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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ZYTIGA 500 mg Filmtabletten

Abirateronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals

technisch bedingt

Rahmen lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-

i

theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist ZYTIGA und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ZYTIGA beachten?
3. Wie ist ZYTIGA einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist ZYTIGA aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ZYTIGA und wofiir wird es angewendet?

ZYTIGA enthdlt den Wirkstoff Abirateronacetat. Es wird zur Behandlung von Prostatakrebs bei
erwachsenen Mannern verwendet, der sich bereits auf andere Bereiche des Korpers ausge-
weitet hat.

ZYTIGA verhindert, dass Ihr Kérper Testosteron produziert. Dies kann das Wachstum von
Prostatakrebs verlangsamen.

Auch wenn ZYTIGA zu einem friinen Zeitpunkt der Erkrankung verschrieben wird, an dem
diese noch auf eine Hormontherapie anspricht, wird es mit einer den Testosteronspiegel sen-
kenden Behandlung (Androgenentzugstherapie) angewendet.

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, verschreibt Ihr Arzt Ihnen zudem ein weiteres Arznei-
mittel namens Prednison oder Prednisolon. Dies geschieht, um das Risiko von hohem Blut-
druck, einer iberméaBigen Ansammlung von Wasser im Korper (Fliissigkeitsretention) oder von
reduzierten Kalium-Spiegeln im Blut zu vermindern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ZYTIGA beachten?

ZYTIGA darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Abirateronacetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

-wenn Sie eine Frau sind, insbesondere wenn Sie schwanger sind. ZYTIGA ist ausschlieBlich
zur Anwendung bei mannlichen Patienten bestimmt.

-wenn Sie einen schwerwiegenden Leberschaden haben.

-in Kombination mit Ra-223 (welches zur Behandlung des Prostatakrebs eingesetzt wird).

Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein, falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zu-
trifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen,

-wenn Sie Leberprobleme haben

-wenn lhnen mitgeteilt wurde, dass Sie einen hohen Blutdruck, eine Herzschwdche oder einen
niedrigen Blutkaliumspiegel haben (ein niedriger Blutkaliumspiegel kann das Risiko fiir Herz-
rhythmusstorungen erhéhen)

-wenn Sie andere Herzprobleme oder Probleme mit BlutgefdBen hatten

-wenn Sie einen unregelmaBigen oder schnellen Herzschlag haben

-wenn Sie kurzatmig sind

-wenn Sie schnell an Gewicht zugenommen haben

-wenn Sie Schwellungen in den FiiBen, Knocheln oder Beinen haben

-wenn Sie in der Vergangenheit ein als Ketoconazol bekanntes Arzneimittel gegen Prostata-
krebs eingenommen haben

- Uber die Notwendigkeit, dieses Arzneimittel mit Prednison oder Prednisolon einzunehmen

- Uber mdgliche Auswirkungen auf Ihre Knochen

-wenn Sie einen hohen Blutzucker haben

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Ihnen mitgeteilt wurde, dass Sie eine Herz- oder GefaBer-
krankung, einschlieBlich Herzrhythmusstorungen (Arrhythmien) haben, oder Sie mit einem
Arzneimittel gegen diese Erkrankungen behandelt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut oder Augen, eine Dunkel
farbung des Harns oder schwere Ubelkeit oder Erbrechen haben, da dies Anzeichen oder
Symptome von Leberproblemen sein konnen. Selten kann ein Versagen der Leberfunktion (ein
sogenanntes akutes Leberversagen) auftreten, welches zum Tode fiihren kann.

Es konnen eine Abnahme der roten Blutzellen, eine Verminderung des Geschlechtstriebes
(Libido), Muskelschwéche und/oder Muskelschmerzen auftreten.

ZYTIGA darf nicht in Kombination mit Ra-223 gegeben werden aufgrund einer moglichen
Erhohung des Risikos fir Knochenbriche und Todesfélle.

Wenn geplant ist, Ra-223 nach einer Behandlung mit ZYTIGA und Prednison/Prednisolon an-
zuwenden, missen Sie 5 Tage warten, bevor die Behandlung mit Ra-223 begonnen werden
kann.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie
vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit Inrem Arzt oder Apotheker.

Blutkontrolle

ZYTIGA kann Auswirkungen auf Ihre Leber haben, ohne dass Sie irgendwelche Symptome
haben.

Wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wird Ihr Arzt Ihr Blut regelmaBig zur Uberpriifung
maglicher Auswirkungen auf Ihre Leber untersuchen.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bestimmt. Wenn
ZYTIGA versehentlich von einem Kind oder Jugendlichen eingenommen wurde, suchen Sie
unverztglich ein Krankenhaus auf und nehmen die Packungsbeilage mit, um diese dem be-
handelnden Arzt zu zeigen.

