הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: 26.06.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Zytiga Tablet 148.03.33481.00
שם בעל הרישום:J-C Health Care Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Dosage and administration

	The recommended dose of ZYTIGA is 1,000 mg (four 250mg tablets) administered orally once daily in combination with prednisone 5 mg administered orally twice daily. ZYTIGA must be taken on an empty stomach. No food should be consumed for at least two hours before the dose of ZYTIGA is taken and for at least one hour after the dose of ZYTIGA is taken [see Clinical pharmacology (12.3)]. The tablets should be swallowed whole with water. Do not crush or chew tablets.
---------------------------
Hepatic Impairment
In patients with baseline moderate hepatic impairment (Child-Pugh Class B), reduce 

the recommended dose of ZYTIGA to 250 mg once daily. A once daily dose of 250 mg in patients with moderate hepatic impairment is predicted to result in an area under the concentration curve (AUC) similar to the AUC seen in patients with normal hepatic function receiving 1,000 mg once daily. However, there are no clinical data at the dose of 250 mg once daily in patients with moderate hepatic impairment and caution is advised. In patients with moderate hepatic impairment monitor ALT, AST, 

and bilirubin prior to the start of treatment, every week for the first month, every two weeks for the following two months of treatment and monthly thereafter. If elevations in ALT and/or AST greater than 5X upper limit of normal (ULN) or total bilirubin 

greater than  3X ULN occur in patients with baseline moderate hepatic impairment, discontinue ZYTIGA and do not re-treat patients with ZYTIGA [see Use in Specific Populations (8.6) and Clinical Pharmacology (12.3)]. 

ZYTIGA should not be used in patients with severe hepatic impairment (Child-Pugh Class C).
-----------------------------------

If hepatotoxicity recurs at the reduced dose of 500 mg once daily, discontinue 

treatment with ZYTIGA. 

The safety of ZYTIGA re-treatment of patients who develop AST or ALT greater than or equal to 20X ULN and/or bilirubin greater than or equal to 10X ULN is unknown.
	The recommended dose of ZYTIGA is 1,000 mg (four 250mg tablets) administered orally once daily in combination with prednisone 5 mg administered orally twice daily. ZYTIGA must be taken on an empty stomach. No food should be consumed for at least two hours before the dose of ZYTIGA is taken and for at least one hour after the dose of ZYTIGA is taken [see Clinical pharmacology (12.3)]. The tablets should be swallowed whole with water. Do not crush or chew tablets.

Serum transaminases should be measured prior to starting treatment with ZYTIGA, every two weeks for the first three months of treatment and monthly thereafter. Blood pressure, serum potassium and fluid retention should be monitored monthly. However, patients with a significant risk for congestive heart failure should be monitored every 2 weeks for the first three months of treatment and monthly thereafter.

In patients with pre-existing hypokalaemia or those that develop hypokalaemia whilst being treated

with ZYTIGA, consider maintaining the patient’s potassium level at ≥ 4.0 mM.

For patients who develop Grade ≥ 3 toxicities including hypertension, hypokalaemia, oedema and

other non-mineralocorticoid toxicities, treatment should be withheld and appropriate medical

management should be instituted. Treatment with ZYTIGA should not be reinitiated until symptoms

of the toxicity have resolved to Grade 1 or baseline.

In the event of a missed daily dose of either ZYTIGA or prednisone, treatment should be resumed the following day with the usual daily dose.

-------------------------------------------------
Hepatic Impairment
In patients with baseline moderate hepatic impairment (Child-Pugh Class B), reduce 

the recommended dose of ZYTIGA to 250 mg once daily. A once daily dose of 250 mg in patients with moderate hepatic impairment is predicted to result in an area under the concentration curve (AUC) similar to the AUC seen in patients with normal hepatic function receiving 1,000 mg once daily. However, there are no clinical data at the dose of 250 mg once daily in patients with moderate hepatic impairment and caution is advised. In patients with moderate hepatic impairment monitor ALT, AST, 

and bilirubin prior to the start of treatment, every week for the first month, every two weeks for the following two months of treatment and monthly thereafter. If elevations in ALT and/or AST greater than 5X upper limit of normal (ULN) or total bilirubin 

greater than  3X ULN occur in patients with baseline moderate hepatic impairment, discontinue ZYTIGA and do not re-treat patients with ZYTIGA [see Use in Specific Populations (8.6) and Clinical Pharmacology (12.3)]. 

