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urodziny
leku Zytiga®!

10 lat temu, Janssen wprowadzajac lek Zytiga®,
jako pierwsza nowoczesng hormonoterapie w leczeniu
raka prostaty, diametralnie zmienit zycie pacjentéw z mCRPC."”
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Od tej pory lek Zytiga® zostat zarejestrowany w przeszto 100 krajach
i przepisany ponad 700.000 pacjentom na catym sSwiecie.
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Dzieki temu pacjenci otrzymali szanse
na wydtuzenie zycia oraz utrzymanie jego jakosci.™

Daiekujemsy, ze polscy
Pa.c)en.a, 2z m(RPC
dostali te. szanse
dzieki Tobie!
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Nazwa produktu Ieczmczego ZYTIGA 250 mg,
Zytiga 500 mg. Skiad j yi 'y, postac
Zytiga 250 mg - kazda tabletka Zawiera 250 mg octanu abirateronu. Substancje pomocnicze
0znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 189 mg laktozy i 6,8 mg sodu. Pefny wykaz substancji pomocniczych,
patrz punkt 6.1 ChPL. Owalne tabletki w kolorze biatym do ztamanej bieli, o diugosci 15,9 mm i szerokosci 9,5 mm, z wyttoczonym
oznakowaniem AA250 po jednej stronie. Zytiga 500 mg - kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg octanu abirateronu. Substancie

