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ZKRACENA INFORMACE 0 PRIPRAVKU Lynparza 100 mg potahované tablety, Lynparza 150 mg potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje olaparibum 100 mg nebo olaparibum 150 mg. Terapeutické indikace: Karcinom vajecniku Pripravek
Lynparza je indikovdn v monoterapii: « jako udrZovaci é¢ba dospélych pacientek s mutovanym BRCAT/2 (stadium Il a IV podle FIGO) (zdrodecnd a/nebo somatickd mutace) pokro-
¢ilym high-grade epitelovym karcinomem vaje¢niku, vejcovodu nebo primdrné peritonedinim karcinomem, které odpovidaji (kompletnf nebo ¢astecnd odpovéd) na lécbu po ukon-
Cenf prvni linie chemoterapie na bazi platiny. « jako udrzovaci Iécba dospélych pacientek s relabujicim high-grade epitelovym karcinomem vaje¢niku, vejcovodu, nebo primdmé
peritonedInim karcinomem citlivym k platiné, u nichZ doslo k relapsu a které odpovidajf (dpind nebo Céstecnd odpovéd) na chemoterapii zalozenou na platiné. Pripravek Lynparza
je indikovan v kombinaci s bevacizumabem: « jako udrZovaci 1écha dospélych pacientek s pokrocilym (stadium Il a IV podle FIGO) high-grade epitelovym karcinomem vajecnikd,
vejcovodu nebo primdmé peritonedInim karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo ¢dstecnd odpovéd) na Iéchu po ukoncent prvni linie chemoterapie na bdzi platiny v kombi-
naci s bevacizumabem a jejichZ nadorové onemocnéni je asociovano s pozitivnim stavem poruchy homologni rekombinace (HRD) definovanym budto mutaci BRCAT/2 a/nebo ge-
nomovou nestabilitou. Karcinom prsu Pripravek Lynparza je indikovdn v monoterapii k 1écbé dospélych pacientd s diagnézou HER2—negativniho lokdIné pokrocilého nebo metasta-
2ujfciho karcinomu prsu s pozitivni zdrodecnou (germindini) mutaci BRCAT/2. Predchozi (neo)adjuvantni terapie nebo 1é¢ha generalizovaného onemocnéni md zahrnovat antracyklin
a taxan, kromé pacient(, ktefi nebyli pro tuto 1é¢bu vhodni U pacient(, ktefi maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovnéz dojit k progresi na nebo po predchozi hormondlni terapii,
nebo musi byt nevhodni pro hormondInf 1écbu. Adenokarcinom pankreatu Pripravek Lynparza je indikovan v monoterapii jako udrZovaci [é¢ba dospélych pacientli s germindini
mutaci BRCA1/2 s metastatickym adenokarcinomem pankreatu, kteff neprogredovali po minimdlné 16tydenni [écbé derivdtem platiny v rdmci chemoterapie v prvnf linii 1échy.
Karcinom prostaty Pfipravek Lynparza je indikovdn v monoterapii k 16¢bé dospélych pacientli s germindini a/nebo somatickou mutaci BRCA /2 metastazujiciho kastracné rezistent-
niho karcinomu prostaty, u kterych doslo k progresi po predchozi 16¢hé zahrujici novy hormondlni 1écivy pfipravek. Davkovani a zpiisob podani: Doporucena ddvka pripravku
Lynparza v monoterapii nebo v kombinaci s bevacizumabem je 300 mg (dvé tablety po 150 mg) dvakrdt denné, coz odpovida celkové dennf ddvce 600 mg. Tablety po 100 mg jsou
dostupné pro snizené ddvkovani. L&cha pacientek s high-grade epitelovym karcinomem vaje¢niku md byt zahdjena nejpozdéji 8 tydn{i po podani posledni ddvky rezimu s derivdty
platiny. Jestlize se pfipravek Lynparza pouzivd v kombinaci s bevacizumabem k udrZovaci 1é¢bé v prvni linii high-grade epitelového karcinomu vaje¢nik(, vejcovodu nebo primamé
peritonedIniho karcinomu, po ukoncent prvni linie chemoterapie na bézi platiny s bevacizumabem, je ddvka bevacizumabu 15 mg/kg jednou za 3 tydny. Prectéte si Gplnou informaci
0 piipravku pro bevacizumab. V pfipadé vyskytu nezadoucich tcinkd, jako je nauzea, zvracent, prlijem a anémie, miize byt lécha pferusena a Ize zvdZit snizeni davkovani. Doporucuje
se snizit ddvkovani na 250 mg (jedna tableta 150 mg a jedna tableta 100 mg) dvakrdt denné (odpovidajici celkové denni ddvce 500 mg). Pokud je potfeba ddle snizit davku, dopo-
