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Comunicare directa ciitro prefesionigtil din domeniul sAnkeapl

LYNPARZA (olaparib): riscul Rparitioi erarflor de medicagie axnciate Introduceril unet nol
formo farmacoutice

Stimate profesionist din domenlu] siniitisii,

De comun acord cu Agentla Europeand a Medicamentului (EMA) 5i Agentia Nafionals o

Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medicalo, companis AstraZeneca doreste a8 vif Informeze ou
privire Ia urmBtoarele:

Rezumat

¢ Forma farmaceuticA de comprimate a produsuivi LYNPARZA. (alaparib) o fost aprobata
de Comisla Europeanst tn <data deciziel Comlislei UE>,

¢ Capsulele yl comprimatele de LYNPARZA nu so pot tnlocui Totre els folosind raportul |
miligram per 1 miligram din cauza diferenjeior reforitoarc 1a dozs gl blodisponibilitate ale.
fieclirel forme farmaceutice .

* Pontru a evita erorile de medicatle, medicil prescriptori irebule st spocifice forma
farmaceulick §i doza de LYNPARZA po fiecare refotd, lar farmaclytil trebuia a8 se exigure
olt pacienlior it e atibereazll corsct forma fhrmacsutict §i doza recomandatd.

¢ Instruigl pacientil ou privirs Ia doza corecta pe care trebule x4 o ia pantru capsule sau
comprimate. Pentru tofi pacienfil care trec de la caprule Ia comprimate (aau Invers),

explicatl modul tn care dozele In miligrame pentru cele doua forme farmaceutico sunt
diferite,

Informatli suplimantare referitoare lg problema de sigurampd §i recomanddrife raspective
LYNPARZA (olaparib), forma furmacoutich de comprimats oste indiced tn monoterapie ca
tratament de Intrefinere la paclents adulte ou carcinom ovarlan seros epitolinl de grad tnalt
vecidlvat, neoplazie de tromph uterink sau neoplazle peritonenta primard, sensiblie ta medicamente
pe hazil da platina, cu raspuns (complet aau partial) la chimioterapie pe bazk de platina.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceuticl de eapsule este indicatsi In monoteraple ca tratament
de Intrefiners la paciente ndulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad Inalt recidivat cu
mutatie BRCA (germinall i/sau somaticlt), neoplazie de trompll uterind sau neoplazie peritoneald
primarh, sensibile In medicaments pe bazd de platind, cu rdspuns (complel sau partial) la
chimioterapie ps bazii de plating,

Modul de administrare pentru comprimate i capsuls eats diferit (a se vedea Imaginea de mai jos)

#l cele doull forme farmaceutics ny o pot Inlocul Intre ela folosind raportul | miligram per |
miligram; exisll un risc de supradoznj s de cresters o incidentel evenimentelor adverss dach
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Posologla pentru capsule este utilizaty pentru comprimate sau lipsd de oficacitats dach posologia
peniru comprimate este uillizata pentru capaule,

Capsuls 50 mg Cotaprimate 150 mg Copipcimate 100 mg
Concontragla, | =~ RO
forma Lo T :
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400 mg de doul ori pe zi | 300 mg de douk or] pozl | Utllizati numai peptrn

redugered - . dozel . In

Dimineata Seara | Dimineats  Seara ratamentol .. o i’

recomandatiy | 8 X 8x 2x R A R AT
°iD) el | G®) )

Doza zlIniod totala: Doza zilniod totala: Ut

wccgh Gggﬁ R ._.L.‘uq_ L TR

Reduceres  dozel  se [ Reducores  dozal  se ..m_;i..mw...f:...&._-:o_- Ly

obflne  utilizAnd  ma | obtine utllizind | dozels 250 ' mg. (1

putlne capsuie de S0 mg | comprimatale da 100 mg |.comprimat do'150 mg s
Ajuataren (@ se vedea coloana | I comprimat da 100 mg)
dozet Scliderea Iniflalk o alfturata) de doult orl pe z (doza

dozek 200 mg (4 capsule zllnicik totalli: 500.mg)
(de oxemplw, | de 50 mg) de doud o pe e
™ cazul zl (doze zllnlch totald: el
aparitiel 400 mg) Suplinisiitare alé 'doZali
reacfillor 290" (3. compirmato-
ndverse) Peatru sckderi «de 100 g de' douk’ orl

suplimentare nle dozel: pé¢ 2l (dozi zlinlcd totala:

100 mg (2 capaule do 50 400mg) .

mg) de doul orl pe zi Lo

(doza zilnicA totala: 200 ST S

sﬂv LA i kA ,

* Imaginile formulkrilor formelor farmaceutice sunt doar reprezonthin gl A Funt Tn soni

Rezumetul carncteriaticilor produsului, prospectul gi ambalajul celor doull forme farmacoutice aie
LYNPARZA includ informatil deapre faptul o cele doud forme farmaceullce nu e pot nlocui
Intre ele folosing raportul | midigraem per | miligram,
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Apal la raporiarea de reacfil adverse ]
Esto Imporiant s raportali orice reacile adversa fuspectatd, esociatd cu administrarca
medicamentului Lynparza, catre Agentis  Naplonall a Medicamentulul ¢f a Dispozitivelor |
Medicale, in conformitate cu sigtemul netional do raportare spontand, uiilizAnd formularele do |
mportare disponiblle pe pagine web a Agentlel Nationale a Medicamentuful $i a Dispozitivalor
Medicale (www.arim.ro), ta sectiunea Medicamente do uz uman/Raportenzli o tonctis adversa,
Agentia Nationald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicals

8tr. Aviator Sinitescu nr, 48, sector |

Bucuregd 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 183 497

E-mall: adr@anm.ro

WWW.ARmLT0

Totodath, reactiile adverse Suspectato se pot raparia 5! cdtre reprezentanta locall a dafinftorulul
autorizatiel de punere pe pingd, ln urmétoarele dato de contaet:

AstraZenoca 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 (13

Emall: famacovigilenta@asiruzenecs com

Coardonatels de contact ale reprecantanfel locale o Dapindtorutul da Autorizatie de punere pe
i,

.ﬂgﬁa Intrebiri suplimentare referitonre in medicamentu) Lynparza, vi rugm si contactati

reprezentania loceld a dofinAtorulyj autorizagiel de punere ps piatd, 1a urmatcarele date de contact;

AstraZeneca Pharma S.R.L,

Str, Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park

Corp D, ela] 1, 013713 Buouresti

Fax: +4 021 317 50 55

Tol: +4 0730 111 113

Anexa

<Becylunile relevante din informatiile deapre produs care au fost revizulte (cu modificirlle facute
viribile) >




