Pisomné informécia pre pouZivatel’a

ZYTIGA 250 mg tablety
abiraterdn acetat

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informaécie.

- Tato pisomna informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Ned&vajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ZYTIGA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZYTIGU
Ako uzivat ZYTIGU

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat ZYTIGU

Obsah balenia a dalSie informécie

oL E

1. Co je ZYTIGA ana &o sa pouZiva

ZYTIGA obsahuje lieCivo, ktoré sa vola abirateron acetat. Pouziva sa u dospelych muzov na liecbu
rakoviny prostaty, ktoré sa Siri do d’al$ich casti tela. ZYTIGA zastavuje vo vaSom tele tvorbu
testosteronu, ¢o moze spomalit’ rast rakoviny prostaty.

Ked je ZYTIGA predpisana na skoré Stadium ochorenia, ktoré eSte odpoveda na hormonalnu liecbu,
pouZiva sa s lie€bou zniZujucou hladinu testosterdonu (androgén deprivaéna liecba).

Ked’ budete uzivat tento liek, lekar vam predpise aj d’alsi liek, ktory sa vola prednizén alebo
prednizolén. Je to preto, aby sa zmensilo riziko vzniku vysokého krvného tlaku, privelkého mnozstva
vody v organizme (zadrZiavanie tekutin) alebo zniZenej hladiny chemického prvku nazyvaného draslik
Vv Krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZYTIGU

NeuZivajte ZYTIGU

- ak ste alergicky na abirateron acetat alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).

- ak ste Zena, hlavne ak ste tehotnd. ZYTIGA je uréena len na pouZitie u muzov.

- ak mate t'azké poskodenie pecene.

- v kombinacii s Ra-223 (ktory sa pouZiva na lie¢bu rakoviny prostaty).

NeuZivajte tento liek, ak sa vas nieco z vySSie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim
lek&rom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek:

- ak mate taZKosti s peceiiou

- ak vam povedali, Ze mate vysoky krvny tlak, srdcové zlyhanie alebo nizku hladinu draslika
v krvi (nizka hladina draslika v krvi mdze zvysit riziko porich srdcového rytmu)

66



- ak mate iné tazkosti so srdcom alebo krvnymi cievami

- ak mate nepravidelnu alebo rychlu srdcovu frekvenciu

- ak ste dychaviény

- ak ste rychlo pribrali

- ak vam opuchaju chodidla, ¢lenky alebo nohy

- ak ste v minulosti uZivali lie¢ivo ketokonazol na rakovinu prostaty

- ohl'adom potreby uZivat' tento liek s prednizénom alebo prednizolénom
- ohl'adom moznych u¢inkov na vase kosti

- ak mate vysokd hladinu cukru v Kkrvi.

Povedzte svojmu lekéarovi, ak vam povedali, Ze méate akékol'vek poruchy srdca alebo cievne ochorenia,
vratane poruch srdcového rytmu (arytmia) alebo uZivate lieky na tieto ochorenia.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate zoZltnutie koze alebo o¢i, stmavnutie mocu alebo zavaznu
Zaltdo¢nl nevolnost’ alebo vracanie, pretoZe tieto mézu byt’ prejavmi alebo priznakmi problémov
pecene. Zriedkavo sa méze vyskytnat’ zlyhanie funkcie pecene (nazyvané akttne zlyhanie peéene),
ktoré moze viest’ k umrtiu.

Moze sa objavit’ pokles poctu cervenych krviniek, zniZenie sexuélnej tazby (libido), svalova slabost’
a/alebo bolest’ svalov.

ZYTIGA sa nesmie podavat  spolu s Ra-223 kvoli moznému zvyseniu rizika kostnych zlomenin alebo
smirti.

Ak mate v plane uzivat’ Ra-223 po lietbe ZYTIGOU a prednizonom/prednizolénom, musite ¢akat’
5 dni pred zacatim liecby s Ra-223.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vySSie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekarnikom skor, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Krvné testy

ZYTIGA moéze mat’ nepriaznivy u¢inok na pedeni, pricom mozno nepocitite nijaké priznaky. Kym
budete uZivat’ tento liek, lekar vdm bude pravidelne kontrolovat’ krvny obraz, aby odhalil akykol'vek
pripadny vplyv na peceti.