pomocnicze 0 znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 253,2 mg Iaktozyl 13,5 mg sodu. Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt
6.1 ChPL. Owalne powlekane tabletki w kolorze fioletowym, o diugosci 20 mm i szerokosci 10 mm z wi C LAA” po jednej stronie i,500"
po drugle| stronie. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy ZYTIGA jest wskazany w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem do: « leczenia nowo rozpoznanego
raka gruczotu go wysokiego ryzyka z przerzutami (ang. metastatic hormone sensitive prostate cancer, mHSPC) u dorostych mezczyzn w skojarzeniu
z terapia supresji androgenowej (ang. Androgen Depnvatlon Therapy, ADT) (patrz punkt 5.1 ChPL). « leczenia opornego na kastracje, raka gruczotu krokowego z przerzutaml (ang. metastatic
castration resistant prostate cancer, nCRPC) u dorostych mezczyzn, bez objawéw lub z objawami o ni im nasileniu, po ni iu terapii supresji androgenowej, u ktorych
zastosowanie chemioterap\i nie jest jeszcze wskazane klinicznie (patrz punkt 5.1 ChPL). * leczenia mCRPC u dorostych mezczyzn, u ktdrych choroba postepuje w trakcie lub po chemioterapii zawierajacej
D ie i sposéb p ia: Ten produkt \eczmczy powinien by¢ zalecany przez lekarza z udpowiedniq specjalizacja. Dawkowanie: Zalecana dawka wynosi 1000 mg (cztery tabletki 250 mg)
podawana jednorazowo raz na dobe. Produktu Ieczmczego n|e wolno przyjmowac razem z jedzeniem (patrz ponizej ,Sposob podawania”). Przyjmowanie produktu leczniczego z jedzeniem zwigksza catkowite narazenie
organizmu na abirateron (patrz punkty 4.5i5.2 ChPL). D: Jub pri :Wleczeniu mHSPC produkt leczniczy ZYTIGA stosuje sig w skojarzeniu z 5 mg prednizonu Iub prednizolonu na dobe. W leczeniu
mCRPC produkt leczniczy ZYTIGA stosuie sie w skojarzeniu z 10 mg prednizonu lub prednizolonu na dobe U pacjentow niekastrowanych chirurgicznie nalezy w trakcie leczenia k i kastracje i
gonadoliberyny (ang. {uteinising hormone releasing hormone, LHRH). Zalecana obserwacja: Nalezy ocenia¢ aktywno$¢ aminotransferaz w surowicy przed rozpoczeciem leczenia, co dwa tygodnie przez pierwsze trzy miesiace leczenia,
a nastepnie co miesigc. Ciénienie tetnicze krwi, stezenie potasu w surowicy i zastdj plynow nalezy oceniac co miesiac. Jednakze, pacjentéw z istotnym ryzykiem zastoinowej niewydolnosci serca nalezy bada¢ co 2 tygodnie przez pierwsze
3 miesiace terapii, a nastepnie co miesiac (patrz punkt 4.4 ChPL). U pacjentéw z wystepujaca wezesniej g lub z hi ktéra rozwineta sie w trakcie leczenia p! YTIGA, nalezy utrzymywac stezenie potasu na poziomie > 4,0
mM. U pacjentow, u ktorych wystapia objawy toksycznosci stopnia > 3. w tym nadcisnienie, hipokaliemia, obrzek i inne dziatania niezwiazane z mineralokortykosteroidami, nalezy wstrzyma¢ leczenie i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie. Nie nalezy
wznawiac leczenia produktem ZYTIGA, az nasilenie objawdw zmniejszy sie do stopnia 1. lub warto$ci wyjsciowych. W przypadku pominigcia dawki dobowej, zardwno produktu leczniczego ZYTIGA, jak i prednizonu lub prednizolonu, nalezy wznowi¢ leczenie
2zwykle stosowang dawka dobowa nastepnego dnia. Hepatvtoksycznos’c’: U pacjentow, u ktorych wystapi dziatanie hepatotoksyczne podczas leczenia (zwigkszy sig aktywnos¢ aminotransferazy alaninowej [AIAT] lub zwigkszy sig aktywnos¢ aminotransferazy
asparaginianowej [AspAT] ponad pieciokrotnie powyzej gorej granicy normy [GGN] ), nalezy natychmiast wstrzymac leczenie (patrz punkt 4.4 ChPL). Wznowienie leczenia po powrocie testow czynno$ciowych watroby do wartosci wyjsciowych moze byé
kontynuowane w zmniejszonej dawce 500 mg (dwie tabletki) raz na dobe. U pacjentow, u ktorych wznowiono leczenie, nalezy badac aktywnos$c amil W surowicy jmniej co dwa tygodnie przez trzy miesiace, a nastepnie co miesiac. W razie nawrotu
podczas j dawki 500 mg na dobe, nalezy przerwac leczenie. W przypadku wystapienia cigzkiej $ci (aktywnos¢ AIAT lub AspAT zwigkszona ponad 20 razy powyzej GGN) kiedykolwiek podczas terapii, nalezy
przerwac leczenie i nie r ¢ go ponownie. czynnosci watroby: Nie jest konieczne dostosowanie dawki u paqentow z wystepujacymi wezesniej tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby, klasy Awg Child-Pugh. U pacjentéw z umlarkowanym\ zaburzemaml
czynnosci wafroby (klasa B wg Child-Pugh) wykazano okofo 4-krotne zwuekszeme caOkownego wplywu abirateronu na organizm po jednorazowej dawce doustnej 1000 mg octanu abirateronu (patrz punkt 5.2 ChPL). Brak danych d: acy
i skutecznosci wmlokrolnynh dawek octanu abi i lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa B lub C wg Child-Pugh). Nie mozna okreslic zalecer Tia dawki. produktu ZYTIGA nalezy
rozwaznie oceni¢ u pacjentow z umlarkowanym\ zaburzeniami czynnosci watroby, u ktorych korzy$ci powinny jasno przewazac nad mozllwym ryzykiem (patrz punkty 4.2 5.2 ChPL). Nie nalezy stosowac produktu ZYTIGA u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnoso\ watroby (patrz
punkty 4.3, 4.4 1 5.2 ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek: Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 5.2 ChPL). Brak danych klinicznych u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego i cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Nalezy
zachowac ostroznosc u tych paqentow (patrz punkt 4.4 ChPL). Dzieci i mfodziez: Nie istnieje odpowiednie zastosowanie produktu \eczmczegu ZYT\GAW populacji dzieci i modziezy. Sposéb podawania: Produkt leczniczy ZYTIGA podaie sig doustnie. Tabletki nalezy przyjmowac co najmniej
i ¢na je czynna lub na kto ol ieniong w punkcie 6.1. ChPL. Kobiety, ktére sq\ub mogaprawdopodobnle
ia i $rodki

