Pribalova informace: informace pro pacienta

Zejula 100 mg potahované tablety
niraparib

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkd, sd€lte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Zejula a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zejula uzivat
Jak se ptipravek Zejula uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zejula uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Zejula a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Zejula a jak piisobi

Pripravek Zejula obsahuje 1é¢ivou latku niraparib. Niraparib je typem protinadorového 1é¢iva, které se
nazyva PARP inhibitor. PARP inhibitory blokuji enzym s nazvem poly (adenosindifosfat-rib6za)
polymeraza (PARP). PARP pomaha bunikam opravit poskozenou DNA, takze pokud jej zablokujeme,
nelze DNA nadorovych bunék opravit. Vysledkem je bunécnd smrt nadorové bunky, coz ptispiva ke
zvladani nadorového onemocnéni.

K €emu se piipravek Zejula pouziva

Zejula se pouziva u dospélych zen k 1é¢be nadorového onemocnéni vajecniki, vejcovodil (Cast
zenského reprodukéniho Gstroji, ktera propojuje vajecniky s délohou) nebo pobifisnice (blana
vystylajici dutinu biisni).

Zejula se pouziva k 1é¢bé nadorového onemocnéni, které:

o reagovalo na prvoliniovou 1é¢bu chemoterapii zaloZenou na plating, nebo

o se vratilo poté, co reagovalo na ptedchozi 1é¢bu standardni chemoterapii zaloZzenou na plating
(rekurentni onemocnéni).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Zejula uZzivat

NeuZivejte piipravek Zejula

. jestlize jste alergicka na niraparib nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
V bodé 6),
. jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pokud by se Vas cokoli z nasledujiciho mohlo tykat, porad’te se pied nebo pfi uzivani tohoto ptipravku
se svym l¢karem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:
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Krevni obraz se snizenymi hodnotami

Ptipravek Zejula snizuje hodnoty krevnich elementid v krevnim obraze, jako jsou hladiny Cervenych
krvinek (anémie), bilych krvinek (neutropenie) nebo krevnich desticek (trombocytopenie). Znamky

a priznaky, jimz je tieba vénovat pozornost, zahrnuji horecku nebo infekci a abnormalni tvorbu
modfin nebo krvaceni (vice informaci viz bod 4). Lékat Vam bude po dobu 1é¢by pravidelné provadét
krevni testy.

Myelodysplasticky syndrom/akutni myeloidni leukemie

Ve vzéacnych ptipadech muze nizky krevni obraz signalizovat zavaznéjsi problémy s kostni dfeni, jako
je myelodysplasticky syndrom (MDS) nebo akutni myeloidni leukemie (AML). Pro vylouceni téchto
problémi muze 1ékat provést testy kostni dfené.

Vysoky krevni tlak

Ptipravek Zejula mize zpisobit zvySeni krevniho tlaku, které mize byt v n€kterych ptipadech

i zavazné. Lékat Vam bude po dobu 1é¢by pravidelné provadét méteni krevniho tlaku. Mize Vam
rovnéz predepsat 1éky na vysoky krevni tlak a v pfipad€ potieby upravit davkovani ptipravku Zejula.
Lékai Vam muize doporucit domaci kontrolovani krevniho tlaku a pouci Vas, kdy se na né€ho obratit
Vv ptipad€ zvyseni krevniho tlaku.

Syndrom zadni reverzibilni encefalopatie (PRES)

Vzacny neurologicky nezadouci G¢inek s nazvem PRES byl spojen s 1é¢bou piipravkem Zejula. Ihned
kontaktujte svého lékate, pokud se objevi bolest hlavy, porucha vidéni, zmatenost nebo epileptické
zachvaty (kiece) s vysokym krevnim tlakem nebo bez n¢;j.

Déti a dospivajici
Ptipravek Zejula se nema podavat détem do 18 let, protoze u této vé€kové skupiny nebyl hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zejula
Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Zejula se nema uzivat v téhotenstvi, nebot’ miize ublizit ditéti. Pokud jste téhotna,
domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékarem dfive, nez
zacnete tento piipravek uzivat.

Jste-1i Zena ve véku, kdy muzete oté¢hotnét, musite po dobu uzivani pripravku Zejula pouzivat vysoce
ucinnou antikoncepci a v pouzivani vysoce u¢inné antikoncepce pokracovat po dobu 6 mésicti po uziti
posledni davky. Lékar Véas vyzve, abyste si pied zahdjenim 1€cby pomoci téhotenského testu ovéftila,
zda nejste téhotna. Pokud otéhotnite béhem uzivani pfipravku Zejula, kontaktujte okamzité svého
1ékare.

