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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

1.8.2019
LYNPARZA (olaparib): Riziko chyb v liecbe v stvislosti s novou liekovou formou
Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

po dohode s Eurépskou liekovou agenttrou (EMA) a Statnym tstavom pre kontrolu lieciv (SUKL)
si Vas v mene spolo¢nosti AstraZeneca dovolujeme informovat o nasledujtcich skuto¢nostiach:

Suhrn:

e Dna 8. 5. 2018 bola Eurdpskou liekovou agentlrou schvalena tabletova
forma lieku LYNPARZA (olaparib).

e Tablety a tvrdé kapsuly LYNPARZA nie je mozné zamienat na zaklade
miligram za miligram kvéli rozdielom v davkovani a biologickej dostupnosti
oboch liekovych foriem.

e Predpisujuci lekar ma na kazdom lekarskom predpise Specifikovat liekovU
formu a davkovanie lieku LYNPARZA a lekarnik ma zaistit, aby bola vydana
spravna liekova forma a predana informacia o davkovani lieku pacientovi,
aby sa zabranilo chybam v liecbe.

e Poucte, prosim, pacientku o spravnej davke, ktord ma uzivat vo forme
tvrdych kapsul alebo tabliet. Vysvetlite pacientke, ktoru prestavujete
z tvrdych kapsul na tablety , ako sa davky v miligramoch pre obidve
liekové formy lisia.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Liek LYNPARZA (olaparib) v liekovej forme tabliet je indikovany v monoterapii na udrziavaciu
liecbu rekurentného epitelového serézneho karcindmu ovarii, Fallopiovej trubice alebo
primarneho peritonealneho karcindmu, s vysokym gradingom, u dospelych pacientiek, ktoré
odpovedaju (Uplne alebo Ciastocne) na ukoncenu chemoterapiu prvej linie na baze platiny.

Liek LYNPARZA (olaparib) v liekovej forme tvrdych kapsul je indikovany v monoterapii

na udrziavaciu lie¢bu rekurentného epitelového serézneho karcindmu ovarii, Fallopiovej trubice
alebo primarneho peritonealneho karcindmu, s vysokym gradingom, citlivého na platinu

u dospelych pacientiek s mutaciou génu BRCA (germinativnhou a/alebo somatickou), ktoré
odpovedaju (Uplne alebo Ciastocne) na chemoterapiu na baze platiny.

Davkovanie tabliet a tvrdych kapsul je odlisSné (vid obrazok nizsie) a tieto liekové formy nie je
mozné vzajomne zamienat na zaklade miligram za miligram; pri pouziti ddvkovania uréeného pre
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tvrdé kapsuly hrozi pri tabletach riziko predavkovania a zvysenie rizika neziaducich udalosti a

naopak, nedostato¢na Gcéinnost pri pouziti davkovania uréeného pre tablety pri tvrdych

kapsulach.

Sila, liekova

50 mg tvrdé kapsuly

150 mg tablety

100 mg tablety

davky (napr.
pri
neziaducich
acinkoch)

Uvodné zniZenie davky:
200 mg (4x 50mg tvrdé
kapsuly) dvakrat denne
(celkova denna davka:
400 mg)

Na d'alsie znizenie
davky pouzite: 100 mg
(2x 50mg tvrdé kapsuly)
dvakrat denne (celkova
denna davka: 200 mg)

forma a — Lynparza: R Lynparza
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Lynparza
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pri tabletach
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celkova denna davka: celkova denna davka:
800 mg 600 mg
Znizenie davky sa Znizenie davky sa Uvodné znizenie
dosiahne pouZitim nizSieho dosiahne pouzitim davky: 250 mg (1x
poctu 50 mg tvrdych 100 mg tabliet (vid' dalsi | 150 mg tablety a 1x
kapsul stipec) 100 mg tablety) dvakrat
. denne (celkova denna
Uprava

davka: 500 mg)

Na d’alsie znizenie
pouzite: 200 mg (2x
100 mg tablety) dvakrat
denne (celkova denna
davka: 400 mg)

Suhrny charakteristickych vlastnostni lieku, pisomné informacie pre pouzivatela a texty a Udaje,
ktoré maju byt uvedené na obaloch pre obe liekové formy lieku LYNPARZA, obsahuju informacie

o tom, Ze sa tieto liekové formy nemaju zamienat.
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Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce uéinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
sUvisiace s pouzivanim lieku LYNPARZA na narodné centrum pre spontanne hlasenia:

Statny Gstav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie o neziaducich Gcinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V Tento liek je predmetom d’'alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti.

Kontaktné udaje spoloc¢nosti

Podozrenie na neziaduce Uc¢inky mozete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
LYNPARZA na adrese:AstraZeneca AB org.zl. Lazaretska 12, 811 08 Bratislava

tel: +421 2 57377777

e-mail: skpatientsafetymailbox@astrazeneca.com

S pozdravom,

PharmDr. Eva Danysova
Regulatory manager
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