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vOIaparib: LYNPARZA 50 mg tvrdé tobolky zména podminek uchovavani
Ié€ivého pripravku

VaZena pani magistro, vaZzeny pane magistie,
VéZena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spoleénost AstraZeneca, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu légiv, by Vas rada
informovala o nasledujicim:

Souhrn

Na zakladé zmény v registraci typu Il je prodlouzena doba pouZitelnosti Ié&ivého pfipravku Lynparza
50 mg tvrde tobolky na 24 mésici, pokud je 1éCivy pfipravek uchovavan pfi teploté 2-8 °C. Kdyz je
leCivy pripravek vydan pacientovi, Ize jej uchovavat pfi pokojové teploté do 30 °C po dobu 3 mésict.

Nyni probiha faze implementace této zmény a bude ukonéena 1. ledna 2019.

Baleni léCivého pfipravku Lynparza, které je nyni na trhu v €R, ma na obalu uvedené podminky
uchovavani do 30 stupnl Celsia a dobu pouZitelnosti 18 mésicl. Vzhledem k tomu, Ze i tato baleni
(bez implementované zmény na obalu) jsou jiz skladovana a transportovana v podminkach
chladového fetézce, tzn. pfi teploté 2-8 stupiiil Celsia, uchovavejte jiz od nyni v chladniéce i tato
baleni. Doba pouZitelnosti u téchto pfipravki zistava 18 mésicl.

Po spotiebovani stavajici zasoby na trhu bude k dispozici Ié€ivy pfipravek Lynparza v novém obalu, tj.
v obalu s implementovanou zménou tykajici se doby pouzitelnosti a podminek uchovavani (v lednu
2019).

Souhrn udaju o pripravku a pfibalova informace v elektronické podobé jsou jiz aktualizovany a
jsou dostupné na webové strance EMA, resp. SUKL (viz odkaz niZe).

Informace uvedené v tomto dopisu prosim pfedejte svym kolegynim a koleglim, ktefi s pfipravkem
Lynparza 50 mg tvrdé tobolky zachazeji.

Co je tieba sdélit pacientim v dusledku této zmény?

Pacienti maji normainé pokracovat v zavedené praxi pro uzivani tohoto pfipravku a fidit se radami
osetiujiciho lékare. | kdyz je nyni doporugovano uchovavat légivy piipravek Lynparza 50 mg tvrdé
tobolky v chladniéce, méa pacient dale i moZnost uchovavat pfipravek pfi pokojové teploté (pFi
teploté do 30 °C) po dobu az 3 mésicl. Tvrdé tobolky, které byly neiimysIné zmrazeny nebo
uchovavany po dobu delSi nez 3 mésice mimo chladniéku, je tieba zlikvidovat,

Kontaktni Udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Mate-li jakékoli dotazy &i pozadujete-li dal$i informace, obratte se prosim na drzitele rozhodnuti
o registraci leciveho pfipravku Lynparza 50 mg tvrdé tobolky prostfednictvim nasledujici adresy:
infoservis.cz@astrazeneca.com nebo na tel. &isle +420 222 807 111.

Adresa: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 — Jinonice.

Souhrn tdajui o pFipravku naleznete zde:
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/lynparza-epar-product-information_cs.pdf



Hlaseni neZadoucich aéinka

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavaziné pro
zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu léciv.

Hlaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuléfe dostupného na webovych
strédnkach SUKL, ve potfebné pro hi4dSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 16&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

' Tento lécivy pripravek podiéha dalsimu sledovani. To umozini rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti.

S pozdravem { | | Gl
PharmDr. Lubo$ Melichar, CSc. A, ’\
Regulatory Affairs Manager ‘ \
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
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