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Comunicare directd cittre profesionigtil din domenlul sanatatil

LYNPARZA (olaparlb): riscul apariflel erorilor de medicafie asoclate Introducerli unet n
forme farmaceutice

Stimate profesionist din domeniul sBnAtayii,

De comun acord cu Agenila Europeand a Medicamentulul (EMA) gt Agentia Nationald

Medicamentului $i & Dispozitivelor Medlcale, companie AstraZoneca doreste st vé informeze
privire la urmétoarole:

Rezumat
¢« Forma farmaceuticA de comprimate a produsulul LYNPARZA (olaparib) a fost aprobati
de Cornisla Europoant fn <data decizie! Comislel UE>,
*  Capaulele 5i comprimatele de LYNPARZA nu so pot lnlocui Intre ele folosind raportul 1
miligram per | miligram din cauza diferentslor referitoars la doze s1 blodisponibilitate ale
fiecdre| forme farmaceutice ,
Pentru a evita erorile de medicafic, medicli prescriptori trebule sd specifice fo
farmaceutich gi doza de LYNPARZA pe flecare rejetd, lar farmacitii trebule sl se nsigu
cki pacientilor II se ellbereazit corect forma farmaceuticd gl doza recomandatd.
o Instrulfi pacientil cu privire la doza corect® pe cere trebuie 54 o le pentru capsule sau
comprimate. Pentru togl paclentti care trec de la capsule la comprimate (sau invers),

explicati modul tn care dozele tn miligrame pentru cele doudl forme farmaceutice sunt |
diferite,

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranfd §i recomanddrile respectiv
LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutich de comprimato esto Indicatd In monoteraple c
tratament de Intrefinere la paciente adulte cu carcinom ovaron seros epltelial de grad In
recidlvat, neoplazle de trompi uterink sau neoplazle peritonenld primard, sensibile la medicament
pe bazh de plating, cu rAspuns (complet sau parglal) la chimioterapio po bazi de plating.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceuticti de enpsule osto indicatd In monoteraple ca tratame!
de Intrejinere la paciente adulte cu carcinom ovarlan seros epitelial de grad Inalt recidivat c
mutatie BRCA (germinalX gi/sau somatica), neoplazie de trompli uterin sau neoplazie peritoneal
primart, sensibllo la medicamente pe bazd de platind, cu raspuns (complet sau pargial) !
chimioterapie pe bazk de plating,

Modul de adminiatrare pentru comprimate gi capsule este diferit (2 se veden Imaginea de mai jos
si cole dout forme farmaceutice nu s¢ pat Inlocul Intre olo folosind raportul 1 miligram per
miligram; existh un risc de supradoza) gl de cregtero a incidentel evenimentolor adverse dac
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posologia pentru capsule este utilizata pentru comprimate sau [ips# de eficacitate dacl poaoloﬂ |
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pentru comprimate este utilizatd pentru capaule.
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Capsule 50 mg Comprimate 150 mg Compﬁma;te 100 mg
Concentratln, | . '
forma ,:‘ R e e y e,
farmaceuticd | | SR ;:“\ {—Lmv‘u'n; ) Ji|u L —77!
# ambalajul* vLynpnfll fanm o d | - Q L )OO | , ’-\L’,

L =QO00 :“jOO 20

DadEt e W [T A
400 mg do dou ori pe zi | 300 mg de douf ori pe zi | Utilizatd numal pentr
reducerca  dozel |
Dimineate Seara | Dimineata Searn frathmenyl .
comprimate ;)

Doza . ! IAPRIEE
recomandaty | 8% 8x 2x 2x b

@B el | G®) (CI))

Doza zllnied totald; Dozn zilnich totald:

