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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

LYNPARZA (olaparyb): Ryzyko bledéw medycznych zwigzane z nowq postacia
farmaceutyczng leku

Szanowni Panistwo,

Firma AstraZeneca, w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekéw oraz Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
pragnie przekaza¢ nastepujgcy informacje:

Podsumowanie

Produkt leczniczy LYNPARZA (olaparyb) w postaci tabletek zostat
dopuszczony do obrotu przez Komisje Europejska dn. 22 lutego
2018 .

LYNPARZA kapsutki twarde i tabletki powlekane nie mogg by¢
uzywane zamiennie w oparciu o przeliczenie dawki miligram do
miligrama

z uwagi na réznice w dawkowaniu i biodostepnosci kazdej z tych
postaci farmaceutycznych.

Aby unikng¢ bteddw medycznych, lekarze przepisujacy lek powinni
na kazdej recepcie okresli¢ posta¢ farmaceutyczng i dawkowanie
LYNPARZA, a farmaceuci powinni zapewnic¢, ze pacjentom jest
wydawana wiasciwa postac farmaceutyczna i dawka.

Nalezy poinstruowa¢ pacjentéw o prawidtowej dawce przepisanych
im kapsutek lub tabletek, ktére powinni przyjmowac. Wszystkim
pacjentom przestawianym z kapsutek na tabletki (lub odwrotnie)
nalezy wyttumaczy¢, jakie sg réznice w dawkowaniu w miligramach
dla kazdej z tych postaci farmaceutycznych leku.



Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczeristwa

Produkt leczniczy LYNPARZA (olaparyb) w postaci tabletek powlekanych jest wskazany
do stosowania w monoterapii, w leczeniu podtrzymujacym dorostych pacjentek z
platynowrazliwym nawrotowym rakiem jajnika o niskim stopniu zréznicowania (ang. high
grade), rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, u ktérych uzyskano
odpowied? (catkowitg lub czesciowq) na chemioterapie oparta na zwigzkach platyny.

Produkt leczniczy LYNPARZA (olaparyb) w postaci kapsutek twardych jest wskazany do
stosowania w monoterapii, w leczeniu podtrzymujacym dorostych pacjentek z
platynowrazliwym nawrotowym surowiczym rakiem jajnika o niskim stopniu
zroznicowania (ang. high grade), rakiem jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, z
mutacja BRCA (dziedziczna i (lub) somatyczng), u ktérych uzyskano odpowiedz
(odpowied? catkowitq lub odpowiedZ czeSciowa) na chemioterapie opartg na zwigzkach
platyny.

Dawkowanie tabletek powlekanych i kapsutek twardych rdzni sie (patrz tabela ponizej), a
postaci te nie moga by¢ uzywane zamiennie w oparciu o przeliczenie dawki miligram do
miligrama; istnieje ryzyko przedawkowania i wiekszej liczby zdarzen niepozadanych, w
sytuacji, gdy sposbb dawkowania kapsutek twardych jest stosowany dla tabletek
powlekanych lub ryzyko braku skutecznosci, w sytuacji, gdy sposéb dawkowania tabletek
powlekanych jest stosowany dla kapsutek twardych.



Moc, posta¢,

Kapsutki 50 mg

Tabletki 150 mg

Tabletki 100 mg
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Catkowita dawka
dobowa: 800 mg

Calkowita dawka
dobowa: 600 mg

Dostosowanie
dawkowania (np.
z powodu dziatan

niepozadanych)

Redukcje dawki osigga
sie poprzez stosowanie
mniejszej liczby kapsutek
twardych 50 mg

Poczatkowa redukcja
dawkowania: 200 mg
(4 x kapsutki twarde 50
mg) dwa razy na dobe
(catkowita dawka
dobowa: 400 mg)

Dalsza redukcja
dawkowania: 100 mg
(2 x kapsutki twarde 50
mg) dwa razy na dobe
(catkowita dawka
dobowa: 200 mg)

Redukcje dawki osigga
sie poprzez
zastosowanie tabletek
powlekanych 100 mg
(patrz nastepna
kolumna)

Poczatkowa redukcja
dawkowania: 250 mg
(1 x tabletka powlekana
150 mg oraz 1 x tabletka
powlekana 100 mg) dwa
razy na dobe (catkowita
dawka dobowa: 500 mg)

Dalsza redukcja
dawkowania: 200 mg
(2 x tabletki powlekane
100 mg) dwa razy na
dobe (catkowita dawka
dobowa: 400 mg)

Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki dia pacjenta i opakowania obu postaci
farmaceutycznych LYNPARZA zawierajq informacije, ze te dwie postaci nie mogg by¢
uzywane zamiennie w oparciu o przeliczenie dawki miligram do miligrama.




Zglaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Lynparza zgodnie z
zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za pos$rednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego dostepny jest na stronie:
www.urpl.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

PatientSafety.Poland@astrazeneca.com

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

Dane kontaktowe przedstawiciela pomiotu odpowiedzialnego umozliwiajace uzyskanie
dalszych informacji:

tel.: +48 22 245 73 00
Strona internetowa: www.astrazeneca.pl

Oraz adres korespondencyjny:
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 14
02-676 Warszawa



Zatgczniki

- Charakterystyka Produktu Leczniczego Lynparza 50 mg kapsutki twarde

- Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta Lynparza 50 mg
kapsutki twarde

- Charakterystyka Produktu Leczniczego Lynparza 100 mg tabletki powlekane
oraz Lynparza 150 mg tabletki powlekane

- Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta Lynparza 100 mg
tabletki powlekane oraz Lynparza 150 mg tabletki powlekane

Z wyrazami szacunku,
|'J..
KNS
Marek Ligeza l [

Kierownik ds. Bezpieczenstwa Pacjentow






