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Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

V LYNPARZA (Olaparib)

Az uj gyogyszerformaval kapcsolatos gyogyszerelési hibak kockazata

Tisztelt Doktornd, Tisztelt Doktor Ur!

Az AstraZeneca az Eurépai Gyogyszeriigyndkséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségugyi Intézettel egyetértésben a kovetkezdkrdl szeretné Ont tajékoztatni:

Osszefoglalas

A Lynparza (olaparib) Uj gydgyszerformajat, a tablettat, az Europai Bizottsag 2018. majus ho
8. napjan engedélyezte.

A Lynparza kapszula és tabletta nem helyettesithetd egymassal ugyanabban az adagban,
az egyes gyogyszerformak adagolasanak és biohasznosulasanak kilonbozésége miatt.

A gyogyszerelési hibak elkertlése érdekében a felird orvosoknak meg kell hatarozni a Lynparza
gyogyszerformajat és adagolasat a gyogyszer rendelésekor, és a gydgyszerészeknek gondoskodni
kell arrél, hogy a betegek a megfeleld gydgyszerformat és adagot kapjak.

A betegeket tajékoztatni kell a kapszula és a tabletta helyes adagolasarél. Azoknak a bete-
geknek, akiket atallitanak kapszularél tablettara (vagy forditva), el kell magyarazni, hogy a
két gyégyszerforma milligrammban megadott adagjai kilénbdzéek.

A gyodgyszerbiztonsagi aggaly hattere

A Lynparza (olaparib) tabletta a platina szenzitiv, relapszald, high grade epithelialis ovarium,
petevezeték vagy primer peritonealis carcinoma, vagy primer peritonealis carcinoma fenn-
tarto kezelésére javallott monoterapiaban olyan felndtteknél, akik reagalnak (teljes remisszié
vagy részleges remisszio) a platina alapu kemoterapiara.

A Lynparza (olaparib) kapszula a platina szenzitiy, relapszal6, BRCA mutaciot (csiravonal
és/vagy szomatikus) tartalmazé high grade serosus epithelialis ovarium, petevezeték vagy
primer peritonealis carcinoma fenntarté kezelésére javallott monoterapidban olyan felnéttekné,
akik reagalnak (teljes remisszié vagy részleges remisszid) a platina alapu kemoterapidra.

A tabletta és a kapszula adagolasa kilénbdzé (lasd a tablazatot), és a két gyodgyszerforma
nem alkalmazhat6 ugyanabban az adagban egymas helyettesitésére. Fennall a tuladagolas
és a nemkivanatos események gyakoribb eléfordulasanak kockazata, ha a kapszula adagolasat
alkalmazzak tabletta esetén, illetve hatastalansag fordulhat el®, ha a tabletta adagolasi elé-
irasat alkalmazzak a kapszulanal.

V Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi informacidk gyors azonositasat.
Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.



HataserGsség, 50 mg kapszula 150 mg tabletta 100 mg tabletta
gyogyszer-
forma,
adagolas

és csomagolas

Ajanlott 400 mg 300 mg Csak a tabletta
adagolas naponta kétszer naponta kétszer doziscsokkentésére
Reggel Este Reggel Este hasznalhato
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Napi 6sszddzis: 800 mg | Napi 6sszddzis: 600 mg

Dézismodositas A ddziscsokkentés A doéziscsokkentés Csokkentett
(pl. mellék- kevesebb 50 mg-os a 100 mg-os tabletta kezddédozis:
hatasok esetén) | kapszula bevételével alkalmazasaval 250 mg
valosithatd meg valoésithatd meg (1x150 mg-os tabletta
(lasd a kovetkez6 és 1x100 mg-os tabletta)
Csokkentett oszlopot) naponta kétszer
kezdGdozis: (napi 6sszdozis: 500 mg)
200 mg
(4x50 mg-os kapszula) Tovabbi
naponta kétszer doéziscsokkentés:
(napi 6sszdodzis: 400 mg) 200 mg
(2x100 mg-os tabletta)
Tovabbi naponta kétszer
doziscsokkentés: (napi 6sszdozis: 400 mg)
100 mg

(2x50 mg-os kapszula)
naponta kétszer
(napi Gsszddzis: 200 mg)

A Lynparza mindkét gyégyszerformajanak alkalmazasi eléirasaban, betegtajékoztatojaban és cso-
magolasan tajékoztatas talalhaté arrol, hogy a gyégyszerformak nem alkalmazhatok ugyanabban
az adagban egymas helyettesitésére.



Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjuk, hogy jelentsen barmilyen feltételezett mellékhatast az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészséguigyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyeigovhu honlapon taldlhatd mellékhatas-bejelentd
fellleten keresztdl, vagy a honlaprél letdlthet mellékhatas-bejelenté lapon, melyet visszakildhet
e-mailben (adrbox@ogyeigovhu), levélben (OGYE, 1372 Postafiok 450) vagy faxon (+36-1-886-9472).

A mellékhatasokat az AstraZeneca Kft. részére is bejelentheti a kdvetkezd elérhetéségeken:

1113 Budapest, Bocskai Ut 134—-146.

Tel: +36-20-9108-633

Fax: +36-1-883-3338

E-mail: saereport.hu@astrazeneca.com

Online bejelentés: https://aereporting.astrazeneca.com/home.html|

Kérjuk, hogy bejelentését csak egy helyre kildje ell

A Lynparza készitmények alkalmazasi eléirasa megtalalhatd az Eurépai Gyoégyszeriigyndkség hon-
lapjan (www.ema.europa.eu/ema/). Amennyiben az alkalmazassal kapcsolatban tovabbi kérdései
vannak, vagy kiegészité informéciéra van sziksége, kérjuk, keresse a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak magyarorszagi képviseletét az alabbi elérhetéségek valamelyikén:

AstraZeneca Kft.

1113 Budapest, Bocskai Ut 134—-146.
Tel. +36-1-883-6500

Fax: +36-1-883-3338

E-mail: HU-medinfo@astrazeneca.com
Web: www.astrazeneca.hu
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