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Comuificaro directs cAtrc profeston1t1l din domenhil sanAtA01 
LYNPARZA (obparLb) rlscui aparltiüt erorlior de medieaffi asociate hitroduerL1 unel 

forme farmaccutic 

StimatO profioijt din domenlut sAnAtAfl, 

Da COMM acord cu Agenia Europearia a Med1caxncnu1ui (EMA) Vi Agentia NatlorialA 
Mcdicamcntuluj §1 a DIpazitiveior Medicalo, cornpanta AtiaZneca dorøte aA VA informezc 
privire la urmAtoarck 

Rczumat 
Forma farmaceuticA de comprimate a produ3uiul LYNPARZA (olaparib) a fost AprobatA 
de ComI!Ia European In <data dociziel Conlisiol UE> 

• Cap14Ie1e 11 comprimatcie de LYNPARZA flu ia pot Inlocul thtre ele foIoind raportul I 
miliram par 1 miligram din cauza difcrentelor referitoare la, doze 41 blodi5ponibllitate al 
1ieAret forme farmacoutice 

• Paritru a evita erorlie do medicatk niodicil pracriptori trebuie aft specifice for  
farmacoutica It doza de LYNPARZA pa tiecare roçet, lar farmacI5t111 trabuie sA se asii 
cA pacientilor U to eflbroazA corect forma farmucautick Vi doza recomandath 

• Instrul;I pac1enU cu privire in doza corectA pa care trebule aft a Ia pentru capsule sau 
comprimate. Pantru ta4 paclenii care trec do la capsule la comprimate (sou myers), 
expIicaL madul In cure dozele In millgramo pentru cola doutt forma farrnaceuticc sunt 
dlfcrlte 

Informajil suptiminiare referiloard la problenui de siguranjII fi recon,andärilu raspec 
LYNPARZA (olaparlb), forma farmacauticft do comprknulo estc Iridlcntft In monoteraple 
tratament de Intratinere la paclente adultø cu carcinom ovarian seras epitellal do grad I 
rccIdvat, neoplazbe do trompl uterinft sau neoplazbe peritonettift pr1nlarA sensibile la medboam 
pa bazA do pIatlnft cu raspuns (complet sau parial) la chimlotarapie pa bazft do platinft. 

LYNPARZA (oluparib), fornla farmaceutbcA de capsule eta lndcutA In monoteraplo ca trutamel 
do Intrelincre la paclente udulie cu carcinam ovarian soros apitelial do grad Inalt rccldlvnt 
mutale BRCA (germinaift /Oau aomaticfl), neoplazle do trampA uterinft snu neaplazle peritonea 
primard. sensibile in rricdlcanicnte pa bazft de plaUnA, Cu rftspuns (cornplet sau paria1) 

chimictaraple pe ,nzA do platinA. 

Modub cia adrninlstrare pentru comprimate qj capsule estO diferit (a se vedea imaginea do mal Jo 
i colt douft forme farmuccutice nu ac pot Inlocul Intre ale foboind raportUl I rniligrani Per 

miligran; axlatft tin risc de supradozaj It de cre5terc a Incidental everilmeritelor adverse da 



Capsulc 50 mg 
	

Comprlmute 150 mg 

mgdedouAodpozi 

Dimineeta 	Sears I Dimineao 	Seara 
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posologla pernru capsule We utillzatA pcntru comprimate uu lipsA de efleacitate thcâ 
pentru Comprimate eate utilizata pentru capu1e. 

