KULLANMA TALIMATI
ZYTIGA 250 mg tablet
Agizdan ahinir.
o FEtkin maddeler: Her bir tablet 250 mg abirateron asetat igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum,
povidon, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat, koloidal silikon dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZYTIGA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZYTIGA'yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZYTIGA nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZYTIGA'min saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ZYTIGA nedir ve ne icin kullanilir?

-  ZYTIGA, etkin madde olarak abirateron asetat igermektedir. ZYTIGA viicudunuzun
testesteron liretmesini engeller ve bu sekilde prostat kanserinin biiylimesini yavaslatabilir.
ZYTIGA, viicudun diger yerlerine yayilmis prostat kanserini tedavi etmek i¢in kullanilir.

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



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

ZYTIGA'y1 alirken doktorunuz size prednizon veya prednizolon adi verilen baska bir ilaci da
birlikte receteleyecektir. Bu sekilde tansiyonunuzun yiikselmesi, viicudunuzdaki su miktarinin
artmasi (s1vi birikimi) ya da viicudunuzdaki potasyum adi verilen elementin seviyesinin
diisme riski azaltilacaktir.

2. ZYTIGA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZYTIGA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

- Abirateron asetata ya da ZYTIGA'mm igerdigi yardimci maddelere alerjiniz (asir
duyarliliginiz) varsa

- Gebeyseniz ya da gebe kalma ihtimaliniz varsa.

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilact kullanmayiniz.
Emin olmadiginiz her durumda bu ilact almadan once doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz.

ZYTIGA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde asagidaki durumlardan biri varsa doktorunuz veya eczaciniza soyleyiniz:
- Karacigerinizle ilgili bir hastaliginiz varsa

- Tansiyonunuz yiiksekse veya kalp yetmezliginiz varsa veya kanimizda potasyum adi
verilen elementin miktarlar1 diisiikse

- Kalp ya da kan damarlarinizla ilgili bagka bir hastaliginiz varsa

- Gecmiste prostat kanseri i¢in ketokonazol olarak bilinen bir ila¢ aldiysaniz

- Builaci prednizon veya prednizolon ile birlikte alma hakkinda bilgi alma ihtiyaciniz varsa
- Kemikleriniz lizerindeki olasi etkileri hakkinda bilgi alma ihtiyaciniz varsa

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Kan degerlerinizin izlenmesi

ZYTIGA karacigerinizi etkileyebilir ve siz herhangi bir belirti gormeyebilirsiniz. Bu nedenle
doktorunuz ZYTIGA ile tedaviniz devam ederken size belirli zamanlarda kan testi
uygulayarak ZYTIGA'nin karacigeriniz tizerinde herhangi bir etkisi olup olmadigini kontrol
etmek isteyebilir.



ZYTIGA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
- ZYTIGA yemeklerle birlikte alinmamalidir.

- ZYTIGA’y1 almadan once en az iki saat ve ZYTIGA'y: aldiktan sonra en az bir
saat boyunca hicbir sey yememelisiniz. ZYTIGA'y1 yiyeceklerle birlikte almaniz sizde
istenmeyen etkilere yol agabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
ZYTIGA kadinlarda kullanilan bir ila¢ degildir.

- Bu ila¢ gebe olan kadinlar tarafindan almirsa, dogmamis 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 kadimnla cinsel iliskiye girmeniz durumunda
prezervatif (kondom) ve diger etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisimiz.
Gebe bir kadinla cinsel iliskiye girmeniz durumunda dogmamis bebege zarar
vermemek i¢in prezervatif (kondom) kullanmalisimiz. Tedaviniz sirasinda cinsel
partnerinizin (esinizin) hamile oldugunu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danigimiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZYTIGA kadinlarda kullanilan bir ila¢ degildir.

- Emziriyorsamz ZYTIGA'y1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ZYTIGA'nn arag ya da makine kullanimi izerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.
ZYTIGA'nn i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ZYTIGA laktoz (bir tiir seker) icerir. Eger daha 6nceden bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu ilacin dort tabletlik gilinlik dozu yaklasik 27 mg sodyum igerir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gozéniinde bulundurulmalidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger, ZYTIGA ile birlikte metoprolol, propranolol iceren kalp, tansiyon ilaclarmi veya
desipramin, venlafaksin, haloperidol, risperidon igeren psikiyatri ilaglarini veya propafenon,
flekanid igeren ritim bozukluklarinda kullanilan kalp ilaglarim1 veya kodein, oksikodon ve
tramadol igceren agr1 tedavisinde kullanilan ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuz bu
ilaglarimizin dozlarin1 azaltmay1 disiinebilir. Eger ZYTIGA ile birlikte ketokonazol,
itrakonazol, vorikonazol igeren mantar ilaglari; klaritromisin, telitromisin igeren
antibiyotikleri; nefazodon igeren depresyon ilacini; sakinavir, atazanavir, ritonavir, indinavir,
nelfinavir igeren HIV adi verilen viriisiin neden oldugu ve bazi bagisiklik sisteminin
baskilandig1 bir hastalik olan AIDS’e kars1 kullanilan ilaglar1 kullantyorsaniz, doktorunuz bu
ilaglar1 kullanmak istemeyebilir veya dikkatli bir sekilde kullanmay1 tercih edebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZYTIGA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
- [lacimizin normal dozu giinde bir defada aliacak dort tablettir.

