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Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje olaparibum 100 mg nebo olaparibum 150 mg. Terapeutické indikace: Karcinom vajecniku: Pripravek je
indikovén jako udrzovacf 1écba 1) v monoterapii: a) u dospélych pacientek s mutovanym BRCAT/2 (stadium Il a IV podle FIGO) (zdrodecnd a/nebo somatickd mutace) pokrocilym high-grade
epitelovym karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo primamé peritonedinim karcinomem (HGOC), které odpovidaji (kompletni nebo ¢astecna odpovéd) na Iécbu po ukonceni prvni linie
chemoterapie na bzl platiny. b) u dospélych pacientek s relabujicim HGOC citlivym k platiné, u nichZ doslo k relapsu a keré odpovidaji ((pInd nebo castecnd odpovéd) na chemoterapii
zalozenou na platiné. 2) v kombinaci s bevacizumabem u dospélych pacientek s pokrocilym HGOC (Ill a IV dle FIGO), které odpovidaji (kompletni nebo ¢astecnd odpovéd) na lécbu po ukoncenf
prvnilinie chemoterapie na bdzi platiny v kombinaci s bevacizumabem a jejichZ nddorové onemocnéni je asociovano s pozitivnim stavem poruchy homologni rekombinace (HRD) definovanym
budto mutact BRCAT/2 (mBRCA 1/2) a/nebo genomovou nestabilitou. Karcinom prsu: Piipravek je indikovdn 1) v monoterapii nebo vkombinaci s endokrinni terapif k adjuvantni 1écbé dospélych
pacientli se zdrodecnou (germindlni) mBRCAT/2, s diagnozou HER2-negativniho, Casného karcinom prsu s vysokym rizikem rekurence, dfive léceného neoadjuvantni nebo adjuvantni
chemoterapil. 2) v monoterapii k 1écbé dospélych pacientd s diagnézou HER2—negativniho lokdIné pokrocilého nebo metastazujictho karcinomu prsu s pozitivni zarodecnou (germindini)
mBRCAT/2. Predchozi (neo)adjuvantni terapie nebo Iécba generalizovaného onemocnéni mé zahmovat antracyklin a taxan, kromé pacientd, ktef nebyli pro tuto [ébu vhodni. U pacientd, kteff
maji HR-pozitivni karcinom prsu, muselo rovné dojit k progresi na nebo po pfedchozi hormondini terapii nebo musi byt nevhodni pro hormondini 1écbu. Adenokarcinom pankreatu: Pipravek
jeindikovdn v monoterapii jako udrZovaci 1écba dospélych pacientd s germindlni mBRCA1/2 s metastazujicim adenokarcinomem pankreatu, kteff neprogredovali po minimdIné 16tydennilécbé
derivatem platiny v rdmci chemoterapie v prvni linii [écby. Karcinom prostaty - metastazujicf kastracné rezistentni (mCRPC): Pripravek je indikovdn 1) v monoterapii k [écbé dospélych pacientdl
s germindlni a/nebo somatickou mBRCA1/2 mCRPC u keerych doslo k progresi po predchozi éché zahmujici novy hormondinf Iécivy pripravek. 2) v kombinaci s abirateronem a prednisonem
nebo prednisolonem k Iéché dospélych pacientti s mCRPC, u nichZ nenf klinicky indikovana chemoterapie. Davkovani a zpiisob podani: Doporucena davka piipravku v monoterapii nebo
v kombinaci s bevacizumabem k Iéché karcinomu vajecniku nebo v kombinaci s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem nebo endokrinni léchou je 300 mg perordIné dvakrat denné
(celkovd denni ddvka 600 mg). Lécha pacientek s HGOC mé byt zahdjena do 8 tydn{i od poddnf posledni davky rezimu s derivdty platiny. Pfi pouZiti v kombinaci s bevacizumabem je ddvka
bevacizumabu 15 mg/kg jednou za 3 tydny. Pfi pouziti v kombinaci s abirateronem je ddvka abirateronu 1000 mq jednou denné. Abirateron md byt podavdn s prednisonem nebo prednisolonem
v davce 5 mg perordIné dvakrdt denné. V téchto pipadech si prectéte Uplnou informaci o pipravku pro bevacizumab anebo abirateron. Délka podévant: 1)V prvnflinii [écby HGOC v monoterapii
nebo v kombinaci s bevacizumabem je pfipravek podavan do progrese onemocnéni nebo do nepfijatelné toxicity nebo po dobu az 2 let, pokud v tu dobu neni onemocnéni radiologicky
prokdzano. V piipadé prokdzaného onemocnéni po 2 letech a mozného daliho prospéchu z pokracujicf 1écby mohou byt pacientky Iéceny déle nez 2 roky. 2) V rdmc monoterapie relabujiciho
