ZKRACENA INFORMACE O PRiIPRAVKU Lynparza 100 mg potahované tablety, Lynparza 150 mg
potahované tablety

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje 100 mg olaparibu nebo 150 mg
olaparibu.

Terapeutické indikace:

Karcinom vajeéniku: Piipravek je indikovan jako udrzovaci 1é¢ba 1) v monoterapii: a) u dosp€lych pacientek
s mutovanym BRCA1/2 (mBRCA1/2) (stadium III a IV podle FIGO) (zarodecna a/nebo somaticka mutace)
pokroc¢ilym high-grade epitelovym karcinomem vaje¢niku, vejcovodu nebo primarn¢ peritonedlnim
karcinomem (HGOC), které odpovidaji (kompletni nebo ¢astecna odpovéd’ — CR/PR) na 1é¢bu po ukonceni
prvni linie chemoterapie na bazi platiny. b) u dospélych pacientek s relabujicim HGOC citlivym k plating,
u nichz doslo k relapsu a které odpovidaji (CR/PR) na chemoterapii zaloZzenou na platin€. 2) v kombinaci
s bevacizumabem u dospélych pacientek s pokro¢ilym HGOC (I1I a IV dle FIGO), které odpovidaji (CR/PR)
na lécbu po ukonceni prvni linie chemoterapie na bazi platiny v kombinaci s bevacizumabem a jejichz
nadorové onemocnéni je asociovano s pozitivnim stavem poruchy homologni rekombinace (HRD)
definovanym budto mutaci mBRCA1/2 a/nebo genomovou nestabilitou. Karcinom prsu: Piipravek je
indikovan 1) v monoterapii nebo v kombinaci s endokrinni terapii k adjuvantni 1é¢b& dospélych pacientil se
zarodecnou (germindlni) mBRCA1/2 (gBRCAI1/2), s diagnézou HER2-negativniho, ¢asného karcinom prsu
s vysokym rizikem rekurence, diive 1é¢eného neoadjuvantni nebo adjuvantni chemoterapii. 2) v monoterapii
k 1écbé dospélych pacientti s diagnozou HER2-negativniho lokaln¢ pokrocilého nebo metastazujiciho
karcinomu prsu s pozitivni zarodecnou gBRCAI/2. Predchozi (neo)adjuvantni terapie nebo 1éCba
generalizovaného onemocnéni ma zahrnovat antracyklin a taxan, kromé pacienti, kteti nebyli pro tuto 1écbu
vhodni. U pacientd, kteti maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovnéz dojit k progresi na nebo po
ptedchozi hormonalni terapii nebo musi byt nevhodni pro hormonalni 1é¢bu. Adenokarcinom pankreatu:
Ptipravek je indikovan v monoterapii jako udrzovaci 1é¢ba dospélych pacienti s germindlni mBRCA1/2
s metastazujicim adenokarcinomem pankreatu, kteti neprogredovali po minimalné 16tydenni 1écbé derivatem
platiny v ramci chemoterapie v prvni linii 1écby. Karcinom prostaty — metastazujici kastraéné rezistentni
(mCRPC): Pripravek je indikovan 1) v monoterapii k 1écbé dospélych pacientl s germinalni a/nebo
somatickou mBRCA1/2 mCRPC u kterych doslo k progresi po pfedchozi 1é€bé zahrnujici novy hormonalni
léc¢ivy pfipravek. 2) v kombinaci s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem k 1é¢bé dospélych
pacienti s mCRPC, unichZ neni klinicky indikovana chemoterapie. Karcinom endometria: Piipravek v
kombinaci s durvalumabem je indikovan k udrzovaci 1é¢bé dospélych pacientek s primarné pokrocilym nebo
rekurentnim karcinomem endometria, ktery je mismatch repair proficientni (pMMR), jejichz onemocnéni
neprogredovalo pfi [é€bé durvalumabem v kombinaci s karboplatinou a paklitaxelem v prvni linii [éCby.
Davkovani a zpiisob podani: Doporucena davka piipravku Lynparza v monoterapii nebo v kombinaci s
dal$imi latkami je 300 mg p.o. 2xdenné (denni ddvka 600 mg). Lécba pacientek s HGOC ma byt zahajena do
8 tydnli od podani posledni davky rezimu s derivaty platiny. V kombinaci s bevacizumabem je davka
bevacizumabu 15 mg/kg a3 tydny. Pfi pouziti v kombinaci s abirateronem je davka abirateronu 1000 mg
jednou denné. Abirateron ma byt podavan s prednisonem nebo prednisolonem v davce 5 mg p.o. 2xdenné. Pti
pouziti v kombinaci s durvalumabem je davka durvalumabu 1500 mg 44 tydny. Viz uplna informace
o ptipravku pro bevacizumab,abirateron anebo durvalumab.