- ZYTIGA prednizon ya da prednizolon adi verilen bir baska ilacla birlikte alinir.
Prednizon ya da prednizolonu doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz.

- ZYTIGA aldigmiz siirece her giin prednizon ya da prednizolonu da almalisiniz.

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

- ZYTIGA'y1 prednizon ya da prednizolonla birlikte alirken doktorunuz size baska ilaglar
da regeteleyebilir.

Doktorunuz ZYTIGA ve prednizon veya prednizolon ile tedavinizin ne kadar silirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

- Bu ilac1 ag1z yolundan aliniz.

- ZYTIGA'y1 yemeklerle birlikte almayiniz.

- ZYTIGA’y1 almadan once en az iki saat ve ZYTIGA'y1 aldiktan sonra en az bir
saat boyunca hicbir sey yememelisiniz (liitfen yukaridaki "ZYTIGA'nin yiyecek ve
igecek ile kullanilmasi" boliimiine bakiniz).

- Tabletleri bir biitiin olarak suyla yutunuz.

- Tabletleri bolmeyiniz.



Cocuklarda kullanim:
ZYTIGA ¢ocuklarda kullanilabilen bir ila¢ degildir.
Ozel kullanim durumlar::

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 veya agir derecede karaciger yetmezligi olan
hastalarda, ZYTIGA 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
Ol¢iilmesini isteyecektir.

Eger ZYTIGA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZYTIGA kullandiysaniz:

ZYTIGA' y1 kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz doktorunuzla konusunuz veya
hemen bir hastaneye basvurunuz.

ZYTIGA' y1 kullanmay1 unutursaniz:

- ZYTIGA'y1 veya birlikte almaniz gereken prednizon veya prednizolonu kullanmay1
unutursaniz, ertesi gliin normalde almaniz gereken saatte aliniz.

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

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ZYTIGA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki olugsmasi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZYTIGA'nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

— Kaslarimizda zayiflik, seyirmeler ya da kalbinizde ¢arpinti. Bunlar kaninizda potasyum
ad1 verilen elementin azalmis oldugunu gosterebilir.



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastanede yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin olarak goriilenler (her 10 kisiden bir ya da daha fazlasinda)

— Bacak ya da ayaklarinizda sislik; kaninizda potasyum adi verilen elementin seviyelerinde
azalma, tansiyonunuzda ylikselme, idrar yolu enfeksiyonu.

Yaygin olarak goriilenler (her 100 kisiden bir ya da daha fazlasinda)

— Kanmizdaki yag seviyelerinde yiikselmeler, karaciger islev testlerinde yiikselmeler, gogiis
agrisi, kalbinizin ¢arpma hiziyla ilgili rahatsizliklar, kalp yetmezligi, kalbinizin normalden
hizli ¢calismasi, kemik kiriklari

Yaygin olmayan siklikta goriilenler (her 1000 kisiden bir ya da daha fazlasinda)
— Bobrek iistii beziyle ilgili problemler
Bunlar ZYTIGA nin hafif yan etkileridir.

Prostat kanseri icin tedavi gorenlerde kemiklerde erime de goriilebilmektedir. ZYTIGA' nin
prednizon ya da prednizolon ile birlikte kullanimi kemik erimesi durumunu arttirabilir.

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

5. ZYTIGA'nin saklanmasi
ZYTIGA 'yt ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Herhangi bir ilac1 evinizdeki atik su veya ¢Ope atmayimiz. Kullanmadiginiz ilaglart nasil
atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu Onlemler cevrenin korunmasina katkida bulunmanizi
saglayacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZYTIGA"yt kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti., Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik, Beykoz-istanbul

Uretici: Patheon Inc., Mississauga, Ontario, Kanada

Bu kullanma talimati 24/01/2013 tarihinde onaylanmistir.



