KULLANMA TALIMATI
ZYTIGA 250 mg tablet

Agizdan alinir.
o FEtkin madde: Her bir tablet 250 mg abirateron asetat igerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), mikrokristalin seliiloz,

kroskarmelloz sodyum, povidon (K29/K32), sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat,
kolloidal anhidroz silika

¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZYTIGA nedir ve ne icin kullanilir?

ZYTIGA yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZYTIGA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZYTIGA ’nmin saklanmasit

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.



1. ZYTIGA nedir ve ne icin kullanilir?

- ZYTIGA, etkin madde olarak abirateron asetat igermektedir. ZYTIGA viicudunuzun
testosteron (androjen grubundan bir steroid hormonu olup, erkek cinsiyet hormonu olarak
bilinir) tretmesini engeller ve bu sekilde prostat kanserinin biiyiimesini yavaslatabilir.
ZYTIGA, yetiskin erkeklerde viicudun diger yerlerine yayilmis prostat kanserini tedavi
etmek i¢in kullanilir.

- Prostat kanserinin hormon tedavisine yanit verdigi erken doneminde ZYTIGA erkek
cinsiyet hormonunu (testosteron) azaltan (androjen baskilama tedavisi) bir tedavi ile birlikte
verilmelidir.

- ZYTIGA, yetiskin erkeklerde viicudun diger yerlerine yayilmis prostat kanserini tedavi
etmek iizere erbezleri alinmis veya erkek cinsiyet hormonu baskilanmis olan ve daha 6nce
kemoterapi almamis hastalar ve daha 6nce kemoterapi almis ve hastaligi tekrarlamig
hastalarin tedavisinde kullanilir. ZYTIGA’y1 alirken doktorunuz size prednizon veya
prednizolon adi verilen baska bir ilact da birlikte regeteleyecektir. Bu sekilde
tansiyonunuzun yiikselmesi, viicudunuzdaki su miktarinin artmasi (sivi tutulumu) ya da
viicudunuzdaki potasyum adi verilen maddenin seviyesinin diisme riski azaltilacaktir.

- ZYTIGA tabletler beyaz—gri beyaz renkli, bir yliziinde AA250 baskili, oval tabletler
seklindedir.

- ZYTIGA tabletler plastik kapakli plastik siselerde ve her sise 120 tablet icerecek sekilde
sunulmustur.

2. ZYTIGA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZYTIGA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Abirateron asetata ya da ZYTIGA’nin igerdigi yardimci maddelere alerjiniz (asir1
duyarliliginiz) varsa.

- Kadinsaniz ve 6zellikle hamile iseniz. ZYTIGA sadece erkek hastalarda kullanilir.

- Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa.

- Prostat kanseri tedavisinde kullanilan Ra-223 molekiilii ile kombinasyon halinde.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilaci kullanmayiniz. Emin
olmadiginiz her durumda bu ilac1 almadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

ZYTIGA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde agagidaki durumlardan biri varsa doktorunuz veya eczaciniza sdyleyiniz:

- Karacigerinizle ilgili bir hastaliginiz varsa

- Tansiyonunuz yiiksekse veya kalp yetmezliginiz varsa veya kaninizda potasyum ad1 verilen
elementin miktarlar1 diisiikse (diisiik potasyum kalp ritim problemleri riskini artirabilir)

- Kalp ya da kan damarlarmizla ilgili baska bir hastaliginiz varsa

- Diizensiz ya da hizli kalp atisiniz varsa

- Nefes darliginiz varsa

- Hizla kilo aldiysaniz

- Ayaklar, bilekler ya da bacaklarda siskinliginiz varsa

- Gecgmiste prostat kanseri i¢in ketokonazol olarak bilinen bir ilag aldiysaniz

- Bulaci prednizon veya prednizolon ile birlikte alma hakkinda bilgi alma ihtiyaciniz varsa
- Kemikleriniz iizerindeki olas1 etkileri hakkinda bilgi alma ihtiyaciniz varsa

- Kan sekeriniz yliksek ise

- Kan sekeriniz diisiik ise.