ZYTIGA should be used with caution in patients with moderate hepatic impairment, only if the benefit clearly outweighs the possible risk. 

 Do not use ZYTIGA should not be used in patients with severe hepatic impairment (Child-Pugh Class C).
-----------------------------------------------------------------

If hepatotoxicity recurs at the reduced dose of 500 mg once daily, discontinue 

treatment with ZYTIGA. 

The safety of ZYTIGA re-treatment of patients who develop AST or ALT greater than or 

equal to 20X ULN and/or bilirubin greater than or equal to 10X ULN is unknown.

If patients develop severe hepatotoxicity (ALT or AST 20 times the upper limit of normal) anytime while on therapy, ZYTIGA should be discontinued and patients should not be re-treated with ZYTIGA.

Renal impairment

No dosage adjustment is necessary for patients with renal impairment . However, there

is no clinical experience in patients with prostate cancer and severe renal impairment. Caution is

advised in these patients


2.3 Dose Modification Guidelines for strong CYP3A4 inducers

Avoid concomitant strong CYP3A4 inducers (e.g., phenytoin, carbamazepine, rifampin,

rifabutin, rifapentine, phenobarbital) during ZYTIGA treatment. Although there are no

clinical data with this dose adjustment in patients receiving strong CYP3A4 inducers,

because of the potential for an interaction, if a strong CYP3A4 inducer must be

co-administered, increase the ZYTIGA dosing frequency to twice a day only during the

co-administration period (e.g., from 1,000 mg once daily to 1,000 mg twice a day). Reduce

the dose back to the previous dose and frequency, if the concomitant strong CYP3A4 inducer is discontinued [see Drug Interactions (7.1) and Clinical Pharmacology (12.3)].



	Warnings and Precautions

	Hepatotoxicity

--------- Re-treatment with ZYTIGA at a reduced dose level may take place only after return

of liver function tests to the patient’s baseline or to AST and ALT less than or equal

to 2.5X ULN and total bilirubin less than or equal to 1.5X ULN [see Dosage and Administration (2.2)].

The safety of ZYTIGA re-treatment of patients who develop AST or ALT greater than or 

equal to 20X ULN and/or bilirubin greater than or equal to 10X ULN is unknown.

-----------------------------------

	Hepatotoxicity

--------- Re-treatment with ZYTIGA at a reduced dose level may take place only after return

of liver function tests to the patient’s baseline or to AST and ALT less than or equal

to 2.5X ULN and total bilirubin less than or equal to 1.5X ULN [see Dosage and Administration (2.2)].

The safety of ZYTIGA re-treatment of patients who develop AST or ALT greater than or 

equal to 20X ULN and/or bilirubin greater than or equal to 10X ULN is unknown.

If patients develop severe hepatotoxicity (ALT or AST 20 times the upper limit of normal) anytime      while on therapy, ZYTIGA should be discontinued and patients should not be re-treated with ZYTIGA. 

 ZYTIGA should be used with caution in patients with moderate hepatic impairment, only if the benefit clearly outweighs the possible risk. ZYTIGA should not be used in patients with severe hepatic impairment . 

-----------------------------------------------------------------

5.11 Skeletal Muscle Effects

Cases of myopathy have been reported in patients treated with ZYTIGA. Some patients had

rhabdomyolysis with renal failure. Most cases developed within the first month of treatment and recovered after ZYTIGA withdrawal. Caution is recommended in patients concomitantly treated with drugs known to be associated with myopathy / rhabdomyolysis.