Concentrat, 
forma 
farmucutjcj1 
i amba1ajul 

Cciprtmate 100 Mg 

lip
-- ----'L .- 

Doze 
recomandatil  8x 

(±JI) CI-0361) 

Doze zilnicA totala: 

800 mg 

2x 	2x 

=60  10  =006  
Doza zfinica total 
600 mg 

-- 	•---- 
• reducerea: .. .dozd 	I 

comprhn4tQ 

Ajukarem  
dozel 

(de exomplu, 
In CLZU 
pnrIte 

itectucerea Cozol 50 
oblne utilizAnd mat 
puflne capsule do 50 mg 

Scgdorea tntlalA a 
dozol: 200 mg (4 capsule 
de 50 mg) de douA art pe 
zi (doze ziletcfl totaIA. 
400 mg) 

r 	- 
Reducerea dozol so •R*ducsrcg 
obine 	utilizAnd dozolt 	50' ing i (1 
comprinrntcle do 100 mg eàmprlmat do ISO mg I 
(a so vodea colonna 1 compilmat do 100 mg 
aI.turutA) 	 do douä art pe zi (don 

ziInictota1a: SOOn) 

rcIllor 	 0Q 	2:: cOmpdmUte 
adverse) 	Pentru 	scAdori 	 :de" , 	ng) 100 .de douA ori 

aupilmenture ale dozet: 	 pe zi (dozá z1Inlc totalA: 
100 mg (2 capsule do 50 	 400 -mg) 
mg) do douA ott pe zi 	 - . .... 
(doze zilnica totala' 200 
MR) 	 I. 

* lnaglni1e formulArlior formelor frmecuticø sunt doarmeprozentArl 11 nu suM IA scald. 

Rezumetul caractoristlaflor produsulul, propectu1 1 ama1eJuI color douA form: farmacoutioc a 
L'YPARZA Includ Informafil dospre faptul ca cole douA fornie frniaceutice nu so pot tribe 
intro ole fotosind raportul I miligram per I nilligram. 
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VAceat medicament fhee oblectul unel monitoriz8rl suplimentare, Acct lucru va 
Identificarea rapldil. do not 1nformalli reforitoare la siguranta. Profesion1Itii din dorneniul 
sunt rugali all raporteze once reactil adverse uspectate, 

Apal /a reportarea de reacjll adverse 

Este important s8 rapartaji nice rcae ie adversll suspeetatlt, asociata cu adrniniat 
medicamentulul Lynparza, cltre Agenlia Na ionalr a Medicamentulul $i a Dispoziti-
Mcdicale, to conformitate cu sistemul national do rapartare spontana, utilizAnd fermulara~ 
raportare disponiblle pe pagina web a Agen(1ei Nationale a Medicamentulul gi a Dispozlti, 
Medicale (www.anm.ro), la secliunea Medieamente do uz uman/Raporteazl o reactie adversd. 
Agonlia National a Medleamentulul qi a Dispozltivelor Medicate 
Str, Aviator S9ndtescu nr, 48, sector I 
Bucurogti 011478- RO 
Tel:+ 4 021 317 11 02 
Fax: +4 0213 163 491 
E-mail: adrtunm,ro 
www, anm,ro 

Totodatd, reacxllle adverse suspectate me pot raparta ;i c0tre raprezentanta locale it 
autorizaliei do punere pe plala, la urmdtoarele date de contact: 
AetraZenoca ?harm& S.R.L. 
Str. Monuetulut, nr, 12, Bucharest Business Park 
Corp D, etaj 1, 013713 Bucuresti 
Fax, +4 021 317 60 55 
Tel:+4 0730 111 113 
Email: gcav 1tinta(Eastrazencca,com 

Coordonatele de contact Rte ruprsxentann/et local a De lndtorulut do autorizalie de panere 

ptafd 
Pontru Introbtlrl supllmentare referitoare 1a modicamentul Lynparza, vA rugltm sP eontac 
roprezentanla loca113 a detinittorului autorizatiel de punere pe pia, la urmlitoarele date do conta' 
AftraZonoca Pharma S.R.L. 
Str. Menuetulul, nr. 12, Bucharest Business Park 
Corp D, etaj 1, 013713 Bucuredti 
Fax: +4 021 317 60 55 
Tot; +4 0730 111 113 

Aucxe 

<5cc~twl1c rolovartto din lnformaatlle despro produs cafe au fast tevizulte (cu moditicfrlle 
vWblie) > 