jie produktu ZYT\GAZ Iub predmzolonem w skojarzeniu z Ra-223 jest p
i zastoj plynow (patrz punkt 4.8 ChPL) Jako nastepstwa zwigkszenia stezen

z

jedna godzine przed lub co najmniej dwie godziny po positku. Tabletki nalezy polykac w catosci, popijajac woda. P

by¢ w ciazy (patrz punkt 4.6 ChPL). Cigzkie zaburzenia czynnosu watroby [Klasa C wg Child-Pugh (patrz punkty 4.2, 4.4 5.2 ChPL)].
dolnos¢ serca wynikajace z nadmiaru mineralokortykosteroidéw: ZYTIGA moze

ostroznosci dotyczace stosowania: Nadcisnienie. hipokali zastdj
mineralokortykosteroidow, wynikajacego z hamowania CYP17 (patrz punkt 5.1 ChPL). Jednoczesne podawanie korlykosterowdu hamuje wydzielanie hormonu adrenokortykotropowego (ACTH), co skutkuje zmniejszeniem czestosci i nasilenia tych dziatar niepozadanych. Nalezy zachowac ostroznosc
podczas leczenia pacjentow, u ktorych stan schorzen wspétistniejacych moze ulec pogorszeniu w wynlku zwigkszenia cisnienia tetniczego, hipokaliemii (np. u stosujacych glikozydy nasercowe) lub zastoju pfynow (np upacjentéw z niewydolnoscia serca, cigzka lub mestab\Inqdfawmqplerswwau niedawno
przebytym zawalem serca lub arytmia komorowa oraz u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek). Produkt ZYTIGA nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentéw z chorobami sercowo-naczyniowymi w wywiadzie. Badania fazy 3 produktu leczniczego ZYTIGA nie obejmowaty pacjentow
j sie leczeniu nadcisnieniem tetniczym, istotna kli horobg serca, potwi 1 zawalem mie$ wego lub tetniczymi zdarzeniami zakrzepowymi w okresie ostatnich 6 miesiecy, z cigzka lub niestabilng dusznica bolesna lub niewydolnoscia serca klasy Ill lub IV wg NYHA (ang. New
York HeanAssoaat\on) (badanie 301) lub niewydolnoscia serca klasy Il do IV (badania 0311 i 302) lub pacjentéw z frakcja wyrzutowa serca < 50%. Z badar 3011 i 302 wykluczono pacjentéw z migotaniem przedsionkéw lub innymi arytm\aml komorowymi, wymagajacymi leczenia. Nie okreslono bezpieczenstwa
u pacjentow z frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. Left Ventricular Ejection Fraction, LVEF) < 50% lub z niewydolnoécia serca klasy Il lub IV wg NYHA (w badaniu 301) lub niewydolnoscia serca klasy Il do IV (w badaniach 3011 302) (patrz punkty4 81i5.1 ChPL). Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentow
z istotnym ryzykiem zastoinowej niewydolnosci serca (np. niewydolno$c serca w wywiadzie, nieopanowane nadcisnienie lub zdarzenia sercowe, takie jak choroba niedokrwienna serca) nalezy rozwazy¢ wykonanie badan oceniajacych czynnos¢ serca (np ech i . Przed leczenia
produktem ZYTIGA nalezy leczy¢ nlewydo\noso sercai zoptymahzowac czynnosc serca. Nalezy wyrownacé i kontrolowac nadcisnienie, hipokaliemie i zast] ptynow. Podczas leczenia nalezy co 2 tygodnie przez 3 miesiace, a nastepnie co miesiac monitorowac cisnienie krwi, stezenle potasu w 0soczu, zastéj plynow
liemi ZYTIGA, zenie odstepu QT. Nalezy ocenia¢ czynno$¢ serca zgodme ze wskazaniami