5.12 Interactions with other medicinal products

Strong inducers of CYP3A4 during treatment are to be avoided unless there is no therapeutic

alternative, due to risk of decreased exposure to ZYTIGA (see section 7).

	Adverse reactions

	
	6.2 Post Marketing Experience

The following additional adverse reactions have been identified during post approval use of ZYTIGA. Because these reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible to reliably estimate their frequency or establish a causal relationship to drug exposure.

Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders: non-infectious pneumonitis.

Additional adverse event identified in clinical trials and post marketing: 

Frequency categories are defined as follows: common (≥ 1/100 to < 1/10); rare (≥1/10,000 to <1/1,000):

Infections and infestations:

common: sepsis

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders: 

rare: allergic alveolitisa

a Spontaneous reports from post-marketing experience

Musculoskeletal and connective tissue disorders

Uncommon: myopathy, rhabdomyolysis



	Drug Interactions

	7.1 Effects of Abiraterone on Drug Metabolizing Enzymes

ZYTIGA is an inhibitor of the hepatic drug-metabolizing enzyme CYP2D6. In a CYP2D6 drug-drug interaction trial, the Cmax and AUC of dextromethorphan (CYP2D6 substrate) were increased 2.8- and 2.9-fold, respectively, when dextromethorphan was given with abiraterone acetate 1,000 mg daily and prednisone 5 mg twice daily. Avoid  co-administration of abiraterone acetate with substrates of CYP2D6 with a narrow therapeutic index (e.g., thioridazine). If alternative treatments cannot be used, exercise caution and consider a dose reduction of the concomitant CYP2D6 substrate drug [see ClinicalPharmacology (12.3)]. 

In vitro, ZYTIGA inhibits CYP2C8. There are no clinical data on the use of ZYTIGA with drugs that are substrates of CYP2C8. However, patients should be monitored closely for signs of toxicity related to the CYP2C8 substrate if used concomitantly with abiraterone acetate.
7.2 Drugs that Inhibit or Induce CYP3A4 Enzymes

Based on in vitro data, ZYTIGA is a substrate of CYP3A4. The effects of strong CYP3A4 inhibitors (e.g., ketoconazole, itraconazole, clarithromycin, atazanavir, nefazodone, saquinavir, telithromycin, ritonavir, indinavir, nelfinavir, voriconazole)  or inducers (e.g., phenytoin, carbamazepine, rifampin, rifabutin, rifapentine, phenobarbital) on the pharmacokinetics of abiraterone have not been evaluated, in vivo. Avoid or use with caution, strong inhibitors and inducers of CYP3A4 during ZYTIGA treatment [see Clinical Pharmacology (12.3)].

	7.1 Drugs that Inhibit or Induce CYP3A4 Enzymes

Based on in vitro data, ZYTIGA is a substrate of CYP3A4.In a dedicated drug interaction trial, co-administration of rifampin, a strong CYP3A4

inducer, decreased exposure of abiraterone by 55%.  Avoid concomitant strong CYP3A4 inducers (phenytoin, carbamazepine, rifampicin, rifabutin, rifapentine, phenobarbital, St John's wort [Hypericum perforatum])during ZYTIGA treatment. If a strong CYP3A4 inducer must be co-administered,increase the ZYTIGA dosing frequency [see Dosage and Administration (2.3) and Clinical Pharmacology (12.3)].

In a dedicated drug interaction trial, co-administration of ketoconazole, a strong inhibitor of CYP3A4, had no clinically meaningful effect on the pharmacokinetics of abiraterone [see

Clinical Pharmacology (12.3)].

7.2 Effects of Abiraterone on Drug Metabolizing Enzymes

ZYTIGA is an inhibitor of the hepatic drug-metabolizing enzyme CYP2D6. In a CYP2D6

drug-drug interaction trial, the Cmax and AUC of dextromethorphan (CYP2D6 substrate)

were increased 2.8- and 2.9-fold, respectively, when dextromethorphan was given with

abiraterone acetate 1,000 mg daily and prednisone 5 mg twice daily. 

