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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANK |'

CABINET PRESEDINTE i |
Calon Chlnullor nv. 248, Bloe §19, Soctor 3, Bucurostl } I
( "N AS li-mal: gabinel_presedine@ensanro. Tel, 1372/309.270, Fux 037236 ‘ |
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Doamnel/Domnulul Presadinte - DlmutﬂrGarmral (TAr II||

In eonformitate cu adresa ANMODM nr. 22544E/08.03.2018, !nrnglat
CNAS, - cu nr. RV1642/00.03.2018 v& aducem la cunogtingd masurie Tntre
de Ageniia Najlonald a Madicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale {ANMD
compania Astra Zeneca Pharma SAL , pentru Informarea corpulul medics
domeniul sanatatil privind medicamentul Lynparza (claparlb) referftor la i l ,
aparitiel erorllor de medicatie asoclate Introducerll unel nol farme farmacutics.

V& rugm eh luatl mésuri de Informare a furnizorllor de servicil rna-tlk:al
afigarea pe pagina electronicd & casel de asigurérl de s&natate, Tn loc vizil
documentulul ,Lynparze (olaparib). riscul eparitisl erorlor de medicatle ast ” :
Introduceni unel nol forme farmaceutice. " |

Anexém In fotocople documentul respectiv,

Cu stima,

p. PRESEDINTE
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Va m:im-ulm la cuncgtintd misurile Intreprinse de Agentla Europeant a

Medicamentului, Agentia Neflonald & Medicamentului gi & Dispozitivelor

P Medicele (ANMDM) §i compania AstraZensca Pharma S.R.L. pentru

n{»ﬂ’{ 24 informarea profesionigtilor din domeniul sinBtdfii privind medicamentul

LYNPARZA (olaperlb) referitor ln rlscul aperifiel erociior de medicajie
asociate introduceril unel nol forme farmaceutice.

Fumpanh AstraZeneca Pharma SR.L. va inifis Informares
profesionigtilor din domenlul sinEtdfii prin Intermediul documentulu
nComunicare directd cltre profesionigtil din domeniul stnBtaii", In lagturd
Cu acest aspect, conform planulul de comunicarea agrent.

Aceastl modalitate de informare, utilizetd slstematic In UE, aro ca scop
avertizazes profesionigtilor din domeniul sdnfi@}il esupra unor probleme do
siguran{d in administrarea unor medicamente.

Forma farmaceuticd de comprimate & medicamentulul
LYNPARZA (olaparib) nu este comercializat In Romdnia |Ia momentul
aproblirll acestel comuniciiri,

ANMDM a avizat textul serisorii de informere clire profesionigtii din
domenjul sdndtdtii. AswraZeneco Pharme 5.R.L, va informa corespunziiior
profesionigtll din domeniul sinftBfll prin distdbuirea comuniclril In
momentul punerll pe plafl a medicementulul LYNPARZA (olaparib) sub
forml de comprimete. De esemenea, ANMDM publich pe website
(www.anm ro) sceeagi informatle la rubrica = Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilenfl = Comunichri directs cltre profesionigtii din domeniul
shnathfii,

Anexim |o sceastd adresd documentul mentionat enterior.

Precizim ¢ aceastdl Informalie s [ost tranamis® g1 Minilsterulul
Sandidtil - Directle FennacewticE sl Dispozitive Medlcale, Colegiului
Medleilor din Romifinia i Colegiulul Farmecistilor din Roménia,

$efl Serviclu Farmacovigilontd
$l Managementul Risculul

Dr. R“Hj
- :‘t'-'%“::-l:-
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Comunicars directd editre profesicnlytil din domeniul sllnftdrh

LYNPARZA (olaparib): riscul oparifiel erorilor de medicajie asoclate Introdweerll uned ne
forme farmacentico

Stimate profesionist din domeniul shnAtii],

De comun scvord cu Agenjia Europeant a Medlcamenilul (EMA) ¢ Agenfla Nationels ||

Medicementulul yi @ Dispozitivelor Medicale, companle AstraZeneca doregte st v informeze 4
privire lo urmitoarale;

|
Rezumat

* Forma farmaceutics de comprimate produsulul LYNPARZA (olaparit) o fost aprobatl
de Comisin Europeant In <data deciziel Comlslal UE>,

* Cepsulole gl comprimatels de LYNPARZA nu e pot Inlocul Inmre ole folosing raportul |
miligram per | miligram din couza diferanielor referlioars 1a dozs §l blodisponibilitate ale
fiechrel forme farmacautics ,

* Pentru & evita erorile de medicafic, medleli prescriptori irebule 8 specifice fom '_ Il
farmaceutics 4 dozn de LYNPARZA pe flocars refeit, lar farmucisil] trobule &8 so asigurg
ch pacieniilor [ se elibereaza corest forma farmucautics ¥l doza racomandals,

*  Instrulil poctenyli cu privire la doza corectl po care trebule s o Ja pantru capsule sau
comprimate. Pentru (o4l paclentil eare troc de la copauls Ja comprimate (sau [nvers),

explicafl modul In care dozele tn millgrame pentru cele doul forme farmaceutice sunt
dlferiie

Informapli suplimentare referitonrs la problema de siguranfd gl recomanddrile respect I
LYNPARZA (olaparlb), forme furmecoutica de comprimate cate Indicetl In monoteraple e i
tratament de Intrejinere la paciente adulte cu carcinem ovarian seros epitelio] de grad In |
racidivat, neoplazle de trampd uterind sau neoplazie perltoneuld primard, senalblle la medloamen:d
pe bezh de platind, cu rAspuns (complet sou partial) la chimioteraple pe bazd do plating,

LYNPARZA (olaparib), forme farmacoutich de capsule cate indiootd In monoteraple ca trulame
da Intrejinere o paclente odulte cu cerclnom overien seros epitelial de grod Tnait recldivay ey
mutajic BRCA (germinald yi'sau somatica), neoplazle de trampl ulerind sau neoplazie peritcneal
primerd, sensibile la medicamente pe bazd de platind, cu rispuns (complet sau parilal)
chimioterepie pe baz#l de platind.

