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Comunicare directdl clitre profesionigtil din domeniul sdnAtifil
LYNPARZA (olaparib): riscul apariiel erorilor de medjcs

tle asociate Introducerii unel nd
formo farmaceutice

Stimate profesionist din domeniul sAnatafii,

De comun acord cu Agentla Europeant a

Medicamentului §i a Dispozitivalor Medicale,
privire la urmatoarele:

Medicamentului (EMA) 4i Agenfia Nationala |
companie AstraZeneca doreste 84 vil informeze & |

Rezumat

* Forma farmaceutics de comprimate a produsulul LYNPARZA (olaparib) a fost aprobata
de Comisia Europeant 1n <data deciziel Comisiei UR>,

* Capsulele i comprimatole ds LYNPARZA nu ae pot Inlocut Intre ele folosind raportul |
miligram per | miligram din cauza diferentelor referitoare Ia doze 8l biodisponibilitate ale!
fieclirei forme farmaceutics ,

* Pentru a evita erorile de medicatie, medicii proscriptori trebuie sf specifice fo : i
farmaceutica yi doza de LYNPARZA po flecare refotd, iar farmacigtii trebuie sa se asiguagli
ci pacientilor If se elibereaza corect forma farmuceutica ¢ doza recomandata,

*  Instruiti pacientil cu privire ln doza corectd pe care trebule s o [a pentry capsule sau
comprimate. Pontru tofl pacienil care trec de |a capaule la comprimate (say invers),

explicati modul In care dozele In miligrame pentru cele dous forme farmaceutice sunt
diferite.

Informatii suplimentare referitoare la problema de Sigurantd 5 recomandarile respecti i
LYNPARZA (olaparib), forma farmacoutich de comprimato este indicatd In monoteraple c |
tratament de Intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarlan seros epitelial de grad tnalf)| i

recidivat, neoplazie de trompa uterind say neoplazie peritoneald primard, sensibile Ia medicament
pe baz de platina, cu raspuns (complet sau partial) la chimioterapie pe baza de plating.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutics de capsule cste indicatd tn monoterapie ca tratame
de Intrefinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros cpitelial de grad Tnalt recidivat c
mutatie BRCA (germinalt yi/sau somaticd), neoplazie de trompt uterind sau neoplazie peritonealf

primard, sensibile la medicamente pe bazd de plating, cu rdspuns (complet sau paryial) It
chimioterapie pe bazii de plating,

Modul de administrare pentry comprimate i capsule este difarit (a se vedea imaginea de mai jos
8l cele doud forme farmaceutice nu se pot Inlocui Intre olo folosind raportul | miligram per
miligram; existd un risc de supradozaj §i de cresterc a incidentel ovenimentelor adverse dact
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comprimate sau lipsa d

pentru comprimate eate utilizaty pentry capsule.
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e oficacitate dacht posologh

Concentratia,
forma

farmaceuticd
¢l ambalajul*

Capsule 50 mg

Lynparea (1T =3

Comprimate 150 mg
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suplimentarc ale dozel:
100 mg (2 capsule de 50
mg) de doull ori pe zi
(doza zilnica totald: 200
mg)

[ =0000
400 mg de dous ori pe zi | 300 mg de doua or] pezi | Utilizatd numali pcntr
reducerca - dozel ||
Dimineata Seara | Dimineata  Seara fratamentul . -
compriamale '
Doza :
recomandatd | 8 X 8x 2x 2x | Al 1 SRR
@D o) | GB) | G®) | Gw)
Doza zilnich totala: Doza zilnicH totald: | | o
800 mg 600 mg W g P el |
Reducerea dozel se | Reducerea  dozel ss Reduceres fnifiala ¢
obiine utilizind mai | objine utilizind |.dozel: 250 © mg o CHY e
putine capsule de 50 mg comprimatele de 100 mg .comprimat de 150 mg EH (I
Alustarea (@ se veden coloana || comprimat de 100 mg)|llll
dozel Sciderea Initials g aldturaty) de doull ori pe 2| (doza
dozel: 200 mg (4 capsule zilnick totall: 500 mg)
(de exemplu, | do 50 mg) de doud ori pe L e S
in cazul 2zl (doza zilnica totala: Penten . radugerd|
aparitiel 400 mg) suplimeritare ale dozel il
reactlilor 200" mg (2 : comprimatalff i}
adverse) Pentru sciidert

de 100 mg)’de doua orilf||
pe 21 (doza zilnicd totala:|§ |
400mg) =~ |

Rezumatul caracteristicilor produsului,
LYNPARZA Includ informayil deapre
Intre ele folosind raportul 1 mili

* Imaginile formulirilor formelor farmaceutice sunt doar reprezentiiri i nu sunt lasoald,

prospectul gl ambalajul celor doud forme farmaceutice alg !
fuptul cA cele doull forme farmaceutice ny so pot talocuflil|
gram per | miligram, |
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VAcut medicament face obiectul unei monitorizar suplimentare. Acest lucru va ul‘nj:
identificarea rapida de noj Informayii referitoars la slguranta, Profesionigtil din domeniul stniiH
sunt ruga! s raporteze orice reactil adverse suspectate,

Apel la raportareq de reacfil adverse

Este important sa raportali orice reactie adversa Suspeotatd, asociatd cu adminis
medicamentulu Lynparza, catre Agentia Nationals o Medicamentului §i a Dispozit|
Medicale, tn conformitate cu sigtemuyl najlonal de raportare spontanli, utilizAnd for_mularel .
raportare disponibile po pagina web o Agentiei Nationale a Medicamentului gi o Dispozitivild
Medicale (www.anm.ro), la seciiunea Medicamente de uz uman/Raporteazli o reactie adversa,
Agentia Natlonaldt o Medicamentuluj si & Dispozitivelor Medicala

Str. Aviator Stnfitescu nr, 48, secior |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 021 31711 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWw.anm,ro

Totodals, reactiile adverse suspectate se pot raparta si cdtre reprezentania locald a defindtory
autorizafiei de punere pe pleta, la urmdtoarele date de contact:

AstraZeneca Pharma S.R.L,

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park

Corp D, etgj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Emall: farmacovigilenta@ostazenceg gom

Coordonatele de contact ale representantei locale a Detindtoruiul de autorizatie de puners I '
lagd ' z
l’;on’tm Intrebdri suplimentars referitoare la modicamentu] Lynparza, vi rugdm s contag ‘” It
reprezenianta locals a dejinktorului autorizatiel de punere po piafl, la urmatoarsle date de contaoif i

AitraZoneca Pharma S.R.L.

Str, Menustulul, nr, 12, Bucharest Business Park
Corp D, et 1, 013713 Bucurest

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexe

<Sectiuntie relovante din informaitle despre produs care ay fost revizuite (cu modificlirile ficute
vizibile) >