Avoid coadministration of abiraterone acetate with substrates of CYP2D6 with a narrow therapeutic

index (e.g., thioridazine). If alternative treatments cannot be used, exercise caution and

consider a dose reduction of the concomitant CYP2D6 substrate drug [see Clinical

Pharmacology (12.3)].

Examples of medicinal products metabolised by CYP2D6 include metoprolol,

propranolol, desipramine, venlafaxine, haloperidol, risperidone, propafenone, flecainide, codeine,

oxycodone and tramadol (the latter three products requiring CYP2D6 to form their active analgesic

metabolites).

In vitro, ZYTIGA inhibits CYP2C8. There are no clinical data on the use of ZYTIGA with

drugs that are substrates of CYP2C8. However, patients should be monitored closely for

signs of toxicity related to the CYP2C8 substrate if used concomitantly with abiraterone

acetate.

7.1 Effects of Abiraterone on Drug Metabolizing Enzymes

ZYTIGA is an inhibitor of the hepatic drug-metabolizing enzyme CYP2D6. In a CYP2D6 drug-drug interaction trial, the Cmax and AUC of dextromethorphan (CYP2D6 substrate) were increased 2.8- and 2.9-fold, respectively, when dextromethorphan was given with abiraterone acetate 1,000 mg daily and prednisone 5 mg twice daily. Avoid  co-administration of abiraterone acetate with substrates of CYP2D6 with a narrow therapeutic index (e.g., thioridazine). If alternative treatments cannot be used, exercise caution and consider a dose reduction of the concomitant CYP2D6 substrate drug [see 

In vitro , ZYTIGA inhibits CYP2C8. There are no clinical data on the use of ZYTIGA with drugs that are substrates of CYP2C8. However, patients should be monitored closely for signs of toxicity related to the CYP2C8 substrate if used concomitantly with abiraterone acetate.

7.2 Drugs that Inhibit or Induce CYP3A4 Enzymes

Based on in vitro data, ZYTIGA is a substrate of CYP3A4. 

The effects of strong CYP3A4 inhibitors (e.g., ketoconazole, itraconazole, clarithromycin, atazanavir, nefazodone, saquinavir, telithromycin, ritonavir, indinavir, nelfinavir, voriconazole)  or inducers (e.g., phenytoin, carbamazepine, rifampin, rifabutin, rifapentine, phenobarbital) on the pharmacokinetics of abiraterone have not been evaluated, in vivo.

 Avoid or use with caution, strong inhibitors and inducers of CYP3A4 during ZYTIGA treatment [see Clinical Pharmacology (12.3)].



	Use in specific populations
	8.6 Patients with Hepatic Impairment

The pharmacokinetics of abiraterone were examined in subjects with baseline mild (n = 8) or moderate (n = 8) hepatic impairment (Child-Pugh Class A and B, respectively) and in 8 healthy control subjects with normal hepatic function. The systemic exposure  (AUC) of abiraterone after a single oral 1,000 mg dose of ZYTIGA increased by approximately 1.1-fold and 3.6 fold in subjects with mild and moderate baseline hepatic impairment, respectively compared to subjects with normal hepatic function. 

No dosage adjustment is necessary for patients with baseline mild hepatic impairment. In patients with baseline moderate hepatic impairment (Child-Pugh Class B), reduce the recommended dose of ZYTIGA to 250 mg  once daily. If elevations in ALT or AST >5X ULN or total  bilirubin >3X ULN 

occur in patients with baseline moderate hepatic impairment,  discontinue ZYTIGA treatment [see Dosage and Administration (2.1) and Clinical Pharmacology (12.3)].

The safety of ZYTIGA in patients with baseline severe hepatic impairment has not been studied. These patients should not receive ZYTIGA. 

