Lynparza 100 mg plévele dengtos tabletés. Lynparza 150 mg plévele dengtos tabletés

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas. Kiekvienoje tabletéje yra 100 arba 150 mg olaparibo. Farmaciné forma. Plévele dengta tableté. Talpyklés
pobidis ir jos turinys. 56 plévele dengtos tabletés (7 lizdinés plokstelés). Farmakoterapiné grupé. Kiti vaistiniai preparatai nuo vézio. Terapinés
indikacijos. KiausidZiy véZys: palaikomajai monoterapijai suaugusiyjy pacienéiy, serganciy pazengusiu (FIGO Ill ar IV stadijos) BRCA1/2 mutavusiu
(germinaciniy ir/arba somatiniy Igsteliy) didelio piktybiskumo laipsnio epiteliniu kiausidZiy, kiausintakiy arba pirminiu pilvaplévés véziu, kai yra
pasireiskes visiSkas arba dalinis atsakas j baigta pirmos eilés chemoterapija platinos pagrindu; palaikomajai monoterapijai suaugusiyjy pacienciy,
serganciy platinai jautriu recidyvavusiu didelio piktybiskumo laipsnio epiteliniu kiausidZiy, kiausintakiy arba pirminiu pilvaplévés véziu, kurioms yra
pasireiskes visiSkas arba dalinis atsakas j chemoterapija platinos preparato pagrindu. Lynparza derinyje su bevacizumabu: palaikomajam gydymui
suaugusiyjy pacienciy, serganciy pazengusiu (FIGO Il ar IV stadijos) didelio piktybiskumo laipsnio epiteliniu kiausidZiy, kiausintakiy arba pirminiu
pilvaplévés véziu, kai yra pasireiskes visiskas arba dalinis atsakas j baigtg pirmos eilés gydyma, kurj sudaré chemoterapija platinos pagrindu ir
bevacizumabas, kai véZys yra homologinés rekombinacijos deficitui teigiamos buklés, nulemtos BRCA1/2 mutacijos ir (arba) genomo nestabilumo. Kraties
véZys: monoterapijai arba kartu su endokrininiais vaistiniais preparatais — suaugusiyjy pacienty, serganciy germinaciniy BRCA1/2 mutacijy turinc¢iu HER2
neigiamu didelés rizikos ankstyvuoju kraties véZiu, adjuvantiniam gydymui po anksciau taikytos neoadjuvantinés arba adjuvantinés chemoterapijos;
monoterapijai suaugusiyjy pacienty, serganciy lokaliai paZzengusiu arba metastazavusiu HER2 neigiamu kraties véZiu, turinciu germinaciniy BRCA1/2
mutacijy. Sio vaistinio preparato skiriama po ankstesnio gydymo antraciklinu ir taksanu (neo)adjuvantinémis salygomis arba esant metastatinei ligai,
iSskyrus atvejj, kai pastarasis gydymas netiko. Hormony receptoriams (HR) teigiamam kraties véZiui gydyti Sio vaistinio preparato skiriama tik jeigu liga
progresavo ankstesnio endokrininio gydymo metu ar po jo arba jeigu toks gydymas netinka. Kasos adenokarcinoma: palaikomajai monoterapijai
suaugusiy pacienty, kurie turi germinaciniy BRCA1/2 mutacijy ir serga metastazavusia kasos adenokarcinoma, neprogresavusia po bent 16 savaiciy
trukusio gydymo platinos vaistiniu preparatu pirmos eilés chemoterapijos schemos sudétyje. Prostatos véZys: monoterapijai: suaugusiy pacienty,
sergan iy metastazavusiu kastracijai atspariu prostatos véziu (mCRPC) ir turin¢iy BRCA1/2 mutacijy (germinaciniy ir/arba somatiniy), kai vézys
progresavo po ankstesnio gydymo, kurio sudétyje buvo naujas hormoninis vaistinis preparatas; kartu su abirateronu ir prednizonu arba prednizolonu:
gydyti mCRPC sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems chemoterapija kliniskai neskirtina. Endometriumo vézys. Palaikomasis gydymas Lynparza
kartu su durvalumabu skirtas suaugusioms pacientéms, sergancioms pirminiu pazengusiu arba atsinaujinusiu endometriumo véziu, kai neatitikimy
taisymas yra nepazeistas (angl. mismatch repair proficient, pMMR) ir liga neprogresavo po pirmos eilés gydymo durvalumabu kartu su karboplatina ir
paklitakseliu. Kontraindikacijos. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai. Gydymo metu ir 1 mén. po paskutinés dozés
negalima Zindyti. Dozavimas ir vartojimo metodas. Rekomenduojama Lynparza dozé monoterapijos atveju arba kartu su kitais vaistiniais preparatais yra
po 300 mg (dvi 150 mg tabletes) 2 kartus per para (paros dozé — 600 mg). 100 mg tabletés yra skirtos dozei maZinti. Vartojant Lynparza kartu su
bevacizumabu didelio piktybiSkumo laipsnio epitelinio kiausidZiy, kiausintakiy arba pirminio pilvapléveés véZio pirmos eilés palaikomajam gydymui po
pirmos eilés gydymo platinos pagrindu su bevacizumabu, bevacizumabo dozé yra 15 mg/kg kas 3 savaites. Pacientéms, kuriy kepeny funkcija sunkiai
sutrikusi (C klasé pagal Child-Pugh klasifikacijg), Lynparza vartoti nerekomenduojama. Vartojant Lynparza kartu su abirateronu mCRPC sergantiems
pacientams gydyti, skiriama 1000 mg abiraterono per burng 1 kartg per para. Abirateronas vartojamas kartu su 5 mg prednizono arba prednizolono per