Délka podavani: 1) V prvni linii [é¢by HGOC v monoterapii nebo v kombinaci s bevacizumabem je piipravek
podavan do progrese onemocnéni nebo do nepiijatelné toxicity nebo po dobu az 2 let, pokud v tu dobu neni
onemocnéni radiologicky prokazano. V piipadé prokazaného onemocnéni po 2 letech a mozného dalsiho
prospéchu z pokracujici 1é¢by mohou byt pacientky léceny déle nez 2 roky. 2) Vramci kombinace
s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem u mCRPC, s durvalumabem u pMMR karcinomu
endometria a monoterapie relabujiciho HGOC, lokalné pokroc¢ilého nebo metastazujiciho karcinom prsu,
metastazujiciho adenokarcinomu pankreatu a mCRPC ma byt pripravek podavan do progrese onemocnéni
nebo do nepiijatelné toxicity. 3) V ramci adjuvantni 1€¢by karcinomu prsu maji byt pacienti 1éceni po dobu az
do 1 roku nebo do rekurence onemocnéni nebo do nepiijatelné toxicity, podle toho, co nastane diive.

Uprava davkovani: V piipadé vyskytu nezadoucich G&inkd, jako je nauzea, zvraceni, prijem a anemie, mize
byt 1écba prerusena a lze zvazit snizeni davkovani. Podrobny popis tipravy davkovani i s ohledem na soubézné
podavani inhibitorit CYP3A — viz SPC.

Pripravek mtze byt podavan pacientim s lehkou poruchou funkce ledvin bez Gpravy davkovani. U pacientl
se stfedné téZkou poruchou funkce ledvin je doporuéena davka piipravku 200 mg dvakrat denné. Pouziti
ptipravku a se nedoporucuje u pacientl s t€Zkou poruchou funkce ledvin nebo v kone¢ném stadiu renalni




nemoci. Piipravek mtze byt podavan pacientiim s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater bez
upravy davkovani. Piipravek se nedoporucuje pouzivat u pacientt s tézkou poruchou funkce jater.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Zvlastni upozornéni: Hematologicka toxicita: Pfi rozvoji t€zké hematologické toxicity nebo potieby krevni
transfuze, 1é¢ba pripravkem ma byt pferusena a ma byt provedeno odpovidajici hematologické vySetfeni. Pfi
pouziti v kombinaci s durvalumabem byla hlasena ¢ista aplazie Cervené krevni fady (PRCA) a/nebo
autoimunitni hemolytickda anemie (AIHA). Myelodysplasticky syndrom/akutni myeloidni leukémie
(MDS/AML): MDS/AML se objevily u pacientii IéCenych v klinickych studiich piipravkem Lynparza. VétSina
ptihod byla s néasledkem umrti. Pokud existuje podezieni na vyskyt MDS/AML, ma byt pacient odeslan
k hematologovi k dal$imu vysetfeni, véetné analyzy kostni diené a odbéru krve pro cytogenetické vysetteni.
Pokud je vySetfenim potvrzena dlouhodoba hematologicka toxicita, resp. potvrzen rozvoj MDS/AML,
doporucuje se prerusit 1é¢bu a pacient ma byt odpovidajicim zpaisobem lé¢en. Zilni tromboembolické pithody:
Pacienty je tfeba monitorovat pro klinické znamky a ptiznaky zilni trombdzy a plicni embolie a 1é¢it je tak,
jak je to z 1ékaiského hlediska vhodné. Pneumonitida: Pokud se u pacienta objevi nové nebo se zhorsi stavajici
respiracni pfiznaky nebo se objevi abnormality na radiologickych snimcich, 1é¢ba ma byt pferusena a pacient
ma byt okamzité vysetien. Pii potvrzené pneumonitidé ma byt 1é¢ba ukoncena a zahajena odpovidajici 1é¢ba.
Hepatotoxicita: U pacientd lécenych olaparibem byly hladseny pfipady hepatotoxicity. Pfi klinickych
ptiznacich/znamkach rozvoje hepatotoxicity je tfeba okamzité provést klinické hodnoceni a testy jaternich
funkci. V piipadé podezieni na poSkozeni jater zptsobené léky (DILI) je tfeba 1écbu prerusit. V piipade
zavazného DILI je tieba zvazit ukonceni 1éCby.

Embryofetalni toxicita: Vzhledem k mechanizmu ucinku (inhibice PARP), mize olaparib podavany t¢hotnym
zenam zpusobit poskozeni plodu.