Deti a dospievajuci

Tento liek nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajtcich. Ak diet’a alebo dospievajuci ndhodne uZije
ZYTIGU, ihned’ chod’te do nemocnice a zoberte so sebou pisomnu informéaciu pre pouzivatel’a, aby
ste ju mohli ukazat lekarovi na pohotovosti.

Iné lieky a ZYTIGA
Porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako uzijete akykol'vek liek.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prve budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to dolezité, pretoze ZYTIGA mdZe zvySovat ucinky niektorych
liekov, vratane liekov na srdce, sedativ, niektorych liekov na cukrovku, rastlinnych liekov (napr.
Pubovnik bodkovany) a inych. Va3 lekdr méZe zmenit’ davku tychto liekov. Niektoré lieky tiez mézu
zvySovat’ alebo znizovat’ ucinky ZYTIGY. MézZe to viest' kK vedlajsim ti¢inkom alebo sposobit’, Ze
ZYTIGA nebude fungovat’ ako by mala.

Androgén deprivaéna liecha méze zvysit riziko porach srdcového rytmu. Povedzte svojmu lekarovi,

ak uZivate lieky

- pouZivané na lie¢bu poruch srdcového rytmu (napr. chinidin, prokainamid, amiodardn a
sotalol);

- o0 ktorych je zname, Ze zvysuju riziko pordch srdcového rytmu [napr. metadédn (uzivany na
ulavu od bolesti a ako suéast’ odvykacej lie¢by), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika
(uzivané na liecbu zavaznych dusevnych porach)].
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Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate niektory z tychto liekov.

ZYTIGA a jedlo
- Tento liek sa nesmie uzivat’ spolu s jedlom (pozri ¢ast’ 3, ,,UZivanie tohto lieku*).
- UZivanie ZYTIGY spolu s jedlom moéze vyvolavat’ vedl'ajsie téinky.

Tehotenstvo a dojcenie

ZYTIGA sa u Zien nepouziva.

- Tento liek méze uskodit’ nenarodenému diet’at’u, ak ho uziju Zeny, ktoré su tehotné.

- Tehotné Zeny alebo tie, ktoré mézu byt tehotné, maju nosit’ rukavice, ak sa potrebuja
dotykat’ ZYTIGY alebo nejako s iou zaobchadzat’.

- Ak pohlavne Zijete so Zenou, ktora méze otehotniet’, pouZivajte kondom a d’alSiu a¢inna
metddu na zabrénenie otehotnenia.

- Ak pohlavne Zijete s tehotnou Zenou, pouZzivajte kondém, aby ste chranili nenarodené
diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobng, Ze by tento liek mal vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ nejaké
nastroje ¢i obsluhovat’ stroje.

ZYTIGA obsahuje laktozu a sodik

- ZYTIGA obsahuje laktozu. Ak vam lekér povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uZitim tohto lieku.

- Tento liek obsahuje 27,2 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) na dennu davku, t. j. Styri
tablety. To sa rovna 1,36 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako uzivat ZYTIGU

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekér. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

KoPko lieku treba uzit’
Odporucana davka je 1 000 mg (Styri tablety) raz denne.

UZivanie tohto lieku

- Tento liek uZivajte cez Usta.

- NeuZivajte ZYTIGU spolu s jedlom. UZivanie ZYTIGY s jedlom méZe spdsobit, Ze telo
absorbuje viac lieku ako je potrebné a to moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky.

- UZivajte ZYTIGA tablety v jednej davke jedenkrat denne nala¢no. ZYTIGA sa musi uzivat’
minimalne 2 hodiny po jedle a jedlo sa nesmie jest’ minimalne jednu hodinu po uZiti ZYTIGY
(pozri ¢ast 2, ,,ZYTIGA a jedlo®).

- Tablety prehltnite celé a zapite vodou.

- Tablety nerozlamuijte.

- ZYTIGA sa uZiva spolu s liekom, ktory sa vol& prednizon alebo prednizoldn. Prednizon alebo
prednizoldn uZivajte presne tak, ako vam povedal lekar.

- Musite uzivat’ prednizon alebo prednizoldn kazdy den, kym uZivate ZYTIGU.

- Mnozstvo prednizdnu alebo prednizolonu, ktoré uZivate, méze byt potrebné zmenit’ v pripade
naliehavého zdravotného stavu. Lekar vdm oznami, ak bude potrebné zmenit’ mnoZstvo
prednizénu alebo prednizoldnu, ktory uzivate. Neprestavajte uzivat’ prednizon alebo
prednizoldn, pokial’ vam tak nepovie vas lekar.

