Zkracena informace o ptipravku. Zejula 100 mg tvrdé tobolky

¥ Tento lécivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpetnosti. Zaddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezidouci wcinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich tcinki viz bod 4.8 SPC. Podezieni na nezddouci u€inky ndm prosim
hlaste také na cz.safety@gsk.com.

SloZeni: Niraparibi tosilas monohydricum odpovidajici niraparibum 100 mg Vv jedné tobolce.
Indikace: Piipravek Zejula je indikovan jako monoterapie k udrzovaci 1é€bé dospélych pacientek
s pokroc¢ilym high-grade epitelidlnim karcinomem vajecniki (stadia FIGO III a IV), vejcovodl
nebo primarnim karcinomem peritonea, které odpovidaji (aplna nebo castecna odpovéd’) po
dokonceni prvni linie chemoterapie zalozené na platin¢. Jako monoterapie k udrzovaci 1écbé
dospélych pacientek s rekurentnim a na 1é¢bu platinou senzitivnim high-grade ser6znim
epitelidlnim karcinomem vajecnikti, vejcovodli nebo primarnim karcinomem peritonea, které
odpovidaji (Uplna nebo ¢aste¢na odpovéd’) na chemoterapii zalozenou na plating. Davkovani
a zpusob podavani: Doporucend pocate¢ni davka ptipravku Zejula je 200 mg (dvé 100mg tobolky)
uzivand jednou denné. U pacientek s hmotnosti > 77 kg a vychozim poctem trombocytti > 150 000/pl je
doporucena pocatecni davka pripravku Zejula 300 mg (tfi 100mg tobolky) uzivana jednou denn€. S
1écbou se doporucuje pokracovat do progrese onemocnéni. V zavislosti na nezddoucich ucincich 1ze
piistoupit ke snizeni davky. Minimalni denni davka je 100 mg. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Kojeni. Zvlastni upozornéni: HlaSeny
hematologické nezadouci ucinky (trombocytopenie, anémie, neutropenie). Doporucuje se kompletni
vysSetieni krevniho obrazu a monitorovani krevniho tlaku v pravidelnych intervalech. Pokud se rozvine
zavazna hematologicka toxicita pretrvavajici 28 dnti i po preruSeni podavani piipravku, je nutné 1é¢bu
ukon¢it. Je nutné postupovat s opatrnosti pii pouzivani antikoagulancii a 1é¢iv snizujicich pocet
trombocytd. Pokud je v priabéhu 1é¢by potvrzen MDS, a/nebo AML, hypertenzni krize ¢i nekorigovana
zavazna hypertenze, ma byt 1é¢ba pripravkem Zejula ukonéena. V ptipadé vyskytu syndromu PRES se
doporucuje 1écbu prerusit, bezpecnost opétovného nasazeni neni zndma. Pfipravek obsahuje laktézu a
tartrazin. Interakce: Pfi podavani s inhibitory nebo induktrory CYP enzyml neni nutnd Gprava
davkovani. Pii podavani s 1é¢ivymi latkami transportovanymi OCT1 (metformin) je nutna opatrnost.
Té&hotenstvi a kojeni: Udaje o podavani niraparibu t&hotnym jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pacietky s astenii, inavou a zavratémi by mély byt
obezietné pii fizeni a obsluze stroji. NeZadouci u¢inky: Nejéastéjsi jsou nauzea, trombocytopenie,
unava/astenie, anémie, zacpa, zvraceni, bolesti bficha, neutropenie, insomnie, bolest hlavy, snizena chut’
k jidlu, nazofaryngitida, prijem, dyspnoe, hypertenze, dyspepsie, bolest zad, zavrat’, kasel, infekce
mocovych cest, artralgie, palpitace a dysgeuzie. Uchovavani: Pfi teploté do 30 °C. Drzitel rozhodnuti
o registraci: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irsko. Registraé¢ni ¢islo: EU/1/17/1235/001- 003. Datum posledni revize textu: 27.10.2020. Vydej
1é¢ivého piipravku: Dosud neni hrazen zprostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Pied
piedepsanim se seznamte s Gplnou informaci o ptipravku, kterou najdete v Souhrnu udaju o ptipravku
na www.gskkompendium.cz nebo se obrat’te na spole¢nost GlaxoSmithKline, s. r. 0., Hvézdova 1734/2c,
140 00 Praha 4; e-mail: cz.info@gsk.com; www.gsk.cz.
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