Kojeni

Pripravek Zejula se nesmi uzivat pfi kojeni, nebot’ neni znamo, zda se vylucuje do matetského mléka.
Pokud kojite, musite pred zacatkem uzivani pripravku Zejula s kojenim prestat a zacit znovu muzete
teprve jeden mésic po uziti posledni davky. Pfed zahajenim uzivani tohoto ptipravku se porad’te se
svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po uziti ptipravku Zejula miizete pocitovat slabost, nesoustiedénost, unavu nebo zavrate, coz
ovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pfi fizeni dopravnich prosttedkti a obsluze stroju
postupujte opatrné.

Piipravek Zejula obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar sd€lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1écivy pripravek uzivat.
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3. Jak se pripravek Zejula uZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nadorové onemocnéni vajecnikii, které odpovedélo na prvni lécebny chemoterapeuticky rezim
zalozeny na platine

Doporuéena pocatecni davka je 200 mg (dvé 100mg tablety uzivané najednou) jednou denné nala¢no
(nejméné 1 hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle) nebo s lehkym jidlem. Pokud je Vase télesna
hmotnost > 77 kg a pocet krevnich desti¢ek pted zahajenim 1é¢by je > 150 000/ul, doporu¢ena
pocatecni davka ptipravku je 300 mg (tfi 100mg tablety uzivané najednou) jednou denné nalaéno
(nejméné 1 hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle) nebo s lehkym jidlem.

Naddorové onemocnéni vajecnikui, které se vratilo (rekurentni onemocnéni)
Doporuéena pocatecni davka je 300 mg (tii 100mg tablety uzivané najednou) jednou denné nala¢no
(nejméné 1 hodinu pied jidlem nebo 2 hodiny po jidle) nebo s lehkym jidlem.

Ptipravek Zejula uzivejte kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu. Ke zvladani pocitu na zvraceni Vam
mize pomoci uzivani piipravku Zejula pied spanim.

Pokud mate problémy s jatry, 1ékat Vam mize upravit pocatecni davku.

Pokud trpite nezadoucimi G¢inky (napf. pocitem na zvraceni, inavou, abnormalnim
krvacenim/tvorbou modfin, anémii), mize Vam l¢kai doporucit nizsi davku.

Lékar Vas bude v pravidelnych intervalech vysetfovat. V uzivani ptipravku Zejula budete obvykle
pokracovat po dobu, po jakou bude pro Vas toto uzivani piinosné, aniz byste trpéla neptijatelnymi
nezadoucimi ucinky.

JestliZe jste uZila vice pripravku Zejula, neZ jste méla
Pokud jste uzila vétsi mnozstvi ptipravku, nez je VaSe bézna davka, okamzité o tom informujte svého
1ékate.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Zejula

Jestlize jste zapomnéla uzit jednu davku ptipravku Zejula nebo jste po uziti zvracela, davku
neopakujte. Dalsi davku uzijte v obvyklém Case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila
vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ZAVAZNYCH neZadoucich u¢inki, informujte
0 tom okamZité svého lékare, nebot’ budete moZna potiebovat urgentni lékarskou péci.

Velmi ¢asté (mize postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. Tvorba modiin nebo krvaceni, které pfi poranéni trva déle nez obvykle — mutize se jednat
0 znamky nizkého mnozstvi krevnich desti¢ek (trombocytopenie).
. Dusnost, pocit velké unavy, bleda kiize nebo rychly tep mohou byt pfiznakem nizkého mnozstvi

Cervenych krvinek (anémie).
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Horecka nebo infekce — nedostatek bilych krvinek (neutropenie) miize zvysit riziko infekce. Ta
se muZze projevovat jako horecka, zimnice, pocit slabosti nebo zmatenosti, kasel, bolest nebo
paleni pfi moceni. Nekteré infekce mohou byt zdvazné a zpisobit tmrti.

Snizeni poctu bilych krvinek v krvi (leukopenie).

Casté (mize postihnout az 1 z 10 0sob)

Alergicka reakce (vCetné zavazné alergické reakce, kterd mize byt zivot ohrozujici). Pfiznaky
zahrnuji zvySenou a svédivou vyrazku (kopfivka) a otok — nékdy obliceje nebo ust (angioedém),
coz muze byt pfi¢inou potizi s dychdnim, kolapsu nebo ztraty védomi.