Lekar vam moze predpisat’ aj iné lieky, kym uZivate ZYTIGU a prednizo6n alebo prednizolén.
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Ak uZijete viac ZYTIGY, ako mate
Ak uZijete viac, ako mate, ihned’ sa porad’te s lekdrom alebo chod’te do nemochnice.

AK zabudnete uzit’ ZYTIGU

- Ak zabudnete uZit' ZYTIGU alebo prednizon ¢i prednizolén, nasledujtci deni si vezmite beZzn
davku.

- Ak zabudnete uzit’ ZYTIGU alebo prednizon ¢i prednizoldn viac raz po sebe, bezodkladne sa
porad’te s lekarom.

Ak prestanete uzivat’ ZYTIGU
Neprestavajte uzivat' ZYTIGU alebo prednizon ¢i prednizolon, ak vam tak nepovedal vas lekar.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Moiné vedlajsie U¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie U¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ ZYTIGU a ihned’ vyhladajte lekara, ak si vSimnete niektory z nasledujucich

znakov:

- Svalova slabost’, zasklby svalov alebo busenie srdca (palpitacie). Mozu to byt’ znamky toho, ze
maéte nizku hladinu draslika v krvi.

Medzi d’alSie vedl’ajSie acinky patri:

VePmi ¢asté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

Tekutina v nohach alebo chodidlach, nizka hladina draslika v krvi, zvySené hodnoty testov funkcie
pecene, vysoky krvny tlak, infekcia mocovych ciest, hnacka.

Casté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

Vysoka hladina tukov v krvi, bolest’ v hrudniku, nepravidelny srdcovy rytmus (atrialna fibrilacia),
zlyhanie srdca, rychly pulz, zavazné infekcie nazyvané sepsa, zlomeniny kosti, porucha travenia, krv
v moc¢i, vyrazka.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

Tazkosti s nadobli¢kami (svisiace s tazkostami so solou a vodou), abnormalny srdcovy rytmus
(arytmia), svalova slabost’ a/alebo bolest’ svalov.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):

Podrazdenie pl'ic (nazyvané tieZ alergicka alveolitida)

Zlyhanie funkcie pecene (tieZ nazyvané akutne zlyhanie pecene).

Nezname (z dostupnych Udajov):

Infarkt, zmeny na EKG — elektrokardiograme (predizenie QT intervalu) a zavazné alergické reakcie
s tazkostami pri prehitani alebo dychani, opuchom tvére, pier, jazyka alebo hrdla, pripadne svrbivou
vyrazkou.

U muZov, ktori sa lie¢ia na karciném prostaty, sa mozZe vyskytnat’ ubytok kostnej hmoty. ZYTIGA
v kombinacii s prednizénom alebo prednizolonom méze zvysit’ Gibytok kostnej hmoty.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skd3ania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho Ucinku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronicke
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. HIdsenim vedl'aj$ich u¢inkov mézete prispiet’

k ziskaniu d’aldich informacii o bezpeénosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ ZYTIGU

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku fTase.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

- Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZzity liek vratte do
lekéarne. Tieto opatrenia pom6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

Co ZYTIGA obsahuje

- Liecivo je abirateron acetat. Jedna tableta obsahuje 250 mg abirateron acetatu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celul6za, sodna sol’ kroskarmelézy, monohydrat laktozy,
stearan hore¢naty, povidon (K29/K32), koloidny oxid kremicity a laurylsulfat sodny (pozri 2.
Cast’ ,,ZYTIGA obsahuje laktozu a sodik®).

Ako vyzera ZYTIGA a obsah balenia

- Tablety ZYTIGA s biele az takmer biele ovéalne tablety (15,9 mm dlhé x 9,5 mm Siroké)
s oznacenim ,,AA250“ na jednej strane.

- Tablety sa dodavaju v plastovej fTasi s detskym bezpec¢nostnym uzaverom. Jedna fl'asa obsahuje
120 tabliet. Jedna Skatul’a obsahuje jednu fT'adu.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

Borgo San Michele
1-04100 Latina, Taliansko

Ak potrebujete aktikol'vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registrécii:

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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 06/2022.
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomné informécia pre pouZivatela

ZYTIGA 500 mg filmom obalené tablety
abiraterdn acetat

Pozorne si precitajte celu pisomnu informéciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informaécie.