iinne objawy pr j niewydolnosci serca i korygowaé nieprawidtowosci. U paqemowz i podczas leczenia pi y
§¢ i zaburzenia i wafroby: W badaniach klinicznych znaczne Sci enzymow

ie | rozwazy¢ odstawienie tego leczenia, gdy nastapi znaczne pogorszenie czynnosci serca (patrz punkt 4.2 ChPL)
oczemem leczenia, co dwa tygodnle przez pierwsze trzy miesiace Ieczenla anastepnie co m|e5|ac Jesh kllmczne objawy podmlolowe i przedmlotowe wskazujqna
j j dawce \

watrobowych, prowadzqce doy przerwania leczenia lub zmiany dawk\ (patlz punkt4.8). Nalezy oceniac ak sferaz w surowicy przed
| , nalezy iast dokona¢ pomiaru aktywnosci amil w surowicy. Jesli ki iek aktywno$c AIAT lub AspAT zwigkszy sig ponad 5-krotnie powyzej GGN, nalezy natychmiast przerwac I
| mozna tylko po powrocie testéw czynnosciowych watroby do wartosci wasclowych (patrz punkt4.2 ChPL). W przypadku wystapienia ciezkiej hepatoloksycznoscw (aktywnos¢ AIAT lub AspAT zwiekszona ponad 20 razy powyzej GGN) kiedykolwiek podczas terapil, nalezy przewvac leczenie i nie rozpoczynac ponownie
terapii. Pacjentow z czynnym lub objawowym wirusowym zapaleniem watroby nie wtaczono do bada klinicznych; dlatego nie ma danych pc celowosc produktu ZYTIGAw tej populacii. Brak danych d &l i skutecznosci ych dawek
octanu abirateronu stosowanego u pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (Klasa B Iub C wg Child-| Pugh) Zastosowanie produktu ZYTIGA nalezy rozwaznie oceni¢ u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci waroby, u ktérych korzysci powinny jasno przewazac nad
mozliwym ryzykiem (patrz punkty 4.2i5.2 ChPL). Nie nalezy stosowac pmduktu ZYTIGAuU ciezkimi y i wafroby (patrz punkty 4.2, 4.315.2 ChPL). Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano rzadkie przypadki ostre] niewydolnosci wafroby i nadostrego zapalenia wafroby, niektére
zakorczone zgonem (patrz punkt 4.8 ChPL). Odstawianie ke i sytuacji Zaleca sie i ostroznosci i obserwacje  kierunku wystepowania objawow niewydolnosci nadnerczy, gdy pacjentom odstawia sie prednizon lub prednizolon. Jesli stosowanie produktu

Ajest ow nalezy obserwowac w Klerunku wystepowania objawéw nadmiaru mmeralokonykostermdow (patrz |nf0rmaqa powyzej) Jeslipacjenci stosujqcy prednizon lub prednlzolon moga by¢ narazeni na wyjatkowy stres, moze by¢ wskazane

moze wystapic gestosci kosci. produktu leczniczego ZYTIGA w skojarzeniu z glikokortykosteroidami moze nasilicto |

po

zwigkszenie dawki kortykosteroidow przed, w trakcie i po sytuacji . Gestos¢ kosci: U
| dziatanie. Wczesniejsze stosowanie ketokonazolu: U pacjentow, ktérzy stosowali wezesniej ketokonazol w Ieczen\u raka gruczolu krokowego mozna spodziewac sig stabszej odpowiedzi na leczenie. Hiperglikemia: ie glikokor moze nasilac hij dlatego nalezy czesto badac stezenie
glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzyca. Hipoglikemia: Zgtaszano przypadki hipoglikemii po podaniu produktu ZYTIGAzp 1izolonem pacjentom z istniejaca wezesniej cukrzyca, otrzymujacym ploglnazon Iub repagllmd (patrz punkt 4.5 ChPL); dlatego u paqentow z cukrzyca nalezy
monitorowac stezenie cukru we krwi. Stosowanie podczas chemioterapii: Nie okreslono bezpieczerstwa ani skutecznosci produktu ZYTIGA jednoczesnie stosowanego z cytotoksyczng chemioterapig (patrz punkt 5.1 Chl pomocniczych: Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Lek nie
powinien byé stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy. Ten produkt leczniczy zawiera réwniez ponad 1 mmol (lub 27,2 mg) sodu w dawce czterech tabletek. Nalezy to wzia¢ pod uwage