For patients who develop hepatotoxicity during treatment, interruption of treatment and dosage adjustment may be required [see Dosage and Administration (2.2), Warnings and Precautions (5.3), and Clinical Pharmacology (12.3)].
	8.6 Patients with Hepatic Impairment

The pharmacokinetics of abiraterone were examined in subjects with baseline mild (n = 8) or moderate (n = 8) hepatic impairment (Child-Pugh Class A and B, respectively) and in 8 healthy control subjects with normal hepatic function. The systemic exposure  (AUC) of abiraterone after a single oral 1,000 mg dose of ZYTIGA increased by approximately 1.1-fold and 3.6 fold in subjects with mild and moderate baseline hepatic impairment, respectively compared to subjects with normal hepatic function. 

In another trial, the pharmacokinetics of abiraterone were examined in subjects with baseline severe (n=8) hepatic impairment (Child-Pugh Class C) and in 8 healthy control subjects with normal hepatic function. The systemic exposure (AUC) of abiraterone increased by approximately 7-fold and the fraction of free drug increased 2-fold in subjects with severe baseline hepatic impairment compared to subjects with normal hepatic function.

No dosage adjustment is necessary for patients with baseline mild hepatic impairment. In patients with baseline moderate hepatic impairment (Child-Pugh Class B), reduce the recommended dose of ZYTIGA to 250 mg  once daily. Do not use ZYTIGA in patients with baseline severe hepatic impairment (Child-Pugh Class C). If elevations in ALT or AST >5X ULN or total  bilirubin >3X ULN 

occur in patients with baseline moderate hepatic impairment,  discontinue ZYTIGA treatment [see Dosage and Administration (2.1) and Clinical Pharmacology (12.3)].

The safety of ZYTIGA in patients with baseline severe hepatic impairment has not been studied. These patients should not receive ZYTIGA. 
For patients who develop hepatotoxicity during treatment, interruption of treatment and dosage adjustment may be required [see Dosage and Administration (2.2), Warnings and Precautions (5.3), and Clinical Pharmacology (12.3)].

For patients who develop hepatotoxicity during treatment, interruption of treatment and dosage adjustment may be required [see Dosage and Administration (2.2), Warnings and Precautions (5.3), and Clinical Pharmacology (12.3)].

Effects on ability to drive and use machines

 ZYTIGA has no or negligible influence on the ability to drive or use machines. 


	Overdose

	There have been no reports of overdose of ZYTIGA during clinical studies.
	There have been no reports of overdose of ZYTIGA during clinical studies.

Human experience of overdose with ZYTIGA is limited.
There is no specific antidote. In the event of an overdose, stop ZYTIGA, undertake  general supportive measures, including monitoring for arrhythmias , hypokalemia, symptoms of fluid retention and cardiac failure and assess liver function.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב,אפור וכחול (בהתאם לרפרנס ממנו נלקחה ההחמרה).

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...26.06.14
                 √  כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות

                      וטופס פרטי התכשיר העדכני).   

 

√  כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום. 

√  קיים עלון לצרכן  והוא מעודכן בהתאם.   

√  אסמכתא לבקשה: ____EUPI MAY-2014, USPI MAY-2014_____
     האסמכתא מצ"ב.

√   השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות ב______US, EU_______
√   אני, הרוקח הממונה של חברת _J-C Health Care LTD.__ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים ,   

     מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון. 
                 √  אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית  במידע בעלון. 

עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.   

חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)__ליליאנה בלטר__
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך: 26.06.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Zytiga Tablet 148.03.33481.00
שם בעל הרישום:J-C Health Care Ltd. 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	………………..
· לפני הטיפול בזייטיגה ,יש ליידע את הרופא על מצבך:
· אם הינך סובל מבעיות לב,או אם סבלת בעבר    
מבעיות בכלי הדם.
· אם סבלת בעבר מלחץ דם גבוה,או אי ספיקת לב, או רמות נמוכות של אשלגן בדם.
· אם הינך סובל מבעיות בכבד
· אם הינך בעל היסטוריה של בעיות בבלוטת יותרת הכלייה (אדרנל) ו\או בבלוטת יותרת המוח (pituitary)
· הינך סובל מקצב לב לא רגיל או קצב לב מהיר
· אם הינך סובל מקוצר נשימה
· אם עלית במהירות במשקל
· אם יש לך נפיחות בכפות רגליים, קרסוליים או רגליים
· אם נטלת בעבר קטוקונזול לטיפול בסרטן הערמונית
· אם יש לך רמות גבוהות של סוכר בדם
· אם הינך סובל מכל בעייה רפואית אחרת
· אם הינך מתכננת להיות בהריון, ראי סעיף "אין להשתמש בתכשיר"
------------

