Saskanots Zalu valsts agenttra

2019.gada 11.februart
Vestule veselibas apriupes specialistam

Lynparza (olaparib) 100 mg apvalkotas tabletes, Lynparza 150 mg apvalkotas
tabletes un Lynparza 50 mg cietas kapsulas: bridinajums par zalu formu
neaizvietojamibu

Cienijamais veselibas apriipes specialist!

AstraZeneca, vienojoties ar Eiropas Zalu agentiiru un Zalu valsts agenttira, vélas Jus
informét par sekojoSo:

Kopsavilkums

e Lynparza (olaparib) tablesu forma tika apstiprinata Eiropas Komisija 2018.gada
8.maija.

e Lynparza kapsulas un tabletes nedrikst savstarpgji aizvietot balstoties uz
miligrams pret miligramu daudzuma, jo §Tm zalu formam ir atskiriga doz&Sana
un biopieejamiba.

e Lai izvairitos no neapzinatas kliidas zalu izrakstiSana un/vai izsniegSana, zalu
parakstitajiem janorada LYNPARZA forma un deva uz katras receptes, un
farmaceitiem janodroSina, ka pacientiem tiek izsniegta pareiza zalu forma un
deva.

e Pacientiem janorada pareiza tablesu vai kapsulu devu, kas jalieto. Pacientiem,
kas maina no kapsulam uz tablet€m (vai otradi), japaskaidro, ka devas
miligramos abam zalu formam ir atskirigas.

Drosibas apsvérumu pamatojums

Lynparza (olaparib) tabletes ir indic€tas monoterapijas veida balstterapijai
pieaugusam pacientém, kuram ir pret platinu jutigs recidivéjis augstas pakapes
epitelials olnicu, olvadu vai primars peritoneals vézis, kurs (pilnigi vai dalgji) reagg uz
platinu saturoS$u kimijterapiju.

Lynparza (olaparib) kapsulas ir indic€tas monoterapijas veida balstterapijai
pieaugusam pacientém, kuram ir pret plattnu jutigs recidivéjis BRCA-
mutaciju(digl$iinu un/vai somatisko $iinu) augstas pakapes serozs epitelials olnicu, tai
skaita olvadu vai primars peritoneals vézis, kur§ reage uz platinu saturosu
kimijterapiju.

Devas tabletem un kapsulam ir atSkirigas (skatit att€lu zemak), un abas zalu formas
nedrikst aizvietot vienu ar otru balstoties uz miligrams pret miligramu daudzuma;
pastav pardozesanas un paaugstinatu nevélamo blakusparadibu risks, ja kapsulu devu
lieto tablesu lietoSanai vai efektivitates triitkums, ja tableSu deva tiek lietota kapsulas.
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Stiprums, deva,
zalu forma un
iepakojums

50 mg kapsulas

Lynparza

150 mg tabletes

100 mg tabletes

Lynparza

Ieteicama deva

400 mg divreiz diena
No rita Vakara
8x 8x
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Kopéja dienas deva:
800 mg
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300 mg divreiz diena

No rita
Vakara
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Kopgeja dienas deva:
600 mg

Jalieto tikai tableSu
devas
samazinaSanas
gadijuma
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Devas
samazinasSana
(t.sk.
blakusparadibu
gadijuma)

Devu samazina
izrakstot 50 mg
kapsulas
Sakotnéja devas
samazinasana:
200 mg (4x 50 mg
divreiz diena (kopgja
dienas deva: 200 mg)

Turpmakai devas
samazinasanai lietojiet:
100 mg (2x50 mg
kapsulas) divreiz diena
(kopgja dienas deva: 200
mg)

Devu samazina,
izmantojot 100 mg
tabletes (skatit
nakamo paneli)

Sakotneja devas
samazinasana:
250 mg divreiz

diena: viena 150 mg
tablete un viena
100 mg tablete no rita
un vakara (kopgja
dienas deva 500 mg)

Turpmakai devas
samazina$anai:
200 mg divreiz

diena: divas 100 mg
tabletes no rita un
vakara (kopgja dienas
deva 400 mg)

Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&jums abam Lynparza zalu formam ietver
informaciju par to, ka $1s zalu formas sava starpa nedrikst aizstat balstoties uz
miligrams pret miligramu daudzuma.

Zinosana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam
Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu
blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA), siitot zinojumu (veidlapa “Zinojums par zalu
blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Zinojumus iesp€jams nosiitit ar1 elektroniski ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa

talr.: 67078438




Saskanots Zalu valsts agenttra

W Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri
identificet jaunako informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes
specialisti tiek liigti zinot par jebkadam iespgjamam nevélamam
blakusparadibam.

Uznémuma kontaktinformacija:

Ja Jums ir kadi jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija, ltidzu sazinieties:

~ Kontaktpersona
Uznémuma . . = .
’ farmakovigilances Adrese Talrunis

nosaukums c o
jautajumos
_ Skanstes iela 50,

AstraZeneca AB Liene Burkane Riga, LV-1013, +371 67377100
Latvija

Liene Burkane
Zalu registracijas vaditaja

AstraZeneca Latvija

SIA AstraZeneca Latvija

Nordic-Baltic MC| Medical & Regulatory Nordic-Baltic
Skanstes 50, Riga, Latvia, LV 1013

T:+371 67377100 F: +371 67277004 M: +371 26188692