lie,

(przyrost masy ciata, obrzeki
ustali¢ wtasciwe p

rakiem gruczotu z

u pacjentow stosujacych diete niskosodowa. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem: U mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, w tym
u pacjentow przyjmujacych produkt ZYTIGA, moga wystapic niedokrwistos¢ i zaburzenia czynnosci seksualnych. Wplyw na migénie szkieletowe: ~ Tabela 1: Dziaf: pozad: d badan ych oraz po wpi d. produktu do obrotu
Up 6w leczonych p ZYTIGA przypadki miopatii i rabdomiolizy. Wigkszo$¢ przypadkow wystapita w ciagu pierwszych Ki LT S B ]
6 miesiecy Ieczenla apo odstaW|en|u produktu ZYTIGA rabdomlohza ustapita. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u paqentow leczonych jednoczes$nie A - L - -
produktarmi | 2w miolizy. Interakcje z innymi Ze wzgledu na ryzyko Zakazenia i zarazenia pasozytnicze tcsgrgzg czesto: infekcja drég moczowych /
zmniejszenia ekspozycji na abirateron nalezy unikac j 1ego ia silnych i CYP3A4, chyba Ze nie istnieje ia uktadu i = 1o 3 k filakty /
leczenie (patrz punkt 4.5 ChPL). Skojarzenie abirateronu i zRa-223: W Klinicznych , 2 leczenie 12 uklacu - c2esto$é nieznana: red qe’ana a
abirateronem i prednizonem/ predmzo\onem w iUz Ra 223 jest pr \ (patrz punkt4 3 ChPL) ze wzgledu na 1a endokryr giczn niezbyt czesto: niewyd /
ryzyko zlaman i tendencje do ych lub z i objawami z rakiem gruczotu 1oazy bardzo czesto: hipokaliemia /
Zaleca sie, aby kolejna terapia Ra-223 e byla rozpoczynana przez co najmnie 5 dni po ostatnim podaniu produktu feczniczego ZYTIGA _ czesto: hipertriglicerydemia
i Charakterystyka profilu_bezpieczerstwa: W analizie dziatan Zaburzenia serca ﬁ\zgzsé(;t glzeev;{;iol\:::g rsy%?g dusznica bolesna, migotanie przedsionkéw, czgstoskurcz

czgstos¢ nieznana: zawat migénia sercowego, wydiuzenie odstepu QT (patrz punkty 4.4 i 4.5)

bardzo czgsto: tetnicze krwi
rzadko: alergiczne zapalenie pecherzykow plucnych®

w skojarzeniu z prednizonem/ 1em. Dziatania
niepozadanych potaczonych danych z badan fazy 3 produktu leczniczego ZYTIGA, dzmlama niepozadane, kiore st\merdzcno u 210%

pacjentow to: obrzek obwodowy, hipokaliemia, nadcisnienie, infekcje drog moczowych y i amir
i Inne wazne dziatania mepozqdane to: choroby serca,

