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Comunicaro directd citro profesionigtil din domeniul sBnatasil

LYNPARZA (olaparib): riscul apariticl erorilor de medicatlo nsociate introducorli unel ng | ', ',
formo farmacoutlce il

Stimate profesionist din domeniul sAnBtasii,

De comun acord cu Agenjla Europeand a Medicamentulul (EMA) gi Agenila Nationald

Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicalo, compania AstraZoneca doreyte s va informeze ¢
privire 1a urmitoarels:

Rezumat

o Forma farmaceuticd de comprimate a produsului LYNPARZA (olaparib) a fost aprobatd
de Comisla Europeand in <data decizie! Comlsiol UE>.

o Capsulele gl comprimatole’de LYNPARZA nu s¢ pot Inlocul Intre ele folosind raportul |
miligram per | miligram din cauza diferenielor referitoare la doze §1 blodisponibllitate ale

fiecdrel forme farmacoutice ,

Pentru a ovita erorile de medicatie, medicll prescriptori trebuio sd specifice formigs N

farmaceuticd gi doza de LYNPARZA po flecare rejotd, lar farmacigtil trebule a8 so asigu ML

c@ pacientilor I se elibereazhl coreot formea farmaceuticd §i doza recomandatd.

¢ Insteulfi pacientil cu privire la doza corectd pe care trebule 58 o la pentru capsule sou
comprimate, Pontru tofl pacientil care trac de la cupsule la comprimate (sau invers),

explicojl modul tn care dozele In miligrame pantru cele doud forme farmaceutice sunt
diferlte,

Informagli suplimsutare refaritoare la problema de siguranfd gi recomanddrils respecii il
LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutich de comprimate este indicatd In manoterapio JI il EEE |
tratament de Intrefinero la paclente adulte cu carcinom ovarlan seros epitelial de gred lna L
recidlvat, neoplazie de trompll uterin sau neopliszie peritonenld primartl, sensibile la medicamen ! i

pe bazh de platind, cu rAspuns (complet seu parjlal) la chimiotetaple pe bazi de platind.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutict de capsule cato indicatdl in monoteraple ca traiame i !; T
de Intrefinere o paciente adulte cu carcinom overian soras eplieliel de grad Inal recidivat 1' A
mutatic BRCA (germinalll §i/sau somaticd), neoplazie de trompll uterind sau neoplazie peritoneal I

primar, sensibile la medicamente pe bazi de platina, cu rispuns (complet sau parjial) I | Wi
chimioteraple pe bazfi de platind. =

Modul de administrare pentru comprimate g1 capsule este diferit (2 se vedea imaginea de mai jost](f i '
9l celo doull forme farmaceutice au se pot tnlocul Intre olo falosind raportul 1 miligram per Wik
miligram; exieth un risc de supradozaj §i de cregtero a Incldontel evenimenielor adverse deci '
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posologla pentru capsule este utitizatd pentru comprimate sau lipsa de eficacitate dacd posolog]
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pentry comprimate este utilizata pentru capsule.
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I | Ul

Capsule 50 mg Comprimate 150 mg Cnmprimata 100 mg ! TERRL L
Concentragle, | N i
forma ST —p ;
farmacoutied | | - :\ [_Wn (-] I
" “Mbnllj“‘* ‘Lynplrll 4090 ‘ N ". Il - (:) %OO !'
L 2 =QACQ |
o dt e i il P o |
400 mg de dous ori pe zi | 300 mg de doudl orf po zi Ullllml nnmnl pentry ~ AR
reducerca doul | 4
Diminca(a Sears | Dimineata  Searn tratamentyl. . .Jﬁ 1it8
qnmprlmqto ‘
Dozo et Vit ;
recomandath 83 _ 8x I i Bt
D ) CMT ) | G C@
Doza zllnlod totald: Doza ziInich totald:
800 mg 600 mg o
Reducorea  dozol se | Reducorea  dozel se Rldueam lnlﬂnll iy ,
obiinc  utllizind mal | obfine utllizénd | dozelt 250 ' mg ( {1 R
putino capsule de SO mg | comprimatele do 100 mg | comprimat de 150 mg 8 ERS
Ajustarea (@ se vedes coloana | | comprimat de 100 mg)iil iR
dozel Sclidoren initlald  a | alfturatn) do doud orl pe zi (dozal|
dozel: 200 mg (4 capsule zllnlcl- totall: 300 mg)
(de oxomplu, | do SO mg) de doud or pe W
In cozul zi (doza zilnick totald: _l’antrp . rodugerd
aparificl 400 mg) lupllmentm al ‘dozel:
roactlilor 200 'mg" (2 comprimate
adverse) Pentru seidor! do 100 mg) de’ dous orl |l
auplimentare ale dozel: pe zi (doza 2linicd :oma. | |
100 mg (2 capsule de 50 400 mg)
’ mg) de doud orl pe zi
(doze zllnicd totald: 200
mg)

* Imaginile formullirilor formelor farmacoutice sunt doar reprezentiri gl nu sunt Ia scald,

Rezumatul caracteristiclior produsulul, proapectul §i ambalajul celor douk forme fnnnncoutico alell i
LYNPARZA Includ informaill despre faptul c cele doudl forme farmaceutice nu se pot Inloculf| IHHEH

Intre ele folosind raportul 1| miligram per | miligram,
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WV Acont medicament fuce obiectul unel moniiorizar! suplimentars, Acest lucru va peif
Identificarea rapida do nol informaii rofaritoare la siguranyd, Profesionigtii din domeniu! slinl I.
sunt rugajl s raporteze orice reacyil adverse suspectate.

Apal la raporiaraa de raacyli adverse

Este Important si raportajl orice reacfle adversdl suspectatd, asociath cu adminiatrivRdl
medicamentulyi Lynparza, cétre Agentis Nafionall a Medicamentulul §i a Dispoziti |'-' '," ?5 |
Medicale, In conformitate cu sisiemul nagional de raportare spontand, utllizind formulareld) GRS |
raporiare disponiblle pe pagina web a Agentlel Najionale a Medicamentului 3 & DispozitivIaHINERIH|
Medicale (www.anim.ro), I secqiunea Modicamente de uz uman/Raporteazl o roactie adversa. ||l [ SHREMI |
Agenila Najlonala a Medicamentului g1 8 Dispozitivelor Medicals
Str. Aviator Sankitesou nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +402] 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

WWw.anm.ro

Totadatd, reectiile adverse suspetiato se pot tapariy 4l chtre roprezentantn locald a detindto
autorizatlel de punero pe pin(8, la urmatoarele date de contact:
AstraZeneca Pharma S.R.L.

Str. Menuetulul, ar, 12, Buchatest Busineas Park

Com D, ett) 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Email: fumacovigilenta@asiruzencca.com

Coardonatela de contact ale reprezentantei locale a Dagindtorulul de autorignfie de punere H | L
lafd I

gentm Intrebdrl suplimentare referitonre la medicamentul Lynparza, vd rughm sd@ contacl !' '

reprezentania localil 8 detindtorului sutorizafiel de puners pe plagt, Ia urmatoarele date de contacf HAHRERI

AntraZoneca Pharma S.R.L.

Str. Menuetulul, nr. 12, Buchareat Business Park

Corp D, otaj 1, 013713 Buourest]

Fax: + 021 317 60 §5

Tel: +4 0730 111 113

Anexa

<Scecilunilo rolevante din informajiile despre produs care au fost revizulte (cu modmcl\r\\g Pacurel itk Il |
vizbile) > il