Nizké pocty krvinek kvili potizim s kostni dieni nebo rakovina krve zac¢inajici jako onemocnéni
kostni dfen¢ myelodysplasticky syndrom (MDS) nebo akutni myeloidni leukémie (AML).

Méné Casté (muize postihnout az 1 ze 100 osob)

horecka s nizkym poctem bilych krvinek (febrilni neutropenie);
snizeni poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich destic¢ek (pancytopenie).

Vzacné (mize postihnout az 1 z 1 000 osob)

Nahlé zvyseni krevniho tlaku, coz mlze byt akutni stav, ktery mtze vést k poskozeni organti
nebo byt zivot ohrozujici.

Postizeni mozku s ptiznaky zahrnujicimi epileptické zachvaty (kfece), bolest hlavy, zmatenost
a poruchu vidéni (syndrom zadni reverzibilni encefalopatie nebo PRES), coz mtize byt akutni
stav, ktery muze vést k poskozeni organti nebo byt zivot ohrozujici.

Pokud se u Vas objevi jakékoli dalsi nezadouci Gcinky, porad’te se se svym lékafem. MuZe se jednat
0 nasledujici nezadouci uc€inky:

Velmi ¢asté (mize postihnout vice nez 1 z 10 osob)

nevolnost (pocit na zvraceni);

snizeny pocet bilych krvinek v Krvi;
snizeny pocet krevnich desticek v krvi;
snizeny pocet ¢ervenych krvinek v Krvi (anémie);
pocit unavy;

pocit slabosti;

zacpa;

zvraceni;

bolest bficha;

nespavost;

bolest hlavy;

snizena chut’ k jidlu;

ryma nebo ucpany nos;

prijem;

dusnost;

bolest zad:;

bolest kloubii;

vysoky krevni tlak;

travici obtize (dyspepsie);

zavrat’;

kasel;

infekce mocovych cest;

buseni srdce (pocit, Ze srdce bije nepravidelné nebo silnéji nez obvykle).

Casté (miize postihnout az 1 pacienta z 10)

reakce podobné popaleninam od slunce po vystaveni se svétlu;

otékani chodidel, kotnik®, nohou, a/nebo rukou;

nizka hladina drasliku v krvi;

zanét nebo otok dychacich cest mezi sty a nosem a plicemi, zanét prudusek;
nadmuti bficha;
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. obavy, nervozita nebo neklid;

. pocity smutku, deprese;

. krvaceni z nosu;

. pokles telesné hmotnosti;

. bolest svalii;

. porucha soustiedéni, chapani, paméti a mysleni (zhorSeni kognitivnich funkci)
. zanét spojivek;

. rychly tep mize zptsobit zavrat’, bolest na hrudi nebo dusnost;

. sucho v ustech;

. zanét v ustech a/nebo zazivacim traktu;

. vyrazka;

zvySené krevni testy;
abnormalni krevni testy;
abnormalni chut’ v tstech.

Méné ¢asté (mize postihnout az 1 pacienta ze 100)

i Zmatenost;

. zanét plic, ktery mtize zpisobit dusnost a potize s dychanim (neinfekéni pneumonitida).

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

Vv této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZadoucich tiéinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutzete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Zejula uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

NepouzZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byly tablety chranény pted absorpci vody ve velmi vihkém
prostiedi.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zejula obsahuje

. Lécivou latkou je niraparib. Jedna tvrda tobolka obsahuje monohydrat niraparib-tosilatu
odpovidajici 100 mg niraparibu.

. Dal8imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou:

Jadro tablety: krospovidon, monohydrat laktozy, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celul6za
(E 460), povidon (E 1201), hydrat koloidniho oxidu kiemi¢itého.
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Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), makrogol (E 1521),

mastek (E 553b), ¢erny oxid zelezity (E 172).

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje laktozu — vice informaci viz bod 2.

Jak pripravek Zejula vypada a co obsahuje toto baleni

Zejula 100 mg jsou $edé potahované tablety ovalného tvaru s vyrazenym ,,100“ na jedné stran¢ a

»Zejula® na druhé strané.

Potahované tablety jsou baleny v blistrech nebo détskych bezpeénostnich blistrech

. 84 potahovanych tablet
. 56 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Vyrobce

GlaxoSmithKline Trading Services Ltd.
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Millmount Healthcare Ltd.

Block 7, City North Business Campus
Stamullen, Co Meath

Irsko

Glaxo Wellcome, S.A.
Avda. Extremadura, 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tel/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Buarapus
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Teun.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com
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Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel.: + 36 80088309



Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movorpdécwnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045
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Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.LPT@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01/2024.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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