ia uktadu
klatki piersiowej i Srodpiersia

alaninowej i (lub) ie aktywnosci aminc
\ 8¢, zlamania i zapalenie pgcherzykow ptucnych. ZYTIGAmoze wywotywac ie i zasto]
\ plynéw w nastepstwie swojego mechanizmu dziatania. W badaniach fazy 3 oczekiwane dziatania niepozadane Zaburzenia Zoladka i jelit bardzo czesto: biegunka
czesciej u pacjentow leczonych octanem abirateronu niz u pacjentow otrzymujacych placebo czesto: ni JWNOSE
\ odpowiednio: hipokaliemia 18% vs. 8%, nadmsmeme 22% Vs, 16%|zastt)| plynow (obrzek obwodowy) 23% vs. 17%. U fa watroby 1 drog Z0lc Bardzo czesio: amir 7T (1ub) /
octanem abil w z placebo: stwi ig stopni 3. i 4. ’ /
wg CTCAE (wersja 4.0) (ang. Common Terminology Criteria forAdverse Events) u odpowiednio 6% vs. 1% nadcisnienie stopni 3. rzadko: nadostre zapalenie wqtroby, ostra mewydo\nosc watroby g
i4.wg CTCAE (wersja 4.0) u odpowiednio 7% i 5% oraz zastoj ptynow (obrzek obwodowy) stopni 3.i4. u odpowwedmo 1% vs. ia skory i tkanki j czesto: wysypka
1%. Reakcje mineralokortykosteroidowe zwykle mozna bylo skutecznie leczyc. ia miesni i niezbyt czesto: miopatia, rabdomioliza
zmniejsza czesto$¢ i nasilenie tych dziatan nlepozqdanych (patrz punkt 4.4 ChPL). Tabelaryczne ie dziatar i tkanki facznej
niepozadanych: W Klinicznych rakiem gruczotu go z przerzutami, ia nerek i drég moczowy czesto: krwiomocz
ia ogdlne i stany w mnejscu podania | bardzo czesto: obrzek obwodowy

ktorzy stosowali analogi LHRH lub byli wczesniej Ieczem za pomoca orchidektomii, podawano produkt leczniczy
ZYTIGAw dawce 1000 mg na dobe, w skojarzeniu z mata dawka prednizonu lub prednizolonu (5 lub 10 mg na dobe,

w zaleznosci od wskazania). Dziafania niepozadane stwierdzone podczas badan Klinicznych oraz po
wprowadzeniu produktu do obrotu przedstawiono ponizej wg kategorii czestosci wystepowania. Kategorie
czestosci zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt

czesto: zlamania**

Urazy, zatrucia i p po
* Niewydolnos¢ serca obejmuje takze: zastoinowa niewydolnos¢ serca, dysfunkcie lewej komory

i zmniejszenie frakcji wyrzutowej
** Ztamania obEJmqu osteoporoze i wszystkle ztamania poza ztamaniami patologicznymi

czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i czestos¢
\ nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej a po produktu do obrotu-
N kategorii o okreslonej czestosci wystepowania, dziafania ni sq W ione zgodnie b am\notransferazy j i (lub) k Sci amir
AN . ze zmniejszajacym sig nasileniem. j obejmuje zwi tywnosci AIAT, AspAT i ni czynno$¢ waroby.

Nastepujace dziatania niepozadane stopnia 3. wg CTCAE (wersja 4.0) wystapily u pacjentéw leczonych octanem abirateronu: hipokaliemia u 5%; infekcje drég moczowych

2%; zwigkszenie aktywnosci AIAT i (lub) ASpAT u 4%; nadcisnienie tetnicze u 6%; ztamania u 2%; oraz nastepujace u 1% pacjentw: obrzek obwodowy, niewydolno$¢ serca
imigotanie przedsionkéw. Hipertriglicerydemia stopnia 3. wg CTCAE (wersja 4.0) i dusznica bolesna wystapity u < 1% pacjentow. Infekcje drog moczowych stopnia 4.

wg CTCAE (wersja 4.0), zwigkszenie aktywnosci AIAT i (lub) AspAT, hipokaliemia, niewydolno$¢ serca, migotanie przedsionkéw i ziamania wystapity u < 1%
pacjentéw.Wieksza czestos¢ nadcisnienia i hipokaliemii obserwowano w populacj\ wrazl\wej na hormony (badanie 3011). Nadcisnienie stwierdzono
u 36,7% paqentow w populacji wrazliwej na hormony (badanie 3011) w poréwnaniu do 11,8% i 20,2%, odpowuednlo w badanlach 3011 302
kali 0 u 20,4% pacjentéw w populacji wrazliwej na hormony (badanie 3011) wpomwnamu do 19,2%i14,9%, ied

doll ECOGZ

statusem wy
i zakrzepowymi w okresie ostatnich 6 miesiecy, z ciezka lub niestabilng dusznica bolesng

