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Comunicnre directd eAtre profesionlytil din domeniul sinaciiil

LYNPARZA (olaparib): riscul apariticl erorilor de medicatle asociate Introducerli unel n¢
formo farmaceutice

Stimate profesionist din domeniul sAnatajii,

De comun acord cu Agenfla Europeand a Medicamentului (EMA) gi Agentia Nationals (| "
Medicamentului gi & Dispozitivelor Medlcale, compania AstraZoneca doreste s v informeze ¢
privire Ja urmitoarele:

Rezumat
¢ Forma farmaceuticA de comprimate a produsului LYNPARZA (olaparib) a fost aprobats
de Comisia Europeand in <data deciziel Comisiei UE>,

¢ Capsulele sl comprimatele d¢e LYNPARZA nu ae pot Inlocui Intre ele folosind raportul |
miligram per | miligram din cauza diferengelor referitoere la doze si biodisponibilitate ale
fieclirei forme farmaceutice ,

o Pentru a evitn erorile de medicatie, medictl proscriptori trebuie s specifice fo |
farmaceuticd yi doza de LYNPARZA po flecare refoth, iar farmacistii trebuie si se asigudgf|ii
cl pacientilor li se eliberenzdl corect forma farmuceutic §i doza recomandatdt, |

¢ Instruiti pacientii cu privire la doza corect® pe care trebule 88 o la pantru capsule sau
comprimate. Pontru tofl pacientil care trec de la capsule Ia comprimate (sau invers),
explicati modul In care dozele In miligrame pentru cele dous forme farmaceutice sunt
diferite.

Informafil suplimentare referitoare la problema de siguranfdl si recomanddrile respectt
LYNPARZA (olaparib), fonna farmacoutich de comprimato este indicatd In monoteraple c
tratament de Intrefinere la paciente adulte cu carcinom ovarlen scros opitelial de grad Ina
recidivat, neoplazle de trompdl uterinf sau neoplazie peritonenld primard, sensibile la medicamenty
pe bazd de plating, cu rAspuns (complet sau partial) la chimioterapio pe baza de platind.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutica do capsule oste indicatd In monoteraple ca tratame
de Intrejinere la paciente adulte cu carcinom ovarian soros opitelial de grad Inalt recidivat ¢
mutatie BRCA (germinald gi/sau somatic), neoplazie de trompé uterinA sau neoplezie peritoneall
primard, sensibile la medicamente pe bazd de platind, cu rdspuns (complet sau parjial) I
chimioteraplie pe bazil de platind,

Modul de administrare pentru comprimate 51 capsule este diferit (2 se vedea imaginea de mai jos
sl cele doud forme farmaceutice nu a0 pat Inlocul Intre ole folosind raportul 1 miligram per ‘
miligram; existd un risc de supradozaj §i de cregterc a incidentel ovenimentelor adverse daci
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posologla pentru capsule este utllizatd pentru comprimate sau lipsa de eficacitate daci posologlal|
pentru comprimate eate utilizatd pentru capaule. '

Capsule 50 mg Comprimate 150 mg
Concentrafia, e
forma f‘ ELLIN S L TR R iy
farmaceuticd | | Ml e ""“'__‘ﬁ [ mrwm;g_ .
H ambalajul* : ILyanll (e =g - Q (’% QL
y | =G0
i S . > 4
400 mg de douttori pe zi | 300 mg de doud ori pe zi
Diminecafa Seara | Diminenta Seara
Doza .
recomandatd | 8 X 8x 2x 2 r
Celi)  Cellf) | (%) | (ertt0)
Doza zilnicA totali: Doza zilnicH totald:
800 mg 600 mg il o el B
Reducerea  dozel  se [ Reducerea  dozel  se | Reducerea Initjald - ¢
objine utilizAnd  mal | obfine utilizind | dozelt 250 © mg (I
pufine capsule de 50 mg | comprimatele de 100 mg | comprimat de 150 mg 3
Alustorea (a8 se veden coloana | I comprimat de 100 mg)||
dozol Sciidorea Iniflalt  a | alaturats) do doud ori pe zl (doz
dozel: 200 mg (4 capsule zilnicd totald; 500 mg)
(de exemplu, | de 50 mg) de doud ori pe Uy, st b Saie
tn cazul zi (doze zilnicA totelt: Pentrn . " reducer
1 aparitlel 400 mg) lupiimmrq -alé dozel:
reactiilor 200° mg' (2 comprimgte
adverse) Pentru sciiderl -de 100 mg) de doul ori

suplimentarc ale dozel:
100 mg (2 capsule de 50
mg) de doudl ori pe zi
(doza zilnicA totald: 200

mg)

pe 2i (doza zilnict totald: (gl |
400 mg) |

*Imaginile formulitrilor formelor farmacoutice sunt doar reprozentitri i A sunt Ja scald.

Rezumatul caracteristicilor produsului, prospectul si ambalajul celor doufl forme farmaceutice alg
LYNPARZA Includ Informefil despre faptul cl cele doudl forme farmaceutice nu so pot tnloou;

Intre ele folosind raportul 1 miligram per 1 miligram.
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V Acest medicament face obiectul unel monltorizari suplimentare. Acest luoru va pei
identificarea rapida de noi informayii reforitoare la slguranfd. Profesionistii din domeniul ”.l,‘
sunt rugayi sfl raportezo orice reactil adverae suspectate, I\

|
Apel la raportarea de reacyl! adverse H i

Este important si raportali orice reacfle adversl suspeotats, asociatd cu administiil !l!
medicamentulul Lynparza, citre Agentia Nofioneld a Medicamentului §i a Dispoziti ‘I!! i
Mcdicale, tn conformitate cu sistemul national de raportare spontandl, utiliznd fonnularul 1
raporiare disponibile pe pagina web a Agentlei Nationale a Medicamentulul gi a Dispoziti i
Medicale (www.anm.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie advers,
Agentla Natlonald a Medicamentului gi & Dispozltivelor Medicale

Str. Aviator SAnktescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: -4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

wWwWw.anm,ro

Totodats, reactille adverse suspectate se pot raparta gi cdtre reprezentanga locald a detin&torgil!
autorizalei de punere pe plafa, le urmitoarele dais de contact:
AstraZenccn Pharma S.R.L.

Str. Menuetulul, ar, 12, Bucharest Business Park

Corp D, etgj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Email: (urmacovigilenta@usirazencea.gom

Coordonatels de contact ale reprezantanai locale a Defindtorulul de autorizafie de puners [Pl
lagd |

'l';cr{tm Intreblri suplimentare referitoars la modicamentul Lynparza, vA rugim s8 contac |1 |

reprezentanta locals a dofinitorului autorizatiei de punerc po piat, la urmatoarele date de contao

AntraZeneca Pharma S.R.L.

Str. Menuetulul, nr. 12, Bucharest Business Park

Corp D, etaj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anoxe

<8ecyiuniie relovante din informatitle despre produs care au fost revizulte (cu modificirile ficutd
vizibile) >
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