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28.11.2018.

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od medikacijskih pogreSaka zbog uvodenja
novog farmaceutskog oblika lijeka LYNPARZA (olaparib)

Postovani,

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za
lijekove (EMA), AstraZeneca zeli Vas informirati o sljede¢em:

SaZetak
e LYNPARZA (olaparib) u obliku tableta je odobren od strane Europske Komisije 8.
svibnja 2018.

e LYNPARZA Kkapsule i tablete ne smiju se medusobno zamjenjivati na temelju
sadrzaja djelatne tvari iskazanog u miligramima, zbog razlika u doziranju i
bioraspolozivosti pojedine formulacije.

e Kako bi se izbjegle medikacijske pogreske, propisiva¢i moraju naznaciti formulaciju i
dozu lijeka LYNPAZA na svakom lije¢nickom receptu, a ljekarnici moraju osigurati
izdavanje ispravne formulacije i doze bolesnicama.

e Uputite svoje bolesnice o ispravnoj dozi lijeka (kapsule ili tablete) koju trebaju
uzimati.

Svakoj bolesnici koja se prebacuje s kapsula na tablete (ili obrnuto), objasnite da su

doziranja u miligramima razli¢ita za ova dva farmaceutska oblika.

Dodatne informacije

LYNPARZA (olaparib) u obliku tableta je indicirana kao monoterapija za terapiju odrzavanja kod
odraslih bolesnica s recidivom na platinu osjetljivog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja
nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma koje su ostvarile
odgovor (potpun ili djelomic¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini.

LYNPARZA (olaparib) u obliku kapsula je indicirana kao monoterapija za terapiju odrzavanja kod
odraslih bolesnica s recidivom na platinu osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog
stupnja nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s mutacijom
(germinativnom i/ili somatskom) BRCA gena koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomic¢an) na
kemoterapiju temeljenu na platini.
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Rezimi doziranja za tablete i kapsule se razlikuju (vidjeti sliku nize) te se ove dvije formulacije ne
smiju medusobno zamjenjivati na temelju sadrZaja djelatne tvari iskazanog u miligramima. Postoji
rizik od predoziranja i povecanja nuspojava ako se doziranje za kapsule koristi kod tableta ili izostanak

ucinka lijeka, ako se doziranje za tablete koristi kod kapsula.

Kapsule od 50 mg Tablete od 150 mg Tablete od 100 mg
Jacina, —
doziranje, Lynparza: [ bynparze
formulacija i | )
pakiranje ==
Lynparza
400 mg dvaput dnevno 300 mg dvaput dnevno Primjenjuju se samo za
5 5 smanjenje doze tableta, ako je
Jutro  Vecer Jutro  Veder potrebno:
Preporucena 8x 8x 2x 2x
doza P -
~ 85 (W 8% (R 7 N\ # \
(@z2) (@33) | (op1%0) (opts0) (%109
Ukupna dnevna doza: 800 mg Ukupna dnevna doza: 600 mg
Dorznea;?esrkr;ar;jsllj;g;rsiétzljem Inicijalno smanjenje doze:
J€ Kap 9 250 mg dva puta dnevno: (1 X
Inicijalno smanjenje doze: 150 mg tableta i 1 x 100 mg
ncodh 200 mg (4 x 50 mg kapsule) OItableta, dl\(/aput dgevno (sfjo
Prilagodba . odgovara ukupnoj dnevnoj dozi
g doze dvapL_Jt dnevnc_J (Sto odgovara Doze se smanjuju koriStenjem g od 5pOO ng) )
ukupnoj dnevnoj dozi od 400 mg) tableta od 100 mg
(npr. zbog (vidjeti sljedeéu kuéicu)
nuspojava) Ako je potrebno daljnje Ako je potrebno daljnje
smanjenje konacne doze: 100 smanjenje konatne doze:
mg (2 x 59 mg kapsula) dvapu.t 200 mg (2 x 100 mg tableta.l)
dng\r/:;?/rgcs)t_o d(c))(;ig(c))\(;{aég 61 l;;lp)n 0l dvaput dnevno ($to odgovara
J 9 ukupnoj dnevnoj dozi od 400 mg)

Sazetak opisa svojstava lijeka, uputa o lijeku i pakiranje za obje formulacije lijeka LYNPARZA
sadrze informacije o tome da se spomenute formulacije ne smiju medusobno zamjenjivati na temelju
sadrzaja djelatne tvari iskazanog u miligramima.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED). HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave
koriste on-line obrazac za prijavu nuspojava koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a
(www.halmed.hr). lako je ovaj obrazac primarno namijenjen pacijentima, primjenjivati ga mogu i
zdravstveni radnici ¢ime se pojednostavljuje proces prijavljivanja sumnji na nuspojave. Prilikom
slanja prijava putem on-line obrasca, u polju ,, Dodatni komentari* potrebno je navesti kontakt
podatke prijavitelja.
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http://www.halmed.hr/
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Prijave poslane ovim putem boduju se od strane Hrvatske lije¢nicke komore i Hrvatske ljekarnicke
komore jednako kao i prijave putem obrasca poslanog elektroni¢kom postom, poStom ili telefaksom.

vaaj Je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omoguéuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se traZi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.

Kontakt podaci predstavnika nositelja odobrenja

AstraZeneca d.o.o.
Radnitka cesta 80, Zagreb
Tel: 01 4628 000

Fax: 01 4618 228

e-mail: MedicalInformationCRO@astrazeneca.com

S postovanjem,
72 @LMM\ Astra?ﬁﬁf?ca%
7= 100R0 Zaqreb, Aadnitka B0

Zeljka Skunca, mag. pharm.

Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju AstraZeneca d.o.o.
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