H 20
w badaniach 301i302. Czestos¢ i nasilenie dziatan niepozadanych byly wieksze w podgrupie pacj
a takze u pacjentéw w podeszlym wieku (=75 lat). Opis wybranych dziatar mepo@danych St e dziatania
Trzy badania fazy 3 iem pacjentow z ni j sie leczeniu isnieniem tetniczym, istotna klinicznie choroba serca, potwi zawatem mig$nia lub tetniczymi

lub niewydolnoscig serca klasy Il lub IV (badanle 301) lub niewydolnoscia serca klasy Il do IV (badania 3011 302) wg NYHAIub fraquwyrzutoquerca Wynoszaca < 50%. Wszyscy wiaczeni pacjenci (zarwno w grupie czynnie leczonej oraz w grupie placebo) otrzymywali jednoczesnie supresje androgenowa,
glownie z zastosowaniem analogéw LHRH, ktorych stosowame W|qzab sie z wysta_plemem cukrzycy, zawafu miesnia Sercowego, \ncydentow mbzgowo-naczyniowych i naglego zgonu z przyczyn kardiologicznych. Czesto$¢ sercowo-naczyniowych dziatan niepozadanych w badaniach 3 fazy
u pacjentow jjacych octan abi W poréwnaniu z przyj i placebo byta jaca: migotanie 2,6% vs. 2,0%, tachykardia 1,9% vs. 1,0%, dawica piersiowa 1 7% vs. 0,8%, niewydolnos¢ serca 0,7% vs. 0,2% i arytmia 0,7% vs. 0,5%. Hepatotoksycznosc:

U pacjentdw stosujacych octan abirateronu stwierdzano hepatotoksycznosé ze zwigkszona aktywnoscia AIAT, ASpAT i stezenia calkowitego bilirubiny. W badaniach iinicznych fazy 3, 314 (np. AIAT lub AspAT zwiekszone o > 5 x powyzej gérnej granicy normy [GGN] lub

bilirubina zwigkszona 0 > 1,5 x GGN) u okolo 6% pacjentow, ktdrzy otrzymywali octan abirateronu, zwykle podczas plerwszych 3 miesigcy od rozpoczecia terapii. W badaniu 3011, stwierdzano hepatotoksycznos¢ stopnla 3. lub 4. u 8,4% pacjentow leczonych produktem leczniczym ZYTIGA. Dziesieciu
pacjentow przerwalo stosowanie produktu leczniczego ZYTIGA z powodu i; dwoch miato §¢ stopnia 2., szesciu hepatotoksycznos¢ stopnia 3., a dwoch hepatoloksyanosc stopma 4. Nie byb zgonu z powodu hepatotoksycznosci w badaniu 3011. W badaniach fazy 3,

pacjenci, u ktorych wyjéciowe wartosci AIAT lub AspAT byly podwyzszone, cze$ciej doswwadczall 2zwigkszenia testow czynnosciowych watroby, niz pacjenci rozpoczynajacy leczenie z prawidtowymi AIAT lub AspAT 0> 5 x GGN lub zwigkszenie bilirubiny 0 > 3x GGN,
stosowanie octanu abirateronu byto wstrzymywane lub przerywane. W dwdch przypadkach wystapito znaczne zwigkszenie wymkaw testow czynnosciowych watroby (patrz punkt 4.4 ChPL). Tych dwadch paqemow z prawdowqujsmowq czynnoscia watroby doswiadczylo zwigkszenia AIAT lub AspAT