HGOC lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinom prsu, metastazujfciho adenokarcinomu pankreatu a mCRPC md byt piipravek podavan do progrese onemocnéni nebo do nepfijatelné
toxicity. 3) V ramci léchy mCRPC mé byt piipravek v kombinadi s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem poddvan do progrese onemocnéni nebo do nepfijatelné toxicity. 4) V rdmci
adjuvantni lécby karcinomu prsu majf byt pacienti [éceni po dobu az do 1 roku nebo do rekurence onemocnéni nebo do nepfijatelné toxicity, podle toho, co nastane dfive. Uprava ddvkovdni:
V pfipadé vyskytu nezddoucich cinkd, jako je nauzea, zvraceni, prijem a anémie, miize byt [éba prerusena a Ize zvdzit snizeni davkovdni. Doporucuje se snizit dvkovdni na 250 mg (jedna

oz

se nedoporucuje. V pfipadé nutného soubézného podanf silnych inhibitord CYP3A je doporuceno ddvku Lynparzy sniZit na 100 mq dvakrét denné, pii podavani stredné silnych inhibitorti pak
na 150 mg dvakrdt denné. Pfipravek miiZe byt podavan pacient(im s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 51 az 80 ml/min) bez dpravy ddvkovdni. U pacientli se stfedné tézkou
poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 31 a7 50 ml/min) je doporucend ddvka pfipravku 200 mq dvakrdt denné. PouZitf pfipravku a se nedoporucuje u pacientd s tézkou poruchou funkce
ledvin nebo v konecném stddiu rendlni nemodi (clearance kreatininu < 30ml/min). Pfipravek miiZe byt podavan pacientiim s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkee jater bez dpravy
davkovan. Pripravek se nedoporucuje pouzivat u pacientli s tézkou poruchou funkce jater. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou ldtku nebo na kteroukoli pomocnou ldtku. ZvIlastni
upozornéni: Hematologickd toxicita: Pokud se rozvine tézkd hematologickd toxicita nebo potfeba krevni transfuze, lécha pifpravkem md byt pierusena a md byt provedeno odpovidajici
hematologické vySetfeni. Myelodysplasticky syndrom/akutnf myeloidni leukémie (MDS/AML): Pokud existuje podezrent na vyskyt MDS/AML, md byt pacient odesldn k hematologovi k dalSimu
vySetfenf, vcetné analyzy kostni dfené a odbéru krve pro cytogenetické vysetreni. Pokud je vy3etfenim potvrzena dlouhodobd hematologickd toxicita, resp. potvrzen rozvoj MDS/AML, doporucuje
se pierusit 1écbu a pacient md byt odpovidajicim zplisobem lécen. Lécha piipravkem md byt prerusena v piipadg, Ze je doporuceno nasadit dalsf protingdorovou Iécbu. Pripravek Lse nema
poddvat v kombinaci s jinou protinddorovou Iécbou. Zilni tromboembolické prihody: Pacienty je tfeba monitorovat pro linické zndmky a pfiznaky Zilni trombézy a plicni embolie a écit je tak,
jak je to z Iékarského hlediska vhodné. Pneumonitida: Pokud se u pacienta objevi nové nebo se zhorsf stdvajici respiracni pfiznaky nebo se objevi abnormality na radiologickych snimcich, 1écba
ma byt pferusena a pacient by mél byt okam?ité vysetfen. Pokud je pneumonitida potvrzena, [écha md byt prerusena a pacient md byt odpovidajicim zplisobem Ié¢en. Embryofetdini toxicita:
Vizhledem k mechanizmu tcinku (inhibice PARP), miiZe olaparib poddvany téhotnym Zendm zplisobit poskozeni plodu. Interakee: SoubéZné poddvani olaparibu se silnymi a stfedné silnymi
inhibitory CYP3A se nedoporucuje, pokud je nutné, je tfeba snizit ddvku olaparibu (viz vy3e). Soubézné podavani se silnymi induktory CYP3A se nedoporucuje nebot tcinnost olaparibu mze
byt zasadné snizena. V pfipadé, Ze pacient uZivajici olaparib ma byt [écen inhibitory P-gp, je tfeba peclivé monitorovat nezadoucf cinky, pfipadné je korigovat snizenim davky. Kombinace
olaparibu s vakcinami nebo imunosupresivy nebyla studovana. Téhotenstvi a kojeni: Pripravek se nesmi poddvat v pribéhu téhotenstvi a zenam ve fertilnim veku, které nepouzivajf
spolehlivou antikoncepci. Zeny ve fertilnim véku musf pred zahdjenim Iéchy, v priibéhu léchy a jeSté 6 mésici po podani posledni davky pripravku pouzivat dvé spolehlivé metody antikoncepce.