Kalp ritmi problemleri (aritmi) dahil herhangi kalp veya kan damari probleminiz varsa ya da
bu problemler i¢in ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

Derinizde ya da gozlerinizde sararma, idrarinizin renginde koyulagsma ya da ciddi bulantiniz
veya kusma varsa, bunlar karaciger probleminin gostergesi ve belirtileri olabilecegi i¢in hemen
doktorunuza danisiniz. Nadiren dliimle sonuclanabilen, karacigerin gorevlerini yapamamasi
(akut karaciger yetmezIligi de denir) durumu goriilebilir.

Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma, cinsel istekte azalma, kaslarda giigsiizliikk ve/veya kas
agrist meydana gelebilir.

ZYTIGA, kemik kirilmas1 veya 6liim riskindeki olas1 bir artis nedeniyle Ra-223 (niikleer tipta
kullanilan radyoaktif radyum tedavisi) ile birlikte verilmemelidir.

ZYTIGA ve prednizon/prednizolon ile tedavi sonras1 Ra-223’1i kullanmayi planliyorsaniz, Ra-
223 ile tedaviye baslamadan 6nce en az 5 giin beklenmesi zorunludur.

Kan degerlerinizin izlenmesi

ZYTIGA karacigerinizi etkileyebilir ve siz herhangi bir belirti gormeyebilirsiniz. Bu nedenle
doktorunuz ZYTIGA kullanirken size belirli zamanlarda kan testi yaparak ZYTIGA’nin
karacigeriniz lizerinde herhangi bir etkisi olup olmadigini kontrol etmek isteyebilir.

Cocuklar ve ergenler

Bu ila¢ ¢ocuklarda veya ergenlerde kullanilmaz. ZY TIGA nin yanlighikla bir ¢ocuk veya ergen
tarafindan yutulmas: durumunda, derhal hastaneye bagvurun ve acil servisteki doktora
gostermek i¢cin Kullanma Talimatin1 da yaninizda gotiiriin.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
ya da eczaciniza danisiniz.

ZYTIGA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

- ZYTIGA yemeklerle birlikte alinmamalidir (bkz. Bolim 3 “ZYTIGA nasil kullanilir)

- ZYTIGA yemeklerden en az 1 saat once ya da yemekten en az iki saat sonra
alinmahdir. ZYTIGA’y1 yiyeceklerle birlikte almaniz sizde istenmeyen etkilere yol acabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZYTIGA kadinlarda kullanilan bir ila¢ degildir.

- Bu ila¢ gebe olan kadinlar tarafindan alimirsa, dogmams bebeklerine zarar
verebilir.

- Gebeyseniz ya da gebe kalma ihtimaliniz varsa ve baska bir kisiye ZYTIGA’y1
verecekseniz, ilacla temas etmemeniz icin mutlaka eldiven kullanmalisiniz.

- Gebe kalma ihtimali olan bir kadinla cinsel iliskiye girmeniz durumunda
prezervatif (kondom) ve diger etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisinmiz.

- Gebe bir kadinla cinsel iliskiye girmeniz durumunda dogmamis bebege zarar
vermemek icin prezervatif (kondom) kullanmalhisimz.



Tedaviniz sirasinda partnerinizin (esinizin) hamile oldugunu fark ederseniz hemen doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZYTIGA kadinlarda kullanilan bir ila¢ degildir.
- Emziriyorsamz ZYTIGA’y1 kullanmayimz.

Arac ve makine kullanimi

ZYTIGA’nin ara¢ ya da makine kullanimi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi
bulunmamaktadir.