- Tuato pisomn0 informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ZYTIGA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZYTIGU
Ako uzivat ZYTIGU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ZYTIGU

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocoukrwpdE

1. Co je ZYTIGA a na &o sa pouziva

ZYTIGA obsahuje liecivo, ktoré sa vola abiraterén acetat. PouZiva sa u dospelych muZov na lie¢bu
rakoviny prostaty, ktora sa Siri do d’al$ich ¢asti tela. ZYTIGA zastavuje vo vaSom tele tvorbu
testosteronu, ¢o moze spomalit’ rast rakoviny prostaty.

Ked’ je ZYTIGA predpisana na skoré Stadium ochorenia, ktoré eSte odpoveda na hormonalnu lie¢bu,
pouZiva sa s lie€bou zniZujucou hladinu testosteronu (androgén deprivaéna liecba).

Ked’ budete uzivat’ tento liek, lekar vdm predpise aj d’alsi liek, ktory sa vola prednizén alebo
prednizolén. Je to preto, aby sa zmensilo riziko vzniku vysokého krvného tlaku, privel'kého mnozstva
vody v organizme (zadrZiavanie tekutin) alebo zniZenej hladiny chemického prvku nazyvaného draslik
Vv Krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ZYTIGU

Neuzivajte ZYTIGU

- ak ste alergicky na abirateron acetéat alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

- ak ste Zena, hlavne ak ste tehotna. ZYTIGA je uréena len na pouZzitie u muzov.

- ak mate tazké poskodenie pecene.

- v kombinacii s Ra-223 (ktory sa pouZiva na lie¢bu rakoviny prostaty).

NeuZivajte tento liek, ak sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te sa SO Svojim
lek&rom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Obrét'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek:

- ak mate tazkosti s pecenou

- ak vam povedali, Ze mate vysoky krvny tlak, srdcové zlyhanie alebo nizku hladinu draslika
v krvi (nizka hladina draslika v krvi méZe zvysit riziko porich srdcového rytmu)
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- ak mate iné tazkosti so srdcom alebo krvnymi cievami

- ak mate nepravidelnu alebo rychlu srdcovu frekvenciu

- ak ste dychavicny

- ak ste rychlo pribrali

- ak vam opUchaju chodidla, ¢lenky alebo nohy

- ak ste v minulosti uZivali lie¢ivo ketokonazol na rakovinu prostaty

- ohl'adom potreby uZivat' tento liek s prednizénom alebo prednizolénom
- ohl'adom mozZnych u¢inkov na vase kosti

- ak mate vysok( hladinu cukru v Kkrvi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vdm povedali, Ze mate akékol'vek poruchy srdca alebo cievne ochorenia,
vratane poruch srdcového rytmu (arytmia) alebo uZivate lieky na tieto ochorenia.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate zoZltnutie koZe alebo o¢i, stmavnutie moc¢u alebo zavaznu
zaludo¢nu nevolnost’ alebo vracanie, pretoZe tieto méZu byt’ prejavmi alebo priznakmi problémov
pecene. Zriedkavo sa moéze vyskytnat zlyhanie funkcie pecene (nazyvané akltne zlyhanie pecene),
ktoré moéze viest’ k amrtiu.

M®oZe sa objavit’ pokles poctu ¢ervenych krviniek, zniZenie sexualnej tuzby (libido), svalova slabost’
a/alebo bolest’ svalov.

ZYTIGA sa nesmie podavat spolu s Ra-223 kvoli moznému zvyseniu rizika kostnych zlomenin alebo
smrti.

Ak mate v plane uzivat' Ra-223 po lietbe ZYTIGOU a prednizonom/prednizolénom, musite cakat’
5 dni pred zacatim liecby s Ra-223.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vySSie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lek&drom alebo
lekarnikom skor, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Krvné testy

ZYTIGA méze mat’ nepriaznivy u¢inok na pedei, pri¢om mozno nepocitite nijaké priznaky. Kym
budete uzivat’ tento liek, lek&r vdm bude pravidelne kontrolovat’ krvny obraz, aby odhalil akykol'vek
pripadny vplyv na pecet.

Deti a dospievajuci

Tento liek nie je uréeny na pouZzitie u deti a dospievajucich. Ak diet’a alebo dospievajuci ndhodne uZije
ZYTIGU, ihned chod’te do nemocnice a zoberte so sebou pisomnu informéaciu pre pouZivatel'a, aby
ste ju mohli ukazat’ lekarovi na pohotovosti.

Iné lieky a ZYTIGA
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako uZijete akykol'vek liek.

Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzZivat’ d’al$ie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to dblezité, pretoze ZYTIGA mdze zvySovat' ucinky niektorych
liekov, vratane liekov na srdce, sedativ, niektorych liekov na cukrovku, rastlinnych liekov (napr.
I'ubovnik bodkovany) a inych. V&3 lekar méze zmenit’ davku tychto liekov. Niektoré lieky tiezZ m6zu
zvySovat alebo zniZovat’ Géinky ZYTIGY. Moéze to viest’ k vedl'aj$im uc¢inkom alebo spbsobit’, ze
ZYTIGA nebude fungovat’ ako by mala.

Androgén deprivacéna liecba méze zvysit riziko poruch srdcového rytmu. Povedzte svojmu lekarovi,

ak uZivate lieky

- pouZivané na lie¢bu poruch srdcového rytmu (napr. chinidin, prokainamid, amiodarén a
sotalol);

- o ktorych je zndme, Ze zvySuju riziko poruch srdcového rytmu [napr. metaddn (uZivany na
Uravu od bolesti a ako stcast’ odvykacej lie¢by), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika
(uzivané na liecbu zavaznych dusevnych poruch)].
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Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate niektory z tychto liekov.

ZYTIGA a jedlo
- Tento liek sa nesmie uzivat’ spolu s jedlom (pozri ¢ast’ 3, ,,UZivanie tohto lieku“).
- UZivanie ZYTIGY spolu s jedlom moze vyvolavat’ vedlajsie U¢inky.

Tehotenstvo a dojcenie

ZYTIGA sa u Zien nepouZziva.

- Tento liek moze uskodit’ nenarodenému diet’at’'u, ak ho uzija Zeny, ktoré s tehotné.

- Ak pohlavne Zijete so Zenou, ktora méze otehotniet’, pouZivajte kondom a d’alSiu G¢innua
metddu na zabranenie otehotnenia.

- Ak pohlavne Zijete s tehotnou Zenou, pouzivajte kondém, aby ste chranili nenarodené
diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, Ze by tento liek mal vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ nejaké
nastroje ¢i obsluhovat’ stroje.

ZYTIGA obsahuje laktdzu a sodik

- ZYTIGA obsahuje laktozu. Ak vam lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uZitim tohto lieku.

- Tento liek obsahuje 27 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) na denna davku, t. j. dve
tablety. To sa rovna 1,35 % odporu¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako uzivat’ ZYTIGU

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. AK si nie ste nie¢im isty, overte Si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Kol’ko lieku treba uzit’
Odporacana davka je 1 000 mg (dve tablety) raz denne.

UZivanie tohto lieku

- Tento liek uzZivajte cez Usta.

- NeuZivajte ZYTIGU spolu s jedlom. UZivanie ZYTIGY s jedlom méZe spdsobit, Ze telo
absorbuje viac lieku ako je potrebné a to mo6ze sposobit’ vedlajsie ucinky.

- UZivajte ZYTIGA tablety v jednej davke jedenkrat denne nala¢no. ZYTIGA sa musi uzivat’
minimalne 2 hodiny po jedle a jedlo sa nesmie jest” minimalne jednu hodinu po uZiti ZYTIGY
(pozri ¢ast’ 2, ,,ZYTIGA a jedlo®).

- Tablety prehltnite celé a zapite vodou.

- Tablety nerozlamulijte.

- ZYTIGA sa uZiva spolu s liekom, ktory sa vola prednizon alebo prednizolén. Prednizon alebo
prednizoldn uZivajte presne tak, ako vam povedal lekar.

- Musite uZivat’ prednizon alebo prednizolon kazdy deii, kym uZivate ZYTIGU.

- MnoZzstvo prednizénu alebo prednizolonu, ktoré uzivate, moéze byt potrebné zmenit’ v pripade
naliehavého zdravotného stavu. Lekar vdm oznami, ak bude potrebné zmenit’ mnozstvo
prednizonu alebo prednizolonu, ktory uZivate. Neprestavajte uzivat’ prednizon alebo
prednizolon, pokial’ vam tak nepovie vas lekar.

Lekar vam moze predpisat’ aj iné lieky, kym uZivate ZYTIGU a prednizon alebo prednizoldn.

Ak uZijete viac ZYTIGY, ako méte
Ak uZijete viac, ako mate, ihned’ sa porad’te s lekdrom alebo chod’te do nemocnice.
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Ak zabudnete uzit’ ZYTIGU

- Ak zabudnete uZit' ZYTIGU alebo prednizon ¢i prednizoldn, nasledujtci den si vezmite bezni
davku.