rucuje se snizenf na 200 mg (dvé tablety po 100 mg) dvakrdt denné (odpovidajici celkové dennf davce 400 mq). DiileZité rozdily v ddvkovdni mezi pfipravkem Lynparza tvrdé to-
bolky a tablety Lynparza tvrdé tobolky (50 mg) se nesmi vzajemné zaméfiovat za pfipravek Lynparza tablety (100 mg a 150 mg) na podkladé miligram za miligram, nebot existujf
rozdily v davkovdni a biologické dostupnosti obou lékovych forem. Je tfeba se fidit specifickymi doporucenimi, kterd se tykaji davkovani pro kazdou lékovou formu. SoubéZné podd-
vani silnych a stfedné silnych inhibitori CYP3A se nedoporucuje a ma se uvazovat o alternativnich latkdch. Pokud musi byt silné inhibitory CYP3A podévany soubéZné, doporucuje se
snizit ddvku pripravku Lynparza na 100 mg (jedna tableta 100 mg) dvakrat denné. Pokud se mé soubézné poddvat stredné silny inhibitor CYP3A, je doporucend ddvka piipravku
Lynparza 150 mg (jedna tableta 150 mg) dvakrdt denné. Pfipravek Lynparza miiZze byt poddvan pacientiim s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 51 a7 80 ml/min)
bez tpravy ddvkovani. U pacient(i se stfedné t&zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 31 az 50 ml/min) je doporucend davka piipravku Lynparza 200 mq (dvé tablety
po 100 mg) dvakrdt denné. Pouziti pfipravku Lynparza se nedoporucuje u pacienti s tzkou poruchou funkce ledvin nebo v kone¢ném stadiu rendlni nemodi (clearance kreatininu
< 30ml/min), protoZe nejsou k dispozici idaje o téchto pacientech. Pfipravek Lynparza miize byt poddvdn pacientfim s lehkou poruchou funkce jater (Child-Pugh Class A) bez Gpravy
davkovani. Pfipravek Lynparza se nedoporucuje pouzivat u pacientd se stfedné t€Zkou nebo tézkou poruchou funkee jater, protoZe bezpecnost a Gcinnost nebyla u téchto pacient(
studovana. Popula¢ni analyza dostupnych dat neodhalila Z&dné tdaje, Ze by hmotnost pacientd ovliviiovala plazmatické koncentrace olaparibu, a neprokdzala vztah mezi plazma-
tickymi koncentracemi olaparibu a vékem pacientd. Pfipravek Lynparza je urcen k perordinimu podéni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou ldtku nebo na kteroukoli po-
mocnou latku. Kojeni v pribéhu Iécby a 1 mésic po poddni posledni dévky. Zvlastni upozornéni: Hematologickd toxicita: Pokud se rozvine tézkd hematologickd toxicita nebo
potfeba krevnf transfuze, lécba piipravkem Lynparza md byt pferusena a md byt provedeno odpovidajici hematologické vy3etieni. Myelodysplasticky syndrom/akutni myeloidnf le-
ukémie (MDS/AML): Pokud existuje podezeni na vyskyt MDS/AML, md byt pacient odesldn k hematologovi k dalSimu vy3etfeni, vetné analyzy kostni dfené a odbéru krve pro cy-
togenetické vySetreni. Pokud je vySetfenim potvrzena dlouhodobéd hematologickd toxicita, resp. potvrzen rozvoj MDS/AML, doporucuie se prerusit 1é¢bu a pacient md byt odpovida-
jicim zplisobem Iécen. Lécba pfipravkem Lynparza mé byt pferusena v pfipadé, Ze je doporuceno nasadit dalsi protinddorovou 1é¢bu. Pripravek Lynparza se nemd poddvat v kombinaci
s jinou protinddorovou Iébou. Pneumonitida: Pokud se u pacienta objevi nové nebo se zhorsi stavajici respiracni pfiznaky, jako napiiklad dusnost, kaSel a horecka, nebo se objevi
abnormality na radiologickych snimcich, lécba pfipravkem Lynparza mé byt perusena a pacient by mél byt okamzité vy3etfen. Pokud je pneumonitida potvrzena, 1é¢ha pfipravkem
Lynparza md byt pferusena a pacient md byt odpovidajfcim zplisobem Iécen. Embryofetdini toxicita; Vzhledem k mechanizmu dcinku (inhibice PARP), miiZe olaparib poddvany té-
hotnym Zendm zp(isobit poskozeni plodu. Tento Iécivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 100mg nebo 150mg tableté, to znamend, Ze je v podstaté ,bez
sodiku”. Interakce: Soubézné poddvani olaparibu se silnymi a stfedné silnymi inhibitory CYP3A se nedoporucuje. Pokud se silné nebo stfedné silné inhibitory CYP3A musf podévat