Modul de edminlstrare pentru comprimats gl caprule sste difarit (s se vedes Imaginze de mai jos
¥l cele doud forme farmocewtice nu #e pot Tnlocul Intre els folosind raportul 1 millgram per
miligram; existl un risc de supradoza) §i de cragiore o Incidentel evenlmenielor sdverse dact

1
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posalogla peniru capsule ests willizam peniry comprimate sou lipsd de eficocitats dach -
peniru comprimate este uillizatd peatru capauls, i I dack posolo
|
' Cepsule 50 mg Comprimnts 150 mg Comprirate 100 mg
Concentrafla, _ ' ;
u e, T :
farmuceutics ||~ - . — -
-'l' ]
3l ambalajul* — Rl
I ol |
ame e = a4 £ . T
400 mg de doud orl pe 2} | 300 mg de doud orl pozl | Ufilizatd mumal penird
| reducerea  dozel 1y
Diminsaja Seawrs | Diminesta  Sears tratgmenfol . . g |!
sompriaaty
DM! 1 g LA L]
recomondaty | 8% Bx ix ix AT T |
| CIHMESIGD | & (v ey
Doza zilnlcd toale: Doza zilnicH totalh:
800 mg 600 mg e PRI :
Reducerea  dozel e | Reducsron  dozel  me | Reduceren fndtlall -
objine  utilizhnd  mal | objine ullllzénd | doxelt 250 mg (
putine capsule de S0 mg | compeimatele ds 100 mg ‘eomprimat ds 150 mg il
Alustaren (8 se wvedoa coloana | I comprimat de 100 mg
dozel gdld:r;;n hﬁhll nd. alfturard) de doud orl pe z| (dozu
ozel: 200 mg (4 capsule zllnleh totmla: 500 '
(de exemply, | de 50 mg) de doud o pe L e e l'l'li.} -
I cozul zl (doza ziinlch totalt: Pentry. " “Feducerd
aparklel 400 mg) suplimentary ale dezel:|
reaciiilor 200 mg° (2 comprimate
atlverse) Pentru aebderl de 100 ing) de doult orl
| uplimentare ale doxel: po 2l (doza zilnled totald:
100 mg (2 capauls de 50 00 mg)
mg) de doul orf pe 2z
(doza zilnicd tolald: 200
mg) R

tul ck cale

* Imaginile formultirilor fermalor farmecoutice sunt doar reprezantil gi mu sunt ja scald,
Rezumatul cerscteristicllor produsulul, proapectul
LYNPARZA Includ Informaili despre fap
Intre el folosind raporul | miligrom per | miligram,

i

§l ambalajul celer doul forme farmacoutice alg
doudl forme farmaceutice nu se pot Tnlocud




2018-03-15 16:03 Medic Sef 0372309248 »> F 2/5

‘Aml medicament face obieotul unel mondiorizar fuplimentare. Acest luery va ‘ ;| {
iéentifleares raplda de nol Informuyii referitoare o sigurans, Prolesionlytli din domeniul sangdd
Wunt ruga o8 raporteze orice reacyli adverse suspactate. '

Apel la raporiarea de reacyll adverse

Ente Imporiant s raporiall orice resciie adversd tudpaciatl, asoclold cu sdministrii
medcamentulul Lynparzs, citre Agentis Nutionals o Medicamentulul 3i 8 Dispoai ke
Medicale, In conformitate cu sistemul netlonal do raportare spontant, uillizind J!nrmulmt I'
rapariere dispanibile pa pagine web & Aganilel Nafionale 8 Medicamentulul gl & Dispozitvidel
Medlcala (www.anm.ro), a sectiune Medisamente de uz uman/Raporteazll o reazfle adversi
Agenila Najlenald o Medlcomentulul sl 8 Dispozitivelor Medicala

Str. Avislor BdnStescu re. 48, secior |

Busguregti 011478 RO

Tel: +4021 31711 02

Foo: +4 0213 163 457

E-mall: adr@enm.ro

WsW.Onm.ro

Totodod, reactille ndverse suspecizte ge pot raporis gl cltre reprazentants Jocald o dejlnftory|
gutorizajiel do punere pe plagl, la urmitoarels date de contaet:
AstraZenecs Pharma 8.R.L.

Str. Menuetuhul, ar, 12, Bucharest Business Park

Corp D, esa) 1, 013713 Bucurest!

Fax: <4 021 317 60 43

Tal: 4 0730 111 113

Emall: [aomacoylyilenia@esirazoneen com “ .I

Coordonatele de coninet ale rapregantanfel locnls a Dafindrarniul de autorizagie de punare “ i
plajd

Pentry Intrebdd suplimentare referiioars ls medioamentul Lynparza, vi rugbm a4 contast |
raprezentania joaell & defintiorulul sulorizajiel de punara pe plagd, la urmdtonrele dato de contact
AstraZensca Pharma 5.R.L. |

Str. Menustulul, nr, 12, Bucharest Business Park
Corp D, eta) 1, 013713 Bucurest|

Fax: +4 021 317 60 55

Tal: +4 0730 (11 113

Amnexe

<3ecilunile relovanta din informaiiile despre produs care au fout revizulte (cu modiiichnle Moutd
vizblle) >