- Ak zabudnete uzit' ZYTIGU alebo prednizon ¢i prednizol6n viac raz po sebe, bezodkladne sa
porad’te s lekarom.

Ak prestanete uZivat’ ZYTIGU
Neprestavajte uzivat’ ZYTIGU alebo prednizén ¢&i prednizolon, ak vam tak nepovedal vas lekar.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ ZYTIGU a ihned’ vyhPadajte lekara, ak si vSimnete niektory z nasledujucich

znakov:

- Svalova slabost’, zaSklby svalov alebo buSenie srdca (palpitécie). M6Zu to byt znamky toho, ze
maéte nizku hladinu draslika v krvi.

Medzi d’alSie vedPaj$ie ucinky patri:

VePmi ¢asté (mdZu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

Tekutina v nohéch alebo chodidlach, nizka hladina draslika v krvi, zvySené hodnoty testov funkcie
pecene, vysoky krvny tlak, infekcia moc¢ovych ciest, hnacka.

Casté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

Vysoka hladina tukov v krvi, bolest’ v hrudniku, nepravidelny srdcovy rytmus (atrialna fibrilacia),
zlyhanie srdca, rychly pulz, zavazné infekcie nazyvané sepsa, zlomeniny kosti, porucha travenia, krv
v modi, vyrazka.

Menej ¢asté (mOZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

Tazkosti s nadobli¢kami (slvisiace s tazkostami so solou a vodou), abnormalny srdcovy rytmus
(arytmia), svalova slabost’ a/alebo bolest” svalov.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

Podrazdenie pl'ac (nazyvané tiez alergicka alveolitida)

Zlyhanie funkcie pecene (tieZ nazyvané akutne zlyhanie pecene).

Nezname (z dostupnych udajov):

Infarkt, zmeny na EKG - elektrokardiograme (predizenie QT intervalu) a zavazné alergické reakcie
s tazkost'ami pri prehitani alebo dychani, opuchom tvare, pier, jazyka alebo hrdla, pripadne svrbivou
vyrazkou.

U muZov, ktori sa lie¢ia na karcindm prostaty, sa moze vyskytnat’ ubytok kostnej hmoty. ZYTIGA
v kombinacii s prednizonom alebo prednizolonom méZe zvysit’ ubytok kostnej hmoty.

Hlasenie vedPajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informécii. VedrajSie
ucinky mozete hlasit aj priamo na Statny wstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skd3ania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost’ liekov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na elektronicke
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’

k ziskaniu d’alsich informacii o bezpeénosti tohto lieku.
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6.

Ako uchovavat’ ZYTIGU

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, papierovom puzdre
a na blistri. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Nelikvidujte lieky
odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa svojho lekarnika, ako zlikvidovat’
nepouZité lieky. Tieto opatrenia pomdZu chranit’ zivotné prostredie.

Obsah balenia a d’alsie informécie

Co ZYTIGA obsahuje

Liecivo je abirateron acetat. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mg abirateron acetatu.
Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuloza (silicifikovana), sodna sol’ kroskarmeldzy,
hypromeldza 2910 (15 mPa. S); monohydréat lakt6zy, stearan horeénaty, koloidny oxid
kremicity a laurylsulfat sodny (pozri 2. ¢ast’,,ZYTIGA obsahuje laktdzu a sodik). Filmovy
pot’ah obsahuje ¢ierny oxid zelezity (E172); ¢erveny oxid Zelezity (E172); makrogol 3350;
polyvinylalkohol; mastenec a oxid titanicity.

Ako vyzera ZYTIGA a obsah balenia

Tablety ZYTIGA su fialové, ovalne filmom obalené tablety (20 mm dlhé a 10 mm Siroké)

s oznacenim ,,AA“ na jednej strane a ,,500“ na druhej strane.

Jedna skatul’a na 28 dni obsahuje 56 filmom obalenych tabliet v 4 papierovych puzdrach po
14 filmom obalenych tabliet.

Jedna Skatul’a na 30 dni obsahuje 60 filmom obalenych tabliet v 5 papierovych puzdrach po
12 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen-Cilag SpA

Via C. Janssen

Borgo San Michele
1-04100 Latina, Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

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

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 06/2022.

Dalsie zdroje informéacii
Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu/.
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