Interakce: Nedoporucuje se soubézné podavani olaparibu se silnymi a stfedné silnymi inhibitory CYP3A.
Pokud je nutné, je tfeba snizit davku olaparibu (viz SPC). Soub&zné podévani se silnymi induktory CYP3A se
nedoporucuje, nebot’ t€innost olaparibu mize byt zdsadné snizena.

V ptipadé€, ze pacient uzivajici olaparib mé byt léCen inhibitory P-gp, je tfeba peclivé monitorovat nezadouci
ucinky, ptipadné je korigovat snizenim davky. Doporucena davka ptipravku Lynparza pro monoterapii neni
vhodna pro kombinaci s myelosupresivnimi protinddorovymi 1é¢ivymi piipravky.

Téhotenstvi a kojeni: Piipravek se nesmi podavat v pribéhu t€hotenstvi. Vyzaduje se pouzivani spolehlivych
metod antikoncepce — viz SPC.

Nezadouci ucinky: Lécba pripravkem byla provazena nezadoucimi ucinky nejéastéji mirné nebo stredni
zavaznosti (CTCAE 1 nebo 2), které ve vétSiné ptipadt nevedly k nutnosti pferusit 1éCbu.

Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi ucinky v klinickych studiich u pacientd uZzivajicich piipravek
v monoterapii (= 10 %) byly nauzea, unava/astenie, anemie, zvraceni, prijem, snizend chut’ k jidlu, bolest
hlavy, neutropenie, dysgeuzie, kasel, leukopenie, zavraté, dyspnoe a dyspepsie. K astym nezadoucim
ucinktim patfi zvyseni hladin aminotrasferaz, lymfopenie, trombocytopenie, stomatitida, bolest v epigastriu,
vyrazka, zvySeny kreatinin v krvi a Zilni tromboembolismus. Jestlize se ptfipravek pouziva v kombinaci
s bevacizumabem k 1é¢b¢é ovaridlniho karcinomu, vkombinaci s abirateronem a prednisonem nebo
prednisolonem k 1é¢b¢ karcinomu prostaty nebo v kombinaci s durvalumabem bezpeénostni profil ptipravku
se obvykle shoduje s bezpecnostnim profilem jednotlivych terapii. Podrobné informace o nezadoucich
ucincich — viz SPC.

Zvl1astni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Doba pouZzitelnosti: 2 roky

Baleni pripravku: Velikost baleni: 56 potahovanych tablet (7 blistrti).

Drzitel rozhodnuti o registraci: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sddertilje, Svédsko

Registraéni ¢islo: EU/1/14/959/002, EU/1/14/959/004

Datum revize textu SPC: 12.2.2026

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis. Pripravek je hrazen z prostiedkli vefejného zdravotniho
pojisténi: I. u pacientek s karcinomem vaje¢niku v monoterapii jako udrzovaci 1écba dospélych pacientek
s mBRCA1/2 (zarode¢na a/nebo somatickd mutace), FIGO st. III a IV HGOC, které odpovidaji (CR/PR) na
1é¢bu po ukonceni prvni linie chemoterapie na bazi platiny, II. u pacientek s karcinomem vaje¢niku v
monoterapii jako udrzovaci lécba dospélych pacientek s relabujicim mBRCA1/2 HGOC citlivym k plating,
unichz doslo k relapsu a které odpovidaji (CR/PR) na posledni chemoterapii zalozenou na platiné. IIIL
v monoterapii k 1é¢bé dospelych pacientti s diagnézou HER2-neg. lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho
karcinomu prsu s pozitivni gBRCAI1/2, které dosud nebyly léCené chemoterapii pro metastazujici nebo




pokrocilé onemocnéni. I'V. v monoterapii k adjuvantni lécbe dospélych pacientii s gBRCA1/2 s Casnym triple-
negativnim karcinomem prsu s vysokym rizikem rekurence dfive lécenych neoadjuvantni nebo adjuvantni
chemoterapii. V. v kombinaci s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem v provoliniové 1écbé u
asymptomatickych ¢i mirn¢ symptomatickych pacientd s mCRPC s prokazanou poruchou reparace DNA
(dHRR) u nichz chemoterapie neni klinicky indikovana. U ostatnich registrovanych indikaci ptfipravek neni
hrazen z prostfedkii vetfejného zdravotniho pojisténi. Podrobnosti k thradé ptipravku naleznete na
www.sukl.cz. Predtim, nez pripravek predepisete, prectéte si pozorn€ plnou informaci o pfipravku, kterou
naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republic s. 1. 0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5, tel.: +420 222
807 111, fax: +420 227 204 748, na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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