wyjéciow

Ryzyko wystapi

>2,5x GGN, bilirubiny > 1,5 x GGN oraz pacjentow z czynnym lub objawowym wi

wartosciami AIAT i AspaT > 2,5 x GGN w przypadku braku przerzutow do waroby i > 5 x GGNw raZ|e obecnoscw przerzutow do waroby. Z badania 302 wykluczano pacjentow z przerzutami do watroby oraz z wyjsciowymi wartosciami AIAT i AspAT = 2,5 x GGN. Ujawnienie sig nieprawidiowych wynikow
testow czynnosciowych wafroby u pacjentow przerwama leczenia i zezwolemem na wznomeme terapii doplero po powracie wynikow testow czynno$ciowych watroby do wartosci wyjsciowych (patrz
punkt4.2 ChPL). Pacjentow ze zwigkszeniem AIAT lub AspAT 0 > 20 x GGN nie leczono ponownie. Nleznane |est j Sci nie jest poznany. Zgtaszanie podej 2

do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych,
Aleje Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: +48 2249 21 309, httpsj/smz ezdrowe, gov.pl Dna!ama niepozadane mozna z@aszac réwniez podmiotowi
Cilag International NV, Turnhoutseweg 30, B 2340 Beerse, Belgia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/11/714/001; EU/1/11/714/002; EU/1/11/714/003. Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu C

dostepnosci: Rpz - lek wydawany na recepte Dostepne opakowania: Zytiga 250 mg: Okragte biate butelki z HDPE, z

lub AspAT stopnia 3. lub 4. u 35 (6,5%) pacjenlow leczonych octanem abirateronu. Zwigkszenie
abirateronu). W badaniach fazy 3, rezygnacie z leczenia z powodu zwwkszema AIAT i AspAT lub nieprawidtowej czynnosm watroby stwierdzono u 1,1% paqentow \eczonych octanem
iem watroby lub [

ia hepatotoksycznosci byto w badaniach Klinicznych zmniejszone wskutek wytaczenia pacjentow z wyjsciowym
choroba watroby; wodobrzusze lub zaburzenia krwotoczne jako nastepstwa dysfunkc]l watroby byly wykluczane z badania. Z badania 301 wykluczano pacjentow z wyjsciowymi

z wyjatkiem 3 p

ustapito u

otrzy

watroby lub

ol liem,

1 w badaniach

terapu utych

ponownego

tu

od 15 do 40 x GGN i zwiekszenia bilirubiny od 2 do 6 x GGN. Po odstawieniu octanu abirateronu, u obu paqentow testy czynnosciowe waroby powrdcity do normy, a u jednego pacjenta wznowiono leczenie bez ponownego zwigkszania sig wynikow testow. W badaniu 302 stwierdzono zwigkszenie AIAT
U2 z nowymi przerzutami do watroby, a u 1ze zwugkszenlem AspAT, po okolo 3 tygodniach od podania ostatniej dawki octanu

17u0,6% pacj
i od normy testow czynno$ciowych waroby. Z badania 3011 wykluczano pacjentow z wyjsciowymi wartosciami AIAT i AspaT

h placebo. Nie byto przypadkéw zgonow z powodu hepatotoksycznosci.
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120 tabletek. Kazde opakowanie zawiera jedna butelke. Zytiga 500 mg: Blister

z PVAC/PE/PVC/aluminum zawierajacy 14 tabletek
w kartonowej kopercie. Kazde pudetko zawiera
4-kartonowe koperty (56 tabletek powlekanych). Blister

z PVAC/PE/PVClaluminum zawierajacy 12 tabletek powle-
kanych w kartonowej kopercie. Kazde pudetko zawiera
5 kartonowych kopert (60 tabletek powlekanych). Nie
wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sig w obrocie.
Szczegdtowe informacje dostepne na zyczenie: Janssen-
Cilag Polska Sp. z 0.0., ul. izecka 24, 02-135 Warszawa,
Polska, tel.: +48 (22) 237 60 00, faks: +48 (22) 237 60 31 lub
na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http:/www.ema.europa.eu. Przed zastosowaniem leku
nalezy ¢ sig z petna Cl ystyka Produktu
Leczniczego. Materiat skierowany do oséb uprawnionych
do wystawiania recept lub osob prowadzacych obrot
produktamileczniczymi.
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