Einnahme von ZYTIGA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men. Dies ist wichtig, da ZYTIGA die Wirkung zahlreicher Arzneimittel, einschlieBlich Herzmedi-
kamenten, Beruhigungsmitteln, einiger Arzneimittel bei Diabetes, pflanzlicher Arzneimittel

(z. B. Johanniskraut) und anderer, erhdhen kann. Ihr Arzt wird gegebenenfalls die Dosierung
dieser Arzneimittel &ndern wollen. Ebenso kdnnen einige Arzneimittel die Wirkung von ZYTIGA
steigern oder abschwéachen. Dies kann zu Nebenwirkungen fiihren oder dazu, dass ZYTIGA nicht
S0 gut wirkt, wie es sollte.

Eine Androgendeprivationstherapie kann das Risiko flr Herzrhythmusstérungen erhohen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel erhalten,

- die zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen angewendet werden (z.B. Chinidin, Procain-
amid, Amiodaron und Sotalol);

- die bekanntermaBen das Risiko fiir Herzrhythmusstérungen erhéhen [z.B. Methadon (ange-
wendet zur Schmerzlinderung und als Teil des Entzugs bei Drogenabhéngigkeit), Moxifloxacin
(ein Antibiotikum), Antipsychotika (angewendet bei ernsthaften psychischen Erkrankungen)].

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der oben genannten Arzneimittel anwenden.

Einnahme von ZYTIGA zusammen mit Nahrungsmitteln

- Dieses Arzneimittel darf nicht zusammen mit Nahrungsmitteln eingenommen werden (siehe
Abschnitt 3. ,Einnahme dieses Arzneimittels®).

- Die Einnahme von ZYTIGA zusammen mit Nahrungsmitteln kann zu Nebenwirkungen fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

ZYTIGA ist nicht zur Anwendung bei Frauen bestimmt.

- Dieses Arzneimittel kann das ungeborene Kind schédigen, wenn es von Frauen, die
schwanger sind, eingenommen wird.

-Wenn Sie Geschlechtsverkehr mit einer Frau haben, die schwanger werden kann,
miissen Sie ein Kondom und eine weitere wirksame Verhiitungsmethode anwenden.

- Wenn Sie Geschlechtsverkehr mit einer schwangeren Frau haben, miissen Sie ein
Kondom verwenden, um das ungeborene Kind zu schiitzen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen dieses Arzneimittels auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen sind nicht zu erwarten.

ZYTIGA enthélt Lactose und Natrium

-ZYTIGA enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

- Dieses Arzneimittel enthalt 27 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Tagesdosis von zwei Tabletten. Dies entspricht 1,35% der flr einen Erwachsenen empfohle-
nen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist ZYTIGA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie viel ist einzunehmen
Die empfohlene Dosis betrdgt 1 000 mg (zwei Tabletten) einmal tdglich.

Einnahme dieses Arzneimittels

-Nehmen Sie dieses Arzneimittel iber den Mund ein.

-Nehmen Sie ZYTIGA nicht zusammen mit Nahrungsmitteln ein. Die Einnahme von
ZYTIGA mit Nahrungsmitteln kann dazu fiihren, dass mehr Wirkstoff vom Kérper aufge-
nommen wird als erforderlich. Dies kann zu Nebenwirkungen fiihren.

-Nehmen Sie ZYTIGA Tabletten einmal taglich auf leeren Magen als Einzeldosis ein. ZYTIGA
darf friihestens zwei Stunden nach dem Essen eingenommen werden und Nahrungsmittel
durfen frihestens eine Stunde nach der Einnahme von ZYTIGA gegessen werden (siehe
Abschnitt 2, ,Einnahme von ZYTIGA zusammen mit Nahrungsmitteln®).

- Schlucken Sie die Tabletten unzerteilt mit Wasser.

- Zerbrechen Sie die Tabletten nicht.

-ZYTIGA wird zusammen mit einem Arzneimittel namens Prednison oder Prednisolon einge-
nommen. Nehmen Sie das Prednison oder Prednisolon genau nach den Anweisungen Ihres
Arztes ein.

- Sie mussen wahrend der Einnahme von ZYTIGA jeden Tag Prednison oder Prednisolon einnehmen.

- Die Menge an Prednison oder Prednisolon, die Sie einnehmen, muss gegebenenfalls gedn-
dert werden, wenn Sie einen medizinischen Notfall haben. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Sie
die Menge an Prednison oder Prednisolon, die Sie einnehmen, dndern missen. Beenden Sie
die Einnahme von Prednison oder Prednisolon nicht, auBer Ihr Arzt fordert Sie dazu auf.

Ihr Arzt kann Ihnen auch andere Arzneimittel verschreiben, wahrend Sie ZYTIGA und Prednison
oder Prednisolon einnehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von ZYTIGA eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBere Menge eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie sofort mit
Ihrem Arzt oder begeben Sie sich umgehend in ein Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von ZYTIGA vergessen haben

-Wenn Sie die Einnahme von ZYTIGA oder Prednison bzw. Prednisolon vergessen haben,
nehmen Sie am folgenden Tag Ihre ibliche Dosis ein.