ZYTIGA’nin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

- ZYTIGA laktoz igerir. Eger daha onceden bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz
(intoleransiniz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

- Bu ilacin dort tabletlik giinliik dozu yaklasik 27,2 mg sodyum (yemek/sofra tuzunun ana
bileseni) igerir. Bu, bir yetiskin i¢in Onerilen maksimum giinliikk sodyum aliminin %
1,36’s1a esdegerdir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Baska bir ilag kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger su anda baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz ya da kullanma
thtimaliniz varsa, doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz. Bu 6nemlidir ¢linkii ZY TIGA kalp
ilaglar1, sakinlestiriciler, diyabet icin bazi ilaglar, bitkisel ilaglar (6rnegin, Sar1 kantaron) ve
diger ilaglar dahil olmak {izere bazi ilaclarin etkilerini artirabilir. Doktorunuz bu ilaglarin
dozunu degistirmeyi isteyebilir. Ayrica, bazi ilaglar ZYTIGA nin etkilerini artirabilir ya da
azaltabilir. Bu durum yan etkilere ya da ZYTIGA nin gerektigi kadar etkili olmamasina neden
olabilir.

Androjen yoksun birakma tedavisi kalp ritmi problemleri riskini artirabilir. Doktorunuza
asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz haber veriniz:

- Kalp ritmi problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin; kinidin, prokainamit,
amiadoron ve sotalol;

- Kalp ritmi problemleri riskini artirabilecegi bilinen ilaglar [6rne§in; metadon (agr1 giderici ve
bagimlilik tedavisinin bir pargasi olarak kullanilir), moksifloksazin (bir ¢esit antibiyotik),
antipsikotikler (ciddi akil hastaliklar1 tedavisinde kullanilan ilaglar)]

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZYTIGA nasil kullamilir?

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi kullanmiz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.



Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
I[lacinizin 6nerilen dozu giinde bir defada alinacak 1000 mg’dir (dort tablet).

Uygulama yolu ve metodu:
- Bulaci agizdan aliniz.

ZYTIGA’y1 yemeklerle birlikte almaymmz. ZYTIGA'y1 yiyecekle birlikte almak, ilacin
viicut tarafindan ihtiya¢ duyulandan daha fazla emilmesine ve bu nedenle yan etkilere
neden olabilir.

ZYTIGA tabletlerini giinde bir kez a¢ karnina tek doz olarak alin. ZYTIGA yemek
yedikten en az iki saat sonra alinmali ve ZYTIGA'y1 aldiktan sonra en az bir saat
boyunca yemek yenmemelidir. (liitfen Bolim 2, "ZYTIGA nin yiyecek ve igecek ile
kullanilmas1" kismina bakiniz).

Tabletleri bir biitiin olarak suyla yutunuz.

Tabletleri bolmeyiniz.

ZYTIGA prednizon veya prednizolon adi verilen bir baska ilacla birlikte alinir. Prednizon
veya prednizolonu doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz.

ZYTIGA aldiginiz siirece her giin prednizon veya prednizolonu da almalisiniz.

Acil bir tibbi durumunuz oldugunda, almakta oldugunuz prednizon veya prednizolonun
dozunun degistirilmesi gerekebilir. Almakta oldugunuz prednizon veya prednizolonun
miktar1 degistirilecekse doktorunuz size sdyleyecektir. Doktorunuz size sdylemedigi
stirece almakta oldugunuz prednizon veya prednizolonun dozunu degistirmeyiniz.

ZYTIGA’y1 prednizon veya prednizolonla birlikte alirken doktorunuz size baska ilaglar da
receteleyebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

ZYTIGA c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilabilen bir ila¢ degildir. Eger ZY TIGA bir ¢ocuk ya
da ergen tarafindan kazara yutulursa, doktora gostermek iizere bu kullanma talimatini yaniniza
alarak derhal hastaneye gidiniz.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda ZYTIGA kullanilabilir, doz
ayarlamasina gerek yoktur. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmasi tavsiye
edilmektedir.

Karaciger yetmezligi: Doktorunuz, karacigerinize ait bazi kan degerlerini belli araliklarla
takip edecek ve eger bu degerlerde asir1 bir artis olur ise, ZYTIGA’y1 kan degerleriniz diizelene
kadar veya tamamen kesecektir. Orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda ZYTIGA
kullanirken dikkatli olunmalidir. ZYTIGA siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda,
kullanilmamalidir.