זיטיגה יכולה להגיב עם תרופות רבות (כולל תרופות ללב, תרופות מרגיעות ותרופות אחרות)! רצוי להכין רשימה של כל התרופות שאתה נוטל כדי ליידע את הרופא שלך או את הרוקח.
-----------------

· מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

· זייטיגה מכילה לקטוז. אם ידוע לך כי יש לך חוסר סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופאך לפני תחילת נטילת זייטיגה.
      כל טבליה של זייטיגה מכילה 198.6 מ"ג של לקטוז

זייטיגה מכילה כ-27 מ"ג נתרן ב-4 טבליות שהינן המינון היומי. יש לקחת זאת בחשבון בחולים אשר תחת דיאטת הגבלת נתרן. 
	………………..
· לפני הטיפול בזייטיגה ,יש ליידע את הרופא על מצבך:
· אם הינך סובל מבעיות לב,או אם סבלת בעבר    
מבעיות בכלי הדם.
· אם סבלת בעבר מלחץ דם גבוה,או אי ספיקת לב, או רמות נמוכות של אשלגן בדם.
· אם הינך סובל מבעיות בכבד
· אם הינך בעל היסטוריה של בעיות בבלוטת יותרת הכלייה (אדרנל) ו\או בבלוטת יותרת המוח (pituitary)
· הינך סובל מקצב לב לא רגיל או קצב לב מהיר
· אם הינך סובל מקוצר נשימה
· אם עלית במהירות במשקל
· אם יש לך נפיחות בכפות רגליים, קרסוליים או רגליים
· אם נטלת בעבר קטוקונזול לטיפול בסרטן הערמונית
· אם יש לך רמות גבוהות של סוכר בדם
· אם הינך סובל מכל בעייה רפואית אחרת
· אם הינך מתכננת להיות בהריון, ראי סעיף "אין להשתמש בתכשיר"
לפני תחילת השימוש בתרופה יש לשוחח עם הרופא לגבי הצורך ליטול תרופה זו עם פרדניזון, ועל ההשפעות האפשריות על העצמות . 
---------------

זיטיגה יכולה להגיב עם תרופות רבות (כולל תרופות ללב, תרופות מרגיעות ותרופות אחרות) וגם עם תוספי תזונה (כגון St. john’s wort ) . רצוי להכין רשימה של כל התרופות שאתה נוטל כדי ליידע את הרופא שלך או את הרוקח.
-----------------

· מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

· זייטיגה מכילה לקטוז. אם ידוע לך כי יש לך חוסר סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופאך לפני תחילת נטילת זייטיגה.
      כל טבליה של זייטיגה מכילה 198.6 מ"ג של לקטוז

· זייטיגה מכילה כ-27 מ"ג נתרן ב-4 טבליות שהינן המינון היומי. יש לקחת זאת בחשבון בחולים אשר תחת דיאטת הגבלת נתרן. 
עלולות להתרחש ירידה בתאי דם אדומים, ירידה בחשק מיני וחולשת/כאבי שרירים.

	כיצד תשתמש בתרופה
	……………….. 
יש ליטול זייטיגה על קיבה ריקה. אין לקחת זייטיגה עם אוכל. אל תאכל  דבר לפחות שעתיים לפני נטילת זייטיגה ולפחות שעה לאחר נטילת זייטיגה. 

