Comunicare directs clitrg profesionigtil din domeniul slnAtigll

LYNPARZA (olaparib): riscul aparitiol erortlor de medicagle asociate introdueerd] unef nd
forme fMarmaeeutico |

Stimate profesioniat din domeniul sBnatagll,

De comun acord ey Agen{la Buropeand a Medicamentulul (EMA) gi Agenfla Natlonals

Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania AstraZoneas doreste s vl informeze ¢y
privire Ia urmiitoarole:

Rezumat

® Forma farmacouticl de comprimate produsulul LYNPARZA (olaparib) a fost sprobatil
de Comisla Buropoank in <datn deoizlel Comisle] UE>,

®  Capaulole gf comprimatels de LYNPARZA 1nu ss pot Inlocul {ntre ele folosind raportul | |
miligram per | miligram din cauza diferentelor raferitoare ln daze ¢l blodisponibilitata ale|l(}
fiecirel forme farmaceutice , |
° Pentru a evita erorile de medicatle, medloll prescriptori trebule sa specifice formyif!
farmaceutich ¢l doza de LYNPARZA pe flecare refetd, lar farmaciylli trebuie sk se asiguiy |
¢l paoclentilor Il se elibareaz! oorect forma farmaceutiodl gl doza recomandats, |
o Instrultl pacientil ou privire Ia doza coreota pe care trebule 28 o la pentru capsule sau ’
comprimate, Pentru tofl paclentil care tres de la capsule la comprimata (sau Invers), | ‘ g
explical modul tn cage dozele tn miligrame pentru cele dousl forme farmaceutlcs gunt Wit
diferits, il
Informafil suplimentare referitoare la problema de sigurantd §l recomanddrile respectivyil
LYNPARZA (olaparib), forma farmacenticl de comprimato esto Indicatd In monoteraple cf
tatament de Intrefinere 1a paclents adults au carolnom ovarlen seros epitelial de grad 1

reoldivat, neoplazle de trompi utering gau neoplazle perltonenlll primardl, sensibile la medicamenty ]
pe bazk de platini, cu rispung (complet say pariiaf) la chimioteraple pe bazi de plating, '

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutiot de capsule csto indicath In monoterapls oa tratamen
de Intrefiners la paciente adulte oy carcinom ovarlan saros epitelial de grad Inalt recidivat c |
mutatie BRCA (geeminalt §i/sau sometica), neoplazis de trompll uterindl sau neoplazie peritoneald|

primark, sensibllo In medicamente pe bezi de plating, cu rispuns (complet sau parjial) 1§
chimioteraple pe bazki de platini,

Modul de adminlstrare pentru comprimate § capsule aste diferlt (a se veden imaginea dg mai Jos
gl cele doult forme farmacsutice nu ge pot Inlocul Intre elo folosind raportul 1 miligram per j
miligram; existh un rlsc de aupradozg] gl de cregtere a Incidentel evenlmentelor adverse dack

|
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poselogia pantru capsule este utilizata pentru comprimate sau [ipsd do eficacitate dnod posologin
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pontry comprimate este utilizaty pentry eapuule,
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Capsule 50 mg Comprimate 150 mg Compdmahloo mg i
Concontrafle, | _ _ ol T R
;Dl‘l].'ll '_;: Al pmme T ST e e, |!
armageutied || el e | Lyl iy . )
ol ambalojulr | [ I fug -y ) L
| Lynparss M:‘,I'e " . O Q O o .
"LQ'.--..- . ags L' .':_‘j """" f”" S : '. -II' tn e ." 7 P
400 mg ds doul orl pe zl | 300 mg de doud or] pozl | Utllizath numai pen ; ‘
reduceros - dﬂlﬂ . 1B
Dimineata Seara | Dimineafa  Seara feRtAmontl - o ol
bl
Doza ; .':."" Oty ;
recomandatd | 8 X gx 2% 2% e, A
olfl)  Colfl)
Doza zliniof totals; Doza zilnick totala:
300!115 600 mg PN e ST, e
Reduceres dozel  so | Reducoren  dozel 30 -Rc:d'i_ieo?ﬁa""dlimnll |
objine utilizand mal | objine utllizdnd | dozelt 250 " m... (I
pufine capsule de S0mg | compeimatele de 100 mg | comprimat da"150 mg 'y
Ajustarea (0 se vedea colosna | I' comprimat do 100 mg)ik
dozel ScAderea Inifiali o aldturuts) de doust orl pe 2§ (doz
dozel: 200 mg (4 capaule alinick totall; 500.mg)
(do exemplu, | de 50 mg) de dous ol pe et et
in cazul zl (doza zilnich totalu: Pentip 150 i duger]
aparitle) 400 mg) iplime; '
reacflilor
adverse) Pentru selidorl ;
suplimentare ale dozels pe 2 (dozd 2liniok totala:
100 mg (2 capsuls de 50 400 m';) s ,
mg) de doull orl pe zi . o
(doza zilnick totald: 200 Al g 4 R
) 5t el e

* Imaginlle formullirilor formelor farmaceutice sunt d

Rezumatul caracteristicllor

LYNPARZA Includ Informafil despro faptul cA cele doud
Intre ele folosind raportul 1 miligram per 1 miligram,

0Ar reprezentar] gl i auntla mnll.
produsulul, prospectul gl ambalajul celor dousl forme fumaceutice ol i
forme farmaceutice nu se pot Inlaow
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vAml modicament face obiectu] unel monltorizArl suplimentare. Acest luery va pe l;l,i;
identificaren rapida de noi informagli referitoare la siguranil, Profesionigtii din damentul singidll
sunt rugai s raporteza orice reactil adverse suspectate,

Apel la raporiarea de reacfil adverse

Este Important a4 raportal orlce reactie adversd suspeotatd, esoclats oy ndmjnll
medicamentulul Lynparza, clre Agentls Naflonals Medicamentului g1 a Digpoziti i
Modicale, tn conformitate cu slstemul naional de separtare spontank, utilizind formulareld|
raportare disponibile pe pagine web a Agentiei Naflonale 8 Medicamentuluj ¢l & Dispozltivik
Medieale (www.arim,ro), la sectiunes Medicamente de uz uman/Raporteazii o rsactie adverss,

Agentla Naflonald a Medicamentulul gf a Dispozitivelor Medicals
8tr, Aviator Saniitesoy nr, 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: + 4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

WWw,anm.ro

Totodals, reactiile adverse duspeciaie se pot raports §1 cltre reprezentanta locall a defindte
autorizatiel de punere pe piatg, la urmétoerele date de contact;

AstraZenoen Pharma S.R,L.

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park

Corp D, etaj 1, 013713 Bucurest]

Fax: +4 021 317 60 88

Tel: +4 0730 111 113

Emall: farmacovigllenta@astrazenscs.com

Coordonatels de contact ale reprezanianfal locale @ Defindtorului de autorizafle de puners|p .
y .
g::{t‘:u Intreblrl suplimentare referitoare In medioamentul Lynparza, vi ruglm s contac il
raprazentanta localil a dejinAtorulul autorizagiel ds punore pe pla(l, la urméloarele date de contacil|
AstraZeneca Pharma 8.R.L,

Str. Menustulul, nr, 12, Bucharest Business Park
Corp D, eta] 1, 013713 Buourssti

Fax: +4 021 317 60 85

Tel: +4 0730 111 113

Anexa

<Beefluntic relovants din informafiile despro produs care au fost revizulte (eu modificarite ficutd|
>