Yiiksek tansiyon: Eger yiiksek tansiyonunuz (hipertansiyonunuz) varsa, doktorunuz tansiyon
degerlerinizi kontrol altina almadan ZYTIGA ile tedaviye baslamayacaktir. Tansiyon
sikayetiniz olsun veya olmasin, doktorunuz ZYTIGA tedavisi sirasinda tansiyonunuzun
Olciilmesini isteyecektir.



Eger ZYTIGA nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZYTIGA kullandiysaniz:

ZYTIGA yi kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz ya da derhal bir hastaneye gidiniz.

ZYTIGA’y1 kullanmay1 unutursamz:

- ZYTIGA’y1 veya birlikte almanmiz gereken prednizon veya prednizolonu kullanmay1
unutursaniz, ertesi giin normalde almaniz gereken saatte aliniz.

- ZYTIGA’y1 veya birlikte almaniz gereken prednizon veya prednizolonu kullanmay1 bir
giinden daha fazla siireyle unuttuysaniz, gecikmeden bu durumdan doktorunuzu haberdar
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ZYTIGA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedik¢e ZYTIGA veya prednizon veya prednizolon ile
tedaviye devam ediniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz olursa doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZYTIGA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere
neden olabilir, fakat bu yan etkiler herkeste meydana gelmeyebilir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ZYTIGA’y1r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Kaslarmizda zayiflik, kas segirmeleri ya da kalbinizde carpinti (palpitasyonlar). Bunlar
kaninizda potasyum adi verilen elementin azalmis oldugunu gosterebilir.

— Yutma veya nefes almada giicliik, yliz, dudaklar, dil veya bogazda sislik veya kasintili
dokiintii ile beraber ciddi alerjik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZYTIGA’ya
kars1 ciddi diizeyde alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastanede yatirilmaniza
gerek olabilir.



Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

— Bacak ya da ayaklarimizda sislik;

— Kaninizda potasyum adi verilen elementin diizeylerinde azalma,
— Karaciger islev testlerinde yiikselmeler,

— Tansiyonunuzda yiikselme,

— Idrar yolu enfeksiyonu,

— Ishal

Yaygin:

— Kanimizdaki yag diizeylerinde yiikselmeler,
— GOogis agrist,

— Diizensiz kalp atis1 (atriyal fibrilasyon),
— Kalp yetmezligi,

— Kalbinizin normalden hizli ¢alismasi,

— Sepsis denilen ciddi enfeksiyonlar,

— Kemik kiriklari,

— Hazimsizlik,

— Idrarda kan,

— Deri dokiintiisii

Yaygin olmayan:

— Bobrek iistii beziyle ilgili problemler (tuz ve su ile ilgili sorunlara bagli),
— Kalp ritminde anormallik (aritmi),

— Kaslarda zayiflik ve/veya kas agrist

Seyrek:
— Akcigerlerde tahris (alerjik alveolit olarak da adlandirilir),
— Karacigerin gorevlerini yapamamasi (akut karaciger yetmezligi de denir).

Bilinmiyor:

— Kalp krizi,

— EKG’de -elektrokardiyogram’da- degisiklik (QT uzamasi), yutma veya nefes almada
giicliik, yliz, dudaklar, dil veya bogazda sislik veya kasintili1 dokiintii ile beraber ciddi alerjik
reaksiyonlar

Prostat kanseri i¢in tedavi goren erkeklerde kemik kaybi meydana gelebilir. ZYTIGA,
prednizon veya prednizolon ile birlikte kullanildiginda kemik kaybini artirabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi




(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZYTIGA’nin saklanmasi

ZYTIGA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Kartonun iizerinde ve sise etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilaci
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayimn son giiniinii ifade eder.

Bu tibbi {iriin 6zel bir saklama kosulu gerektirmez.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢6pe atmayimz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Herhangi bir ilac1 evinizdeki atik su veya ¢Ope atmayimniz. Kullanmadigmiz ilaglari nasil
atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu Onlemler cevrenin korunmasina katkida bulunmanizi

saglayacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZYTIGA 'yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Patheon S.A.S - Bourgoin Jallieu/Fransa

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylanmigstir.