זיטיגה נלקחת יחד עם תרופה הנקראת פרדניזון. יש ליטול את הפרדניזון על פי הוראות הרופא. 

-----------------

בדיקות ומעקב:

הרופא יבצע בדיקות דם לפני ובמהלך הטיפול עם זייטיגה על מנת לבדוק תיפקודי כבד.
	……………….. 
יש ליטול זייטיגה על קיבה ריקה. אין לקחת זייטיגה עם אוכל. אל תאכל  דבר לפחות שעתיים לפני נטילת זייטיגה ולפחות שעה לאחר נטילת זייטיגה. 



זיטיגה נלקחת יחד עם תרופה הנקראת פרדניזון. יש ליטול את הפרדניזון על פי הוראות הרופא. 

יש ליטול פרדניזון בכל יום בזמן השימוש בזייטיגה.

יתכן ויהיה צורך בשינוי המינון של הפרדניזון אם חל שינוי במצב הרפואי. הרופא יורה לך באם עליך               

לשנות את כמות הפרד ניזון שהינך נוטל. אל תפסיק נטילת פרדניזון אלא אם הרופא הורה לך להפסיק.
-----------------

בדיקות ומעקב:

זיטיגה עלולה להשפיע על הכבד וייתכן כי לא יהיו לך שום סימפטומים . הרופא יבצע בדיקות דם לפני ובמהלך הטיפול עם זייטיגה על מנת לבדוק תיפקודי כבד.

	תופעות לוואי:
	………………..

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:

-נפיחות או כאב במפרקים

-כאבי שרירים

-גלי חום

-שילשול

-זיהום בדרכי השתן

-שיעול

-קצב לב לא רגיל

-השתנה תכופה מהרגיל

השתנת לילה

-צרבת

-תסמינים דמויי שפעת

-שברים בעצמות

-חולשה

   -גלי חום

   -הקאה

  -לחץ דם גבוה

-קוצר נשימה

שטפי דם

-רמה נמוכה של תאי דם אדומים (אנמיה)

-רמה נמוכה של אשלגן בדם

-רמה גבוה של סוכר  בדם

-רמות גבוהות של כולסטרול וטריגליצרידים בדם

-תוצאות חריגות אחרות בבדיקת דם

-פריחה

-דם בשתן

-קשיי עיכול

-כשל לבבי

-כאב בחזה

	………………..

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות:

-נפיחות או כאב במפרקים

-כאבי שרירים

-גלי חום

-שילשול

-זיהום בדרכי השתן

-שיעול

-קצב לב לא רגיל

-השתנה תכופה מהרגיל

השתנת לילה

-צרבת

-תסמינים דמויי שפעת
-שברים בעצמות

-חולשה

   -גלי חום

   -הקאה

  -לחץ דם גבוה

-קוצר נשימה

שטפי דם
-רמה נמוכה של תאי דם אדומים (אנמיה)

-רמה נמוכה של אשלגן בדם

-רמה גבוה של סוכר  בדם

-רמות גבוהות של כולסטרול וטריגליצרידים בדם

-תוצאות חריגות אחרות בבדיקת דם

-עליה בבדיקות תפקודי כבד
-פריחה

-דם בשתן

-קשיי עיכול

-כשל לבבי

-כאב בחזה
נטייה לחבלות
איבוד מסת עצם מתרחש בגברים המטופלים לסרטן הערמונית. זייטיגה בשילוב עם פרדניזון עלולה להגביר את איבוד מסת העצם.
תופעת לוואי נפוצה:

-זיהום חמור הנקרא אלח דם (ספסיס)

תופעות לוואי נדירות:

-גירוי בריאות- (אלבאוליטיס אלרגי)

	מידע נוסף
	----------------

· הטבליות מגיעות בבקבוק פלסטיק עם מכסה פלסטיק. 
	---------------------

· הטבליות מגיעות בבקבוק פלסטיק עם מכסה פלסטיק ופקק שהינו עמיד לפתיחה ע"י ילדים. 