800 mg 600 mg , i o A e

Reducerea  dozel  se | Reducorea  dozel  se | Reducerea “Initjald 1

objlne utilizind  mal | obfine utilizénd | dozelt 250 @ mg  (

putine capsule de 50 mg | comprimatele de 100 mg | comprimat de 150 mg §
Ajustarea (¢ se veden coloana |l comprimat de 100 mg
dozel Scaderen initiald o | alfturatd) de doutt orl pe zi (doza

dozel: 200 mg (4 capsule zilnica totald: 500 mg)
(de exemplu, | do 50 mg) de doud od pe S Wi
in cozul zl (doza zilnich totall: Pontrp - redugord
aparitiel 400 mg) lupllmo'nt_nrq .ale dozel!
reacqlilor 200 mg’ (2 - compriméto
adverse) Pentru sciideri do 100 mg) de doud.orl

suplimentare ale dozel: pe zi (dozs zilnich totald;

100 mg (2 capsule de 50 400 mg)

mg) de doudt ori pe zi

(doza zilnicd totald: 200

mg)

* Imaglnile formultirilor formelor farmaceutice sunt doar reprezentiri 91 nu sunt la scali,

Rezumatu! caracterdaticilor produsului, prospectul gi ambalajul celor douft forme farmaceutice 8l
LYNPARZA Includ informafii despra faptul ci cele doull forme farmaceutice nu se pot tnloc

Intre ele folosind raportul 1 miligram per 1 miligram.
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Comunicare directd ciltro profesionigtil din domenlul sanatitil

LYNPARZA (olaparlb): riscul aparitlol erorilor de medicagle asoclate Introducerli unet n
forme farmaceutico

Stimate profeslonist din domentul sanatyii,

De comun acord cu Agenila Europeand n Medicamentulul (EMA) gi Agentla Nationald

Medicamentului §i a Dispozitivelor Medlcale, companin AstraZoneca doreste sl vii informeze
privire la urmétoarele:

Rezumat

¢ Forma farmaceutich de comprimate & produsulul LYNPARZA (oleparib) & fost aprobatit
de Comniala Europeans In <data deciziel Comislel UE>,

Capaulele gf comprimatele de LYNPARZA nu 56 pot lnlocui tntre ele folosind raportul |
miligram per | miligram din cauza diferentelor referitoars la doze gl blodisponibilitate ale
fiecdrel forme farmaceutice ,

Pentru a evita erorile de medicatic, medicli prescriptori trebuie sA specifice fo
farmaceutich gi doza de LYNPARZA pe flecare rejetd, lar farmaciytii trebule sl se asigu
cli pacientilor li se ellbercazil corect forma farmaceuticd gi doze recomandata.

Inatrulfi pacienthi cu privire la doza corectd po care trebuie s4 o la pentru capsule sau
comprimate. Pentru totl paolentti care trec de la capsule la comprimate (sau invers),

explicati modul tn cars dozele In mlligrame pentru cele doudl forme farmaceutice sunt
diferite,

Informayii suplimentare referitoare la problema de sigurantd §i recomanddrile respectiv
LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutich de comprimato esto indicatd In monoteraple c
tratament de Intrefinere la paciente adulte cu carcinom ovaron seros epitelial de grad Inal
recidlvat, neoplazle de trompa uterint sau neoplazie peritonenld primard, sensibile la medicament
pe bazh de plating, cu rispuns (complet sau parflal) la chimioterapio pe baza de plating.

—

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutictl de eapsule csto indicatdl In monoteraple ca tralame
de Intrefinere la paclente adulte cu carcinom ovarlan ssros epitelial de grad Inalt recidivat c
mutafie BRCA (germinalX gi/sau somatica), neoplazie de trompll uterini sau neoplazie peritoneal
primart, sensiblle la medicaments pe bazd de plating, cu rspuns (complet sau pariial) !
chimloterapie pe bazli de platind,

Modul de adminiatrare pentru comprimate gi capsule este diferit (a se veden Imaginea de mai jos
si cele dout forme furmaceutice nu 8¢ pat falocul Intre clo folosind raportul 1 miligram por
miligram; existl un risc de supradoza) gi de cregtero a incidentel evenimentolor adverse dac
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