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v Fonna fumsceutied do comprimate u produsulul LYNPARZA
¢a Comisip Burcpeanh in <date duclziel Cormislal UE>,

< o Capsulela gl comprimatsie de LYNPARZA nu 82 pot tnlocut Intes ele fulostnd raportul 1 \

miligrars per | miligram din cauza diferensalor referitoare In doze & blodisponibilitate ale

fiscdrel forme farmacoutice . :

Dantry & evite erorlle de madicatle, macicll prescriptori trebule si specifice fo

farnaceuticd gi doza de LYNPARZA pe flacure refotd, tar farmeolgtil trabuie sk se asigus

ok pacientilor 1i su elibereazl corect forma farmucsutich si doza recomandatd,

» Instrultl pacientii cu privire In doza corscth pe care trebule #f o la pentry capsule sau

- comprimate. Pontru totl peelontil care troc de la capsule la comprimate (sau invers),

explicejl modul In care dozals In millgrome pentru cale doud forms farmaceutics sunt

diferite.

 Informatii suplirsentare referliaare la probiema de siguranfd §i racomanddrile respecive|itt
LYNPARZA (olaparib), forma farmagoutich d2 comprimate este Indicatd In monoterapie ity
atament de Intrefinere la poclente edults cu carcinom ovarien sorcs wpitelin!l de grad Ine Ity
- recidivat, neoplazie ce trompd wterind gau neoplazie peritonenid primard, sensibile la medicament}
po bazh de plating, cu sagouna-(complet sau pertlal) ia chimlioterapie pe bezd de piatind,

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutich do capsule cste indicutd tn monoteraple ca tralame
" de intretinerc ls paciente adults cu carcinom ovarian azros cpitelial de grad Inait recidivet ¢
muiafie BRTA {(germinaild pl/gau somaticd), nenplazie de trompl uternk sau necplazie peritonealf

primard, geagibile 1o medicamente po bezl de platind, cu rdspuns (somplet sau pariiel) If

chimicterapie pe bozi de plating.

Modul de administrare paniri cemprmats § oapsule ests diferit (2 sa vedea imeginen de mai jos
sl csle doud forme Farmucouilce nu so pot fnlocul Intre elo folosind raportul 1 miligram por
millgram; existd un rise de nupradeza) gt de cregtero a incldentel cvenimentelor adverse dact
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" medicamentulul Lynperzs, ciitre Agentla Neztlonald a Medicamentului g1 a Dispoziil

 Medicala (www.arim.ro), la secfiunea Me ,
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W 4cost medicament face oObieotul unel monliorizr suplimeniars, Acest lucru vo pe |
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identificarea rapida de nci informajil yeferitoare la siguranjd. Profesionist! i i
stnt rugas! 88 raporteze orice reactil adverse S'ulp_cu_:!a'tse. A, Profesicnistil din domeniul sininial

Apel lo raportarea de reacyil adverse _
Este Important si reportall orice reactle . adversl suspeotats, asoclatd oy adminis

Medicale, fn conformitaie cu sistermul national ‘de raportare spontand, utilizdnd fnrmulml

|i!w.f.
rapartare disponibile pe pagina web n Agentiel Najlonale & Medicamentulul gl a Dispozit '! |
Agentla Najionald o Medlcamentulul si s Digpozltivaler Medicale
Str. Avistor Sanlitesou nz. 48, secior )
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Tel: + ¢ 021 31711 02
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Vit aducers la sunogdaty misurile intreprinas de Agenjle Europeand &
 Medleamentului, Agéntia Nafionald g Medicementului gi a Dispozitivelor
L Medizals (ANMDM) §i companis AstraZeneca Pharms S.R.L. pentru
o informarce profzalonigtilor din domeniul sinAtdtil peivind medicamentul
« . . LYNFARZA (olaparib) referitor la rlscul aparitiei erorilor de medicatie
A/ ) agociate introducerii yne! noi forthe farmaceutice,

_ Compenia AstraZenece  Pharma S.R.L., ve initia (nformaren
-+ profesionigtilor din ‘domeniul sEntdli prin- intermediul © documeniului « -
\ Comunicare directd ctre profesionistli din domeniul sAnftaii", In leglitur -

cu neest aspect, conform planului de comunicarce egreat.

Acensth modalitate de informars, utilizatd slstematic In VE, areca acop
gvertizarea profesioniztilor din domentu] sinktatil asupre unor probleme de
sigurentll In edministrarea unor medicamente, . -

Forten  farmaceutied  de gomprimate & medleamentului
[ VNPARZA (claparid) nu este camerclalizat tn. Roméria Ju momentul
aprobiril aceatel comunlefirl, .' ' :

C ANMDM & avizat textul serisoril de informare cfitre profesionigtii dir
demeniul sinatitil. AstraZensca Phorma S.R.L, va informa corespunzitor
prafesleni&lii din  domeniul sEndtighi prin  distribuirea comunichrll In

DNeomnuiul Presodinte Rizvan Teohar! Vulclinoseu

memontul puneril pe plagd o medicamantulyl LYNPARZA (olaparib) sub” .~ -
formi de cemprimate. Dé soemenes, ANMDM public pe website
(wwev.anm.ro) poessgl informatle fn rubrica = Medicamente de Uz 'Umen -
. Parmacovigiienid - Comuniciri dircets cdtts profeslonigtil din domaniul
sfnBtigil, _ Wy :
Anexim la acosstd adresd documantul mantionat anterior,
Precizim of sccestd informefie 8 fost trangmis? gl Minlaterului

SEnatit — Direciia. Farmaceuticl gt Dispozitlve Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménie i Coleglului Farmaclgtllor din Roménie,

Sef Sarviclu Farmacovigiien{d
si Managementul Riscului
Dr. Roxana STROE