burna 2 kartus per para. Lynparza derinys su durvalumabu: durvalumabo dozé skiriant palaikomajj gydyma Lynparza kartu su durvalumabu pacientéms,
kurioms yra diagnozuotas pirminis paZzenges arba atsinaujines endometriumo vézys, kai neatitikimy taisymas yra nepazeistas (angl. pMMR), kuriy liga
progresavo pirmos eilés gydymo durvalumabu kartu su karboplatina ir paklitakseliu metu, yra 1 500 mg kas 4 savaites. Lynparza vartojamas per burna.
Lynparza tabletes reikia nuryti nepaZeistas. Jy negalima kramtyti, traiskyti, tirpinti ar dalinti. Lynparza tabletes galima gerti neatsizvelgiant j valgj.
Nepageidaujamas poveikis. Lynparza monoterapijos klinikiniy tyrimy metu dazniausiai (> 10 %) pastebétos nepageidaujamos reakcijos buvo pykinimas,
nuovargis / astenija, anemija, vémimas, viduriavimas, sumazéjes apetitas, galvos skausmas, neutropenija, disgeuzija, kosulys, leukopenija, svaigulys,
dusulys ir dispepsija. Lynparza deriniu su bevacizumabu kiausidZiy véZiui gydyti, derinio su abirateronu ir prednizonu ar prednizolonu prostatos véZiui
gydyti arba derinio su durvalumabu po gydymo durvalumabu kartu su chemoterapija platinos pagrindu endometriumo véZziui gydyti saugumo pobudis yra
iS esmés toks pat, kaip gydant atskirais vaistiniais preparatais. Sqveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika. Olaparibo deriniy su kitais
vaistiniais preparatais nuo vézio, jskaitant pazeidziancius DNR, klinikiniai tyrimai rodo stipresnj ir ilgesnés trukmeés toksinj poveikj kauly ¢iulpams.
Rekomenduojama Lynparza monoterapijos dozé netinka vartoti kartu su kitais kauliy ¢iulpus slopinanciais vaistiniais preparatais nuo véZio. Lynparza
nerekomenduojama vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie vidutiniskai arba stipriai indukuoja CYP3A. Jeigu Lynparza vartojanciai pacientei bitinas
vaistinis preparatas, kuris vidutiniskai arba stipriai indukuoja CYP3A, tai Zinotina, jog Lynparza veiksmingumas gali gerokai sumazéti. Specialiis jspéjimai ir
atsargumo priemoneés. Buvo atvejy, kai vartojant Lynparza pasireiské hematotoksinis poveikis — nustatyta lengvo arba vidutinio sunkumo anemijos,
neutropenijos, trombocitopenijos ar limfopenijos klinikiné diagnozé ir (arba) laboratoriniai duomenys. Lynparza vartojant kartu su durvalumabu, gauta
pranesimy apie eritropoezés Igsteliy aplazijg (angl. pure red cell aplasia, PRCA) ir (ar) autoimunine hemolizine anemijg (AIHA). Patvirtinus PRCA arba
AIHA, gydyma Lynparza ir durvalumabu reikia nutraukti. Jtarus MDS ar UML, paciente reikia nusiysti hematologui tolesniems tyrimames, jskaitant kauly
Ciulpy analize ir kraujo méginj citogenetiniam tyrimui. Batina stebéti pacientus dél galimy veny trombozés ir plauciy embolijos klinikiniy pozymiy ir
simptomy bei prireikus atitinkamai gydyti. Jeigu bty patvirtinta pneumonito diagnozé, reikia visai nutraukti Lynparza vartojima ir atitinkamai gydyti.
Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis. Vaisingos moterys turi nepastoti, kol vartoja Lynparza; nés¢iy motery pradéti gydyti Siuo vaistiniu
preparatu negalima. Néstumo metu bei patikimos kontracepcijos netaikancioms vaisingoms moterims Lynparza vartoti negalima. Vaisingos moterys turi
naudoti 2 veiksmingus kontracepcijos metodus pries pradédamos vartoti Lynparza, gydymo metu ir 6 meén. po paskutinés dozeés, iSskyrus atvejj, kai
susilaikoma nuo lytiniy santykiy. Negalima vartoti Sio vaistinio preparato Zindymo laikotarpiu ir negalima Zindyti 1 mén. po paskutinés jo dozés
pavartojimo. Poveikio vaisingumui klinikiniy duomeny néra. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Lynparza gebéjima vairuoti ir valdyti
mechanizmus veikia vidutiniskai. Lynparza vartojanéioms pacientéms gali pasireiksti nuovargis, astenija ar svaigulys. Registruotojas: AstraZeneca AB, SE-
151 85 Sodertilje, Svedija. Atstovas Lietuvoje “UAB AstraZeneca Lietuva”, Spaudos g. 6, Vilnius. Tel. +370 5 2 660550. Paskutinés perzitiros

data: 2024 08 12. Cia pateikta sutrumpinta informacija apie vaista. Visg informacija rasite preparato charakteristiky santraukoje,
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Specialistai, pastebéje Salutinj poveikj ir (ar) gave informacijos apie tai, turi pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It ar kitu badu, kaip nurodyta jos interneto svetainéje www.vvkt.It



http://www.ema.europa.eu/
http://www.vvkt.lt/