soubéZné, davka olaparibu se md snizit. Soubézné poddvani olaparibu se silnymi induktory CYP3A se nedoporucuje. V piipadé, Ze pacient uzivajici olaparib md byt Ié¢en silnym in-
duktorem CYP3A, piedepisuijici 1ékaF si md byt védom, Ze Gcinnost olaparibu mdze byt zdsadné snizena. V pfipadé, Ze pacient, ktery uzivd olaparib, md byt [éCen inhibitory P-gp, je
tfeba peclivé monitorovat nezadouci Ucinky olaparibu a doporucuje se korigovat tyto nezddouci Gcinky snizenim davky. Kombinace olaparibu s vakcinami nebo imunosupresivy ne-
byla studovdna. Pokud se tyto lécivé pfipravky podévaji soub&né s olaparibem, je tieba opatrnosti a pacienti maji byt peclivé sledovdni. Téhotenstvi a kojeni: Pfipravek Lynparza
se nesmi podavat v priibéhu téhotenstvi a Zendm ve fertilnim véku, které nepouZivaji spolehlivou antikoncepci v priibéhu 16¢hy a dale jesté 1 mésic po podani posledni ddvky pii-
pravku Lynparza. Vzhledem k tomu, Ze nelze vyloucit snizeni expozice substratdm pro CYP3A olaparibem cestou enzymové indukce, miize byt G¢innost hormondini antikoncepce
snizena pii soubézném uzivani olaparibu. Proto je tfeba zvazit dodate¢nou nehormonalni metodu antikoncepce a pravidelné provédéni téhotenskych testli v priibéhu Iéchy. Pipravek
Lynparza je kontraindikovan v pribéhu kojent a jesté 1 mésic po podani posledni davky. Nezadouci ticinky: Lécba pfipravkem Lynparza byla provézena nezadoucimi Gcinky nej-
Castéji miré nebo stfedni zavaznosti (CTCAE 1 nebo 2), které ve vétSiné pfipadd nevedly k nutnosti prerusit Iécbu. Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi Gcinky v linickych studiich
u pacientd uzivajicich monoterapii pfipravkem Lynparza (> 10 %) patfi nauzea, inava, anémie, zvraceni, prdjem, snizend chut'k jidlu, bolest hlavy, kasel, dysgeusie dyspnoe, neu-
tropenie, zdvraté, dyspepsie, leukopenie a trombocytopenie K castym nezadoucim Gcinkim patii lymfopenie, stomatitida, bolest v epigastriu, vyrdzka a zvyseny kreatinin v krvi. Jako
méné Casté byly zaznamendny myelodysplasticky syndrom/akutni myeloidni leukémie, hypersenzitivita, angioedém, dermatitida a zvétSenf stiedniho objemu erytrocytdl. Jestlize se
pHipravek Lynparza pouzivd v kombinaci s bevacizumabem, bezpecnostnf profil pfipravku se obvykle shoduje s bezpecnostnim profilem jednotlivych terapii. Zvlastni opatteni pro
uchovavani: Uchovdvejte pfi teploté do 30 °C. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Baleni pripravku: Velikost balenf: 56 potahovanych tablet (7 blistril). Drzitel rozhodnuti o re-
gistraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sudertalje, Svédsko Registraéni cislo: EU/1/14/959/002, EU/1/14/959/004. Datum revize textu SPC: 2. 9. 2021. Referencni ¢islo
dokumentu: 02092021API.

Vydej léCivého pfipravku vdzdn na lékafsky predpis. Pripravek je hrazen z prostredk(i vefejného zdravotniho pojiSténi u pacientek s karcinomem vajecniku v monoterapii jako udrZovact
écba dospélych pacientek s mutovanym BRCAT/2 (stadium Il a IV podle FIGO) (zdrode¢nd a/nebo somatickd mutace) pokrocilym high-grade epitelovym karcinomem vajecniku,
vejcovodu nebo primdrné peritonedInim karcinomem, které odpovidaji (kompletni nebo dstecnd odpovéd) na Ié¢bu po ukondenf prvnilinie chemoterapie na bdzi platiny. U ostatnich
registrovanych indikaci pfipravek neni hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Pedtim, neZ pfipravek predepiSete, pfectéte si pozomé dplnou informaci o piipravku,
kterou naleznete na adrese: AstraZeneca (zech Republic s. 1. 0., U Trezorky 921/2, 15800 Praha 5, tel.: 4420 222 807 111, fax: +420 227 204 748,

na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankdch Evropské agentury pro 1écivé pfipravky http://www.ema.europa.eu/. %
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