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. - . v/ Zkratky: 1L — 1. Linie lécby; 2L — 2. Linie Ié¢by; FIGO - International Federation of Gynecology and Obstetrics
Vice informaci o pripravku Ze Reference: 1. Souhm Gidajti o pFipravku Zejula, 2023. 2. NPM Rozhodnuti Zejula SUKL 98381 2021, suklcz.
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GlaxoSmithKline. V3echna prava vyhrazena.

Zkracend informace o pfipravku. Zejula 100 mg tvrdé tobolky, Zejula 100 mg potahované tablety

SloZeni: Niraparibi tosilas monohydricum odpovidajici niraparibum 100 mg v jedné tobolce &i v jedné potahované tableté. Indikace: Pripravek Zejula
je indikovan jako monoterapie k udrzovacilé¢bé dospélych pacientek s pokrodilym high-grade epitelidInim karcinomem vajec¢nikd (stadia FIGO [l a V),
vejcovodl nebo primdrnim karcinomem peritonea, které odpovidaji (Gplnd nebo Easteénd odpovéd) po dokonéeni prvni linie chemoterapie zaloZzené
na platiné. Jako monoterapie k udrzovaci 1é¢bé dospélych pacientek s rekurentnim a na Iécbu platinou senzitivnim high-grade seréznim epitelialnim
karcinomem vajecénikd, vejcovodl nebo primérnim karcinomem peritonea, které odpovidaji (Gplnd nebo ¢asteénd odpovéd) na chemoterapii zalozenou
na platiné. Davkovani a zplsob poddavani: Doporuend pocatedni déavka pripravku Zejula je 200 mg (dvé 100mg tobolky nebo dvé 100mg tablety)
uzivand jednou denné. U pacientek s hmotnosti > 77 kg a vychozim poétem trombocytl > 150 000/pl je doporucend pocateéni davka pripravku Zejula
300 mgq (tfi 100mg tobolky nebo tfi 100mg tablety) uZivand jednou denné. S1écbou se doporucuje pokradovat do progrese onemocnénti. V zavislosti
na nezddoucich Gcincich Ize pfistoupit ke snizeni davky. Minimalini denni dévka je 100 mg. Kontraindikace: Hypersenzitivita na l1é¢ivou Iatku nebo na
kteroukoli pomocnou latku. Kojeni. Zvla$tni upozornéni: HiGseny hematologické nezddouci GEinky (trombocytopenie, anémie, neutropenie). Doporuduje
se kompletni vySetieni krevniho obrazu a monitorovani krevniho tlaku v pravidelnych intervalech. Pokud se rozvine zdvaznd hematologickd toxicita
pretrvavajici 28 dnll i po preruseni podavani pripravku, je nutné lécbu ukonéit. Je nutné postupovat s opatrnosti pfi pouzivani antikoagulancii a léciv
snizujicich pocet trombocytd. Pokud je v pribéhu 1éCby potvrzen MDS, a/nebo AML, hypertenzni krize & nekorigovand zdvaznd hypertenze, mé byt
|é¢ba pripravkem Zejula ukoncena. V pripadé vyskytu syndromu PRES se doporucuje 1écbu prerusit, bezpecnost opétovného nasazeni neni zndma.
U stfedné& t&%ké poruchy jater doporugend dévka 200 mg. Pipravek Zejula se nemd podévat v priib&hu t&hotenstvi. Zeny ve fertilnim véku musi bé-
hem &by a jesté mésic po posledni dévce pripravku Zejula pouZivat spolehlivou antikoncepci. Pfipravek obsahuje laktézu a tartrazin. Interakce: Pri
poddévani s inhibitory nebo induktrory CYP enzym{ neni nutné Gprava davkovani. Pri podavani s [é€ivymi latkami transportovanymi OCT1 (metformin)
je nutnd opatrnost. Téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani niraparibu t&hotnym jsou omezené nebo nejsou k dispozici. U&inky na schopnost Fidit
aobsluhovat stroje: Pacientky s astenii, Gnavou,z&vratémi a potizemi se soustfedénim by mély byt obezretné pri Fizeni a obsluze stroji. Nezédouci
Gcinky: Nejcast&jsi jsou nauzea, trombocytopenie, Gnava/astenie, anémie, z&cpa, zvracenti, bolesti biicha, neutropenie, insomnie, bolest hlavy, poruchy
soustfedénti, snizend chut kjidlu, nazofaryngitida, prijem, dyspnoe, hypertenze, dyspepsie, bolest zad, zavrat, kasel, infekce mocovych cest, artralgie,
palpitace a dysgeuzie. Riziko vzniku MDS/AML. Uchovévani: Pri teploté do 30 °C. DrZitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited,
12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko. Registraéni &islo: Zejula tvrdé tobolky EU/1/17/1235/00-003; Zejula potahované tablety
EU/1/17/1235/004-005. Datum posledni revize textu: Zejula tvrdé tobolky 5/2023; Zejula potahované tablety 11/2023. Vydej Ié€ivého pfipravku:
Je vézan na lékarsky predpis. Piipravek Zejula je hrazen z prostfedkl vetejného zdravotniho pojisténi v indikaci udrzovaci 1é¢by ovaridiniho karcinomu
po ukonéeni 1linie chemoterapie na bdzi platiny. Pfed pfedepsdnim se seznamte s Gplnou informaci o pripravku, kterou najdete v Souhrnu Gdaijd o pri-
pravku na www.gskkompendium.cz nebo se obratte na spoleénost GlaxoSmithKline, s. r. 0., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4; e-mail: cz.info@gsk.com;
www.gsk.cz. Podezreni na nezddouci G¢inky ném prosim hlaste na cz.safety@gsk.com PI-12394
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