon.
Uzivejte prednison nebo prednisolon piesné dle pokynii svého 1€kare.

- Béhem uzivani ptipravku ZYTIGA je nutno uzivat prednison nebo prednisolon kazdy den.

- Je mozné, ze z naléhavych zdravotnich diivodii bude tieba davku prednisonu nebo prednisolonu
zm¢énit. Lékat Vam fekne, pokud bude potfeba zménit mnozstvi uzivaného prednisonu nebo
prednisolonu. Nepfestavejte uzivat prednison nebo prednisolon, pokud Vam to 1ékaf
nedoporucil.

Béhem uzivani piipravku ZYTIGA a prednisonu nebo prednisolonu Vam muze lékai piedepsat i jiné
1é¢ivé pripravky.

JestliZe jste uzil vice piipravku ZYTIGA, nezZ jste mél
Jestlize jste uzil vice pfipravku, nez jste mél, porad’te se s 1ékafem nebo jdéte okamzité do nemocnice.



JestliZe jste zapomnél uzit pripravek ZYTIGA

- Jestlize jste zapomnél uzit piipravek ZYTIGA nebo prednison nebo prednisolon, uzijte
obvyklou davku nasledujici den.

- Jestlize jste zapomnél uzivat ptipravek ZYTIGA nebo prednison nebo prednisolon po dobu vice
neZ jednoho dne, porad’te se okamzité s 1ékafem.

JestliZe jste prestal uzivat pripravek ZYTIGA
Nepiestavejte uzivat pripravek ZYTIGA nebo prednison nebo prednisolon, pokud Vam to 1ékaf
nedoporucil.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat pripravek ZYTIGA a okamzZité vyhledejte 1ékai‘e, pokud se objevi cokoli z dale

uvedeného:

- Svalova slabost, svalové zaSkuby nebo buseni srdce (palpitace). Mohou to byt ptiznaky nizké
hladiny drasliku v krvi.

Dalsi neZadouci ucinky jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

Hromadéni tekutiny v dolnich koncetinach, nizka hladina drasliku v krvi, zhorSeni vysledkt jaternich
testd, vysoky krevni tlak, infekce mocovych cest, prijem.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

Vysoké hladiny tukd v krvi, bolest na hrudi, nepravidelny tep (fibrilace sini), srdecni selhani, rychly
srde¢ni tep, zdvazné infekce nazyvané sepse, zlomeniny kosti, poruchy traveni, krev v moci, vyrazka.
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Problémy s nadledvinami (spojeno s problémy se soli a vodou), abnormalni tep (arytmie), svalova
slabost a/nebo bolest svald.

Vziacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

Podrazdéni plic (také nazyvano alergicka alveolitida).

Selhani jaternich funkci (také nazyvané akutni selhani jater).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidajt urcit)

Srdecni prihoda (infarkt), zmény na EKG — elektrokardiogramu (prodlouzeni QT intervalu) a zdvazné
alergické reakce s obtiznym polykanim nebo dychdnim, otokem obliceje, rti, jazyka nebo hrdla nebo
sveédivou vyrazkou.

U muzi 1éCenych kviili nadoru prostaty se mize vyskytnout ubytek kostni hmoty. ZYTIGA
v kombinaci s prednisonem nebo prednisolonem muze ubytek kostni hmoty zvysit.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek ZYTIGA uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na pouzdru
a blistru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

- Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ZYTIGA obsahuje

- Lécivou latkou je abirateroni acetas. Jedna potahovana tableta obsahuje abirateroni acetas
500 mg.

- Pomocnymi latkami jsou silicifikovana mikrokrystalické celulosa, sodnd stl kroskarmelosy,
hypromelosa 2910/15, monohydrat laktosy, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid
kfemicity a natrium-lauryl-sulfat (viz bod 2 ,,ZYTIGA obsahuje laktosu a sodik*). Potah tablety
obsahuje cerny oxid zelezity (E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172), makrogol 3350,
polyvinylalkohol, mastek, oxid titanicity.

Jak ZYTIGA vypada a co obsahuje toto baleni

- ZYTIGA jsou nachové ovalné tablety (20 mm dlouhé x 10 mm $iroké) oznacené na jedné strané
LAA“ a,,500 na druhé strané.
Jedna 28denni krabicka obsahuje 56 potahovanych tablet ve 4 pouzdrech se 14 potahovanymi
tabletami v kazdém pouzdru.
Jedna 30denni krabicka obsahuje 60 potahovanych tablet v 5 pouzdrech s 12 potahovanymi
tabletami v kazdém pouzdru.

- Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce
Janssen-Cilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
1-04100 Latina, Italie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@jits.jnj.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
LJkoHCHH & J[xorchH bearapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com



Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

E)ALGoa

Janssen-Cilag @appokevtikiy Movonpdownn

AEB.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 25 50 75/+33 1550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Roménia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com



Kvbmpog Sverige

Bapvapoc Xoattnmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2024.

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/
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