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ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU ZYTIGA

NAZEV: ZYTIGA® 250 mg tablety, ZYTIGA® 500 mg potahované tablety. UCINNA LATKA: abirateroni acetas.
TERAPEUTICKE INDIKACE: k |é¢bé nové diagnostikovaného, vysoce rizikového metastazujiciho hormonéalné
senzitivniho karcinomu prostaty (mHSPC) u dospélych muzd v kombinaci s androgenni deprivacni léébou; k 1é¢bé
metastazujiciho karcinomu prostaty rezistentniho na kastraci u dospélych muzd, ktefi jsou asymptomatiéti nebo
mirné symptomaticti po selhani androgenni deprivacni 1é¢by a u nichz dosud nebyla chemoterapie klinicky
indikovana; k [é¢bé mCRPC u dospélych muzd, jejichz onemocnéni progredovalo pfi chemoterapeutickém reZimu
zalozeném na docetaxelu nebo po ném. DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: Doporucena davka je 1 000 mg (¢tyFi 250
mg tablety, resp. dvé 500 mg tablety) jako jednordzova denni davka. Pfipravek ZYTIGA® je urcen k peroralnimu
podani. ZYTIGA® se uziva alespon jednu hodinu pred nebo alespon dvé hodiny po jidle. UzZiva se s nizkou davkou
prednisonu nebo prednisolonu (10mg denné u mCRPC a 5mg denné u mHSPC). Pfed zahajenim |écby, kazdé dva
tydny béhem prvnich tfi mésict Ié¢by a déle jednou mésicné je nutno méfit hodnoty transamindaz v séru. Jednou
mési¢né je nutno kontrolovat krevni tlak, hladinu drasliku v séru a retenci tekutin. ZVLASTNi UPOZORNENI A
OPATRENI PRO POUZITI: ZYTIGA® miiZe zplsobit hypertenzi, hypokalemii a retenci tekutin. Opatrnost je nutnd pfi
Ié¢bé pacientl, u nichz mize zvyseni krevniho tlaku, hypokalemie nebo retence tekutin negativné ovlivnit jejich
zadkladni onemocnéni (napf. kardiovaskuldrni). Pfed zahdjenim |éCby pacientd s vyznamnym rizikem méstnavého
srde¢niho selhani je nutno zvazit zhodnoceni srdecnich funkci; je treba lécit srdecni selhani a optimalizovat funkci
srdce. U pacientld s hypokalemii bylo pozorovano prodlouZzeni QT intervalu v souvislosti s lIéCbou pfipravkem
ZYTIGA®. Vyvine-li se u pacientd kdykoli béhem léCby zavazna hepatotoxicita (ALT odpovidajici 20nasobku horni
hranice normalu), je nutno Iécbu ukoncit. Vyvine-li se u pacientli béhem lécby hepatotoxicita (ALT nebo AST nad
5nasobek horni hranice normalu), je nutno Ié¢bu prerusit a Ié¢bu obnovit aZz po navratu jaternich test k vychozimu
stavu snizenou davkou 500 mg denné. Objevi-li se hepatotoxicita i u snizené davky 500 mg denné, ma byt lécba
ukonéena. Béhem postmarketingového sledovani byly vzacné hlaseny pfipady akutniho selhani jater a fulminantni
hepatitidy, nékteré s fatalnimi nasledky. Podavani pripravku ZYTIGA® v kombinaci s glukokortikoidy mize zhorSovat
snizenou kostni denzitu a zvy$ovat hyperglykemii. Tento lé¢ivy piipravek obsahuje laktézu. ZVLASTNi POPULACE: U
pacientll se stredné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfidy B) je nutno dikladné zvazit podani ptipravku
ZYTIGA®, u pacientU s tézkou poruchou jater (Child-Pugh tfidy C) se pripravek ZYTIGA® nesmi podavat. U pacient( s
poruchou funkce ledvin neni nutna Gprava davky, doporucuje se vSak opatrnost. Neexistuje zadné relevantni pouziti
tohoto léc¢ivého pripravku u pediatrické populace, protoze u déti a mladistvych se karcinom prostaty nevyskytuje.
KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na |éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Téhotné
Zeny nebo Zeny, které mohou otéhotnét. Zavazna porucha funkce jater (Child-Pugh tfidy C). V kombinaci s Ra-223.
INTERAKCE: Podani s jidlem vyznamné zvySuje absorpci abirateron-acetatu. Opatrnost je nutnd pfi soucasném
podavani pripravku ZYTIGA® s |éCivymi pripravky aktivovanymi nebo metabolizovanymi CYP2D6. Podle udajl in vitro
je ZYTIGA® substratem CYP3A4. Béhem IéCby je nutno se vyvarovat podavani silnych induktord CYP3A4 nebo je
pouZzivat s opatrnosti. Pokud se ZYTIGA® kombinuje s léky eliminovanymi CYP2C8, je nutno monitorovat projevy
toxicity téchto Iékd. Je doporucena opatrnost, pokud je pfipravek ZYTIGA® uzivan spolu s léCivymi pfipravky, které
prodluZuji interval QT nebo s |éCivymi pfipravky, které mohou indukovat Torsade de pointes. UzZivani spironolaktonu
s pripravkem ZYTIGA® se nedoporucuje z divodu schopnosti spironolaktonu vazat se na adrogenni receptor s
moznosti zvySovat hladiny PSA (prostaticky specificky antigen). Pro Uplnou informaci ¢téte, prosim, posledni verzi
Souhrnu udajil o pripravku (SPC) pro 1ék ZYTIGA®. UCINKY NA SCHOPNOST RiDIT A OBSLUHOVAT STROJE: ZYTIGA®
nema 7adny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. FERTILITA, TEHOTENSTVI,
KOJENI: Neexistuji Udaje o podani pfipravku ZYTIGA® v t&hotenstvi, tento pfipravek neni uréen endm v plodném
véku. Stejné platii pro kojici Zeny. Studie u zvifat ukazaly reprodukéni toxicitu, pfi sexualni aktivité s Zenou v plodném
véku je tfeba pouZit kondom a dal$i Gcinnou antikoncepci. NEZADOUCI UCINKY: V analyze nezadoucich Gé&ink(
sloZenych studii faze 3 s pfipravkem ZYTIGA byly neZzadoucimi Gcinky pozorovanymi u 210 % pacientl periferni otok,
hypokalemie, hypertenze, infekce mocdovych cest a zvySeni alaninaminotransferazy a/nebo zvyseni
aspartataminotransferdzy. Dalsi zdvazné nezadouci ucinky zahrnuji srde¢ni onemocnéni, hepatotoxicitu, zlomeniny
a alergickou alveolitidou. Kompletni prehled nezadoucich ucinkl je uveden v Souhrnu udaji o ptipravku (SPC).
PREDAVKOVANI: V piipadé predavkovani je nutno ukonéit podavani a zahajit monitoraci arytmii, kalemie, priznakd
retence tekutin a jaternich funkci. SKLADOVANI: Tento lécivy pripravek nevyiaduje 7adné zvlastni podminky
uchovavani. Doba poufitelnosti 2 roky. BALENI: ZYTIGA® 250mg tablety: kazdé baleni obsahuje 1 lahvi¢ku obsahujici
120 tablet. ZYTIGA® 500 mg potahované tablety: 1 krabicka obsahuje 56, resp. 60 potahovanych tablet. DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACI: Janssen-Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie.
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REGISTRACNI CiSLA: EU/1/11/714/001, EU/1/11/714/002, EU/1/11/714/003. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:*
12/12/2019 VYDEJ A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU:* Lécivy piipravek je vazan na lékarsky predpis a hrazen
z vetejného zdravotniho pojisténi. Podrobné informace nejdete v Souhrnu Gdajd o pfipravku, v pisemné informaci
pro uZivatele nebo na adrese: JANSSEN-CILAG s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska
republika. *Prosim, vS§imnéte si zmény ve zkracené informaci o pfipravku.



