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LYNPARZA (Olaparib): Heetta &8 mistokum vid lyfjagjof med nyju lyfjaformi

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill AstraZeneca upplysa pig um eftirfarandi:
Samantekt

e LYNPARZA (olaparib) i lyfjaforminu tafla var sampykkt af
framkvaemdastjérn Evrépusambandsins 8.mai 2018

e Ekki ma skipta a milli LYNPARZA hylkja og taflna a grundvelli
milligrammafjélda vegna mismunandi skdmmtunar og adgengis
hvors lyfjaforms

e Til ad fordast mistdk vid lyfjagjof skulu peir sem avisa lyfinu tilgreina
lyfjaformid og skammtinn af LYNPARZA & hverja avisun og
lyfjafraedingar skulu tryggja ad rétt lyfjaform og skammtur sé
afgreiddur til sjuklinga

e Leidbeinid sjuklingum um rétta skammta sem peir eiga ad taka af
hylkjum eda toflum. Utskyri® fyrir sjuklingi sem skiptir tr hylkjum
yfir i toflur (eda 6fugt) hvernig skammturinn i milligrommum fyrir
lyfjaformin tvé er mismunandi.

Bakgrunnsupplysingar um oryggi

LYNPARZA (olaparib) i lyfjaforminu tafla er atlad til einlyfjamedferdar sem
vidhaldsmedferd hja fullorénum sjuklingum med langt gengid (FIGO stig III og IV)
BRCA1/2-stokkbreytt (kimlinu og/eda likamsfrumu) pekjufrumukrabbamein af harri gradu
i eggjastokkum, eggjaleidara eda frumkrabbamein i lifhimnu sem svara (algjor svérun
eda svorun ad hluta til) eftir lok fyrstu krabbameinslyfjamedferdar sem byggist a platinu
og vidhaldsmedferd hja fullordnum sjuklingum eftir bakslag platinunaems
bekjufrumukrabbameins af harri gradu i eggjastokkum, eggjaleidara eda frumkrabbamein
i lifhimnu sem svara (algjorlega eda ad hluta til) krabbameinslyfjamedferd sem byggist a
platinu.

Lynparza (olaparib) i lyfjaforminu hylki er zetlaéd til einlyfjavidhaldsmedferdar hja
fullordnum sjuklingum eftir bakslag platinunaems pekjufrumukrabbameins med
stokkbreytt BRCA (kimlinu og/eda likamsfrumu) af harri gradu (HGS [high grade serous])



i eggjastokkum, eggjaleidara eda lifthimnu (frumkrabbamein) sem svara (algjor svorun
eda svorun ad hluta til) krabbameinslyfjamedferd sem byggist a platinu.

Skammtar fyrir toflur og hylki eru élikir (sja mynd hér a eftir) og ekki ma skipta a milli
lyfjaformanna tveggja a grundvelli milligrammafjolda; haetta er @ ofskdommtun og
auknum aukaverkunum ef skammtastaerdir fyrir hylkin eru notadar fyrir toflurnar eda
skorti & verkun ef skammtastaerdir fyrir téflurnar eru notadar fyrir hylkin.

Hylki 50 mg Toflur 150 mg Toflur 100 mg
Styrkur, —
skammtar, - . — - —
lyfjaform og | | 1 Lynparza® (B ynparzg
pakkning pr—— )
400 mg tvisvar a dag 300 mg tvisvar a dag Adeins notad til ad
Morgunn Kvéld Morgunn Kvold minnka skammta af
toflum
8 x 8 x 2 X 2 X
Radlagadir . — ~ — — — =N
/ 8% p g5 i
skammtar K@é 2/ (%32 ) op 150 op 150 K,?:p 10£.f
Sélarhringsskammtur Sélarhringsskammtur
samtals: 800 mg samtals: 600 mg
Minnkun skammta er ndd | Minnkun skammta er ndd | Upphaflegur
med pvi ad nota faerri med pvi ad nota 100 mg | minnkadur skammtur:
50 mg hylki toflur (sja neaesta reit) 250 mg (1 x 150 mg
tafla og 1 x 100 mg tafla)
Sk ¢ Upphaflegur minnkadur tvisvar & dag
ammta-
brevtinaar skammtur: 200 mg (4 X (s6larhringsskammtur
dy 9 50 mg hy”(l) tvisvar a dag samtals: 500 mg)
(t.d. vet_::(na (sélarhringsskammtur
auka- samtals: 400 mg) Til frekari minnkunar a
verkana)

Til frekari minnkunar a
skommtum, notid:

100 mg (2 x 50 mg hylki)
tvisvar a dag
(sélarhringsskammtur
samtals: 200 mg)

skommtum, notio:
200 mg (2 x 100 mg
toflur) tvisvar a dag
(sélarhringsskammtur
samtals: 400 mg)




Samantektir a eiginleikum lyfsins, fylgisedlar og umbudir fyrir baedi lyfjaform LYNPARZA
innihalda upplysingar um ad ekki ma skipta & milli lyfjaformanna tveggja a grundvelli
milligrammafjélda.

Tilkynning aukaverkana

Tilkynna skal aukaverkanir til Lyfjastofnunar skv. leidbeiningum & vefsidu stofnunarinnar
www.lyfjastofnun.is. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir til AstraZeneca, simi

535 7000 (Vistor hf.). Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um 6ryggi lyfsins.

Samskiptaupplysingar
Ef frekari upplysinga er 6skaéd:

Fyrir hond AstraZeneca & Islandi:

Andrea Ingimundardéttir, simi: 535 7138, Vistor hf.

Vidbotarupplysingar
Lyfjaupplysingar fyrir LYNPARZA ma finna & www.serlyfjaskra.is

Virdingarfyllst,

Vistor hf.,
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Andrea Ingimundardottir

Vidskiptastjori 2, AstraZeneca & Islandi


http://www.lyfjastofnun.is/
http://www.serlyfjaskra.is/