-Wenn Sie die Einnahme von ZYTIGA oder Prednison bzw. Prednisolon an mehr als einem Tag
vergessen haben, sprechen Sie unverztiglich mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von ZYTIGA abbrechen

Setzen Sie die Einnahme von ZYTIGA oder Prednison bzw. Prednisolon nicht ab, Rahmen
auBer wenn Ihr Arzt Sie dazu auffordert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die

technisch bedingt

aber nicht bei jedem auftreten missen.

Beenden Sie sofort die Einnahme von ZYTIGA und suchen Sie umgehend

einen Arzt auf, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

- Muskelschwéche, Muskelzucken oder einen pochenden Herzschlag (Herzrasen). Diese
konnen Anzeichen dafr sein, dass die Kaliumkonzentration in Ihrem Blut zu niedrig ist.

Weitere Nebenwirkungen sind:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Flussigkeit in den Beinen oder FiiBen, niedriger Blutkaliumspiegel, erhohte Leber-
werte, hoher Blutdruck, Harnwegsinfektion, Diarrho.
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Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Hohe Blutfettwerte, Schmerzen in der Brust, unregelmaBiger Herzschlag (Vorhofflimmern),
Herzversagen, beschleunigte Herzfrequenz, Sepsis (eine schwere Infektion), Knochenbriiche,
Verdauungsstorung, Blut im Urin, Hautausschlag.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Nebennierenprobleme (einhergehend mit Problemen mit dem Salz- und Wasserhaushalt),
abnormaler Herzrhythmus (Arrhythmie), Muskelschwéche und/oder Muskelschmerzen.
Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Lungenreizung (auch allergische Alveolitis genannt),

Versagen der Leberfunktion (auch akutes Leberversagen genannt).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar):
Herzinfarkt, Verdnderungen im EKG - Elektrokardiogramm (QT-Verlangerung), und schwere
allergische Reaktionen mit Schluck- oder Atemschwierigkeiten, Schwellungen von Gesicht,
Lippen, Zunge oder Hals, oder juckendem Hautausschlag.

Bei Ménnern, die wegen Prostatakrebs behandelt werden, kann Knochenschwund auftreten.
ZYTIGA zusammen mit Prednison oder Prednisolon kann Knochenschwund verstéarken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden kénnen.

5. Wie ist ZYTIGA aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

- Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Blisterkarte und der Blister-
packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

- Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

- Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ZYTIGA enthilt
- Der Wirkstoff ist Abirateronacetat. Jede Filmtablette enthdlt 500 mg Abirateronacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose (Siliciumdioxid-beschichtet), Cros-

carmellose-Natrium, Hypromellose 2910 (15 mPa.S), Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat, hochdisperses Siliciumdioxid und Natriumdodecylsulfat (siehe Abschnitt 2. ,ZYTIGA
enthalt Lactose und Natrium*). Der Filmlberzug enthalt Eisen(ll,11)-oxid (E172), Eisen(ll)-oxid
(E172), Macrogol 3350, Poly(vinylalkohol), Talkum und Titandioxid.

Wie ZYTIGA aussieht und Inhalt der Packung
-ZYTIGA Tabletten sind altrosa, oval geformt, mit einem Film Uberzogen (20 mm lang und
10 mm breit), gepragt mit ,AA* auf der einen Seite und ,500 auf der anderen Seite.
Jeder Umkarton fiir 28 Tage enthélt 56 Filmtabletten in 4 Kartonblisterkarten mit je 14 Film-
tabletten.
Jeder Umkarton fir 30 Tage enthélt 60 Filmtabletten in 5 Kartonblisterkarten mit je 12 Film-
tabletten.
- Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
Janssen-Gilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Hersteller
Janssen-Gilag SpA
Via C. Janssen
Borgo San Michele
[-04100 Latina
[talien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
Ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5278 68 88
[t@its.jnj.com

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Gilag NV

Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbnrapua

,JDkoHCBH & [koHebH Bbarapua” EQO/]
Ten.: +3592 48994 00
jisafety@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Gilag NV
Tél/Tel:+32 14 64 94 11
janssen@jache.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Gilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Danmark
Janssen-Gilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Nederland
Janssen-Gilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EAGOa

Janssen-Cilag ®appakeuTikr) Movornpoownn
AEBE.

TnA: +30210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.

Tel: +34 917228100
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800255075/ +33 155004003
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o0.0.
Tel: +3851 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island

Janssen-Cilag AB

c¢/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

ltalia

Janssen-Gilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kumpog
Bapvapac Xor¢nmawvoyng Atd
Tnh: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 2412 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Gilag Pharma GmbH
Tel: +43 1610 300

Polska
Janssen-Gilag Polska Sp. z 0.0.
Tel..+48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.0.0.

Tel: +386 1401 18 00
Janssen_safety_slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.0.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige

Janssen-Cilag AB

Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444
medinfo@its.jnj.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2024

Weitere Informationsquellen

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen

Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
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