Ucinnost hormondlni antikoncepce miize byt pfi uzivani olaparibu snizena, proto je tfeba zvazit i dodatecnou nehormondini antikoncepcia pravidelné provddéni téhotenskych testd. Pripravek
je kontraindikovan u kojicich zen, zeny by nemély kojit jeSté mésic po posledni ddvce piipravku. Nezadouci Gicinky: LéCba pripravkem byla provdzena nezadoucimi icinky nejcastéji mimé nebo
stfedni zavaznosti (CTCAE 1nebo 2), které ve vétsiné pfipad nevedly k nutnosti prerusit [échu. Nejcastéji pozorovanymi nezadoucimi dcinky v klinickych studiich u pacientl uzivajicich pipravek
v monoterapii (> 10 %) byly nauzea, inava/astenie, anémie, zvraceni, prijem, snizend chut k jidlu, bolest hlavy, neutropenie, dysgeuzie, kasel, leukopenie, zdvraté, dyspnoe a dyspepsie.
K castym nezddoucim Gcinkdm patff lymfopenie, trombocytopenie, stomatitida, bolest v epigastriu, vyrdzka, zvySeny kreatinin v krvi a Zilni tromboembolismus. Jako méné casté byly
zaznamendny myelodysplasticky syndrom/akutni myeloidni leukémie, hypersenzitivita, dermatitida a zvétSenf stredniho objemu erytrocytdl. Jestlize se pripravek pouzivd v kombinaci
s bevacizumabem k 16¢bé ovaridiniho karcinomu nebo v kombinci s abirateronem a prednisonem nebo prednisolonem k 16¢bé karcinomu prostaty, bezpecnostni profil pfipravku se obvykle
shoduje s bezpecnostnim profilem jednotlivych terapil. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Doba poutZitelnosti: 2 roky. Baleni piipravku: Velikost
baleni: 56 potahovanych tablet (7 blistr(i). DrZitel rozhodnuti o registraci: Astra/eneca AB, SE-151 85 Sodertdlje, Svédsko. Registracni cislo: EU/1/14/959/002, EU/1/14/959/004.
Datum revize textu SPC: 12.01.2023. Referencni ¢islo dokumentu: 08032023API.

Vydej Iécivého pripravku vdzdn na lékafsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostedkil vefejného zdravotniho pojistén: I. u pacientek s karcinomem vaje¢niku v monoterapii jako udrzovaci [é¢ha
dospélych pacientek s mutovanym BRCA1/2 (stadium Il a IV podle FIGO) (zdrodecnd a/nebo somatickd mutace) pokrocilym high-grade epitelovym karcinomem vajecniku, vejcovodu nebo
primarné peritonedinim karcinomem, které odpovidajf (kompletni nebo cdstecnd odpovéd) na Iécbu po ukonceni prvnf linie chemoterapie na bz platiny, . ve formé tablet o sile 150 mg
jako udrzovaci écha dospélych pacientek s relabujicim high-grade epitelovym karcinomem vajecniku, vejcovodu, nebo primdré peritonedinim karcinomem citlivym k platiné, u nichz doslo
k relapsu a které odpovidajf (dpInd nebo ¢astecnd odpovéd) na chemoterapii zalozenou na platiné. I1l. v monoterapii k 1éché dospélych pacientli s diagnézou HER2—negativniho lokdIné
pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu s pozitivni zdrodecnou (germindIni) mutaci BRCAT/2, které dosud nebyly lécené chemoterapif pro metastazujici nebo pokrocilé onemocnéni.
U ostatnich registrovanych indikaci pfipravek nenf hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi. Podrobnosti k Uhradé pfipravku naleznete na www.sukl.cz. Pfedtim, ne pfipravek
predepiete, piectéte si pozorné Gplnou informaci o pripravku, kterou naleznete na adrese: AstraZeneca (zech Republic s. 1. 0., UTrezorky 921/2, 158 00 Praha 5, tel.: +420 222 807 111, fax:
+420227 204 748, na www.astrazeneca.cz nebo na webovych strankdch Evropské agentury pro é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

Zkratky: gBRCAm — zérodecnd BRCA mutace, HER2 — huménni epidermalni receptor 2, HRD — porucha homologni rekombinace, mCRPC — metastaticky kastracné rezistentni karcinom prostaty,
PARPi — inhibitor Poly (ADP-ribéza) polymerdzy, rPFS — doba do radiologické progrese nebo tmrti, S — celkové preziti
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