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Comunicare directs cittre profesionigtii dia domeniul sinftarH

LYNPARZA (olaparib): riscul aparitlel erordlor de medicatle asaciate introduceril unel ne
forme farmaceutice

Stimate profesionist din domeniul sAnatati,

De comun acord cu Agenjin Europeand s Medicamontului (EMA) #i Ageniia Nationala |
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale, compania AstraZoneca doregte sk va informeze qJ} :
privire la urmBtoarsle:

e Forma fanmaceutich de comprimate a frodusulul LYNPARZA (olaparib) a fost aprobats
de Comiaia Buropeanh tn <data deciziel Comislel UE>.

o Capsulele 8l comprimatele de LYNPARZA nu zo pot Inlocu Intre ele folosind taportul |
miligram per | miligram din cauza diferenelor referitoars Is dozs si blodisponibilitate ale
fieclrel forme farmaceutice ,

o Pontru a evita erorile do medicatic, medicll prescriptori trebuie 38 specifice fo Al
farmacouticd 4i dozn de LYNPARZA pe flecaro refets, iar farmacigtil trebuie a8 se asigungl|
cil pacienfilor i se elibereazil corect forma firmaceutiol gl doza recomandata, ]

* Instruiti pacientil cu privire In doza coreoia pe cere trebule i o ia pentru capsule sau
comprimate. Pentru tofi paclentll care trec de la capsule Ia comprimate (sau Invers),

explicati modul In care dozele in miligrame pentru cale douf forme farmaceutice sunt
diferito,

Informajli suplimentare referitoara la problema de siguranfd 31 racomanddrite respecti Al
LYNPARZA (olaparib}, forma furmaceutich de comprimate oste indlcetd In monoteraple il
tratament de Intrefinere la paciente adults cu carcinom ovarlan seros epltelinl de grad ins !
recidivat, neoplazie do trompll uterind sau neoplazie peritonenia primard,, sensibile {s modicamentdii|
po bazli de platind, cu rAspuns (complet sav partlal) la chimioteraple pe bazi do plating,

LYNPARZA (olaparib), fornta farmaceuticd de capsule oste Indicatd In monoteraple ca trutamentll]
de Intrefincre la paclente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad Inalt recidivat ¢.
mutafie BRCA (germinaid pi/sau somatica), neoplazie de tromp# uterind sau neoplazie peritoneal U
primard, sensibllo la medicamente pe bazil de platind, cu riispuns (complet sau partial) ol
chimioterapie pe bazil de platind,

Modul de sdministrare pentru comprimate §i capsule este diferit (a sa vadea Imaginea de mat Jos
gl cele doud forme farmaceutice nu se pot tnlocul Intre ele folosind raportul 1 miligram per ‘
miligram; exis\d un risc de supradoza) ¢t de crestere a incldentel evenimenielor adverse dac
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posologia peniru capsule este utilizath pentru comprimate sau lipa de eficacitate dac posologeg]
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pentry comprimate este utilizath pentru capsule.

umddiE Un=03-2018

Capsule 50 mg Comprimate 150 mg
Concentratia, -
l'omin I.!‘i_l :_ el w | -'];1:.-'.'.'-"-'-""-'"——.:,.-7;.
farmaceuticlf | | 7 c. L we—"mn | o il -
-l \ 'l
L ﬂlﬂblll"lll* l ’Lynplrﬂ'ﬂ'.!'.'ﬁ ) C'-':‘-‘-" jl - ‘;_) (")QO
L =0Q00
i | S -y -\”.:-’, t .i, [T . V3 : |
400 mgdedoulioripezi | 300 mgdedoudoripozi | Utllizath numal pentre
reduceres - dozel - 1o
Dimincaja Seara | Dimineata Seara tratlimnml L ol
Doza .
recomondaty | 8 K ix 2 B 2x
D o) | (i) |
Doza zilnicd totals; Doza zilnicA totald:
800 mg 600 mg g e e e
Reduceres dozel e |Reducerce dozel a0 | Reducerea “Initialn- ¢
obtine  utilizAnd mal | objine utilizind | dozelt - 250 *. .mg (Y|}
putine capsule de S0mg | comprimatale de 100 mg | comprimat do 150 my ail|
Alustarea (@ se vedea coloana | 1 comprimat de 100 mg)|ii/
dozel Schderea inlfiall @ | ajaturuta) de doul orl pe zi (doxs
dozel: 200 mg (4 capaule inich totall: 500 mg)
(de exomplu, | de 50 mg) de doud orl pe L et T M
In cazul 2i (doza zlinich totald: Pentyn ' 0 eor
aparifiel 400 mg) suplimenitaro.ale_dogel:
reactiilor 200 #ig (2" comptimate
ndverse) Pentru scidert :de" 100 ing) de’ doult orl
suplimentare ale dozel: pe zi (doza zilnica totala:
100 mg (2 capsule de SO ‘400_-;;15)_ "ty
mg) de doud ori pe 2i A
(doza zilnicd totnld: 200 e
mg) Ve 3 AT e

* maginile formultirilor formelor farmaceutice sunt doar reprezentar ai o iuﬁt' li mm =

Rezumatu! carnpteristioilor produsulul, prospectul ¢l ambalajul calor doull forme farmaceutice al
LYNPARZA Includ informati! deapre faptul ci cele doull forme farmaceutice nu se pot Inlocuy

Intre ele folosind raportul | miligram per | miligram,
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vAL‘ﬂlt medicament face oblectul unel menitorizid suplimontare. Accst lucry va pe “';!,' ‘
Identiflcaren rapidd de nol Informa(il referitoare la siguranya, Profesionistil din domeniul singisSRTEER
sunt rugat! sl raporteze orice reactii adverso suspectate,

|
Apel la raportarea de reacyil adverse ’ :

Bste Important s raportafi orice reactle adversd suspeotatl, asociatd cu adiminist ““:i
medicamentului  Lynparza, ciitre Agentia Natlonalt a Medicamentulut 8l a Dispoziti 1“\&‘(5 |
Medicale, In conformitate cu sistemul nalonal de raportare spontant, wllizind formularal il 11
raportare dlsponibile pe pagina web a Agentlel Nationale a Medicamentului 4l a Dispozitiviitei I
Medicale (www.anm.ro), 1a sectiunsa Medicaments de uz uman/Raporteazll o reacfie adverst, i1
Agentla Nationals 8 Medicamentulu gl a Diapozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinktescu nr, 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel:+ 4021 3171102

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

WWW.ANM 10

Totodatd, reactiile ndverse suspectate se Pot reporta 4l clitre reprezentanta locald g definito;
autorizatlel de punere pe plagh, la urmbitoarsle date de contact:

AstraZeneca Pharma S.R.L.

Str. Menuetulul, or, 12, Bucharest Business Pork

Corp D, etaj 1, 013713 Bucureati

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Emeil: fapmacovigilenta@astrazancea.com

Coordonatele de contact als reprezentanfel locals a Dapindtoruiul de antorizafie de punere §
playt

Pentru Intrebri suplimentare referitoars e medioamentul Lynparza, vA rughm si conteo i
reprezentania locald a detinitorulul autortzatle] de puners po piat3, la urmitoarele date de contach
AstraZeneca Pharma 5.R.L,

Str. Menustulul, nr, 12, Buchnrest Business Park
Corp D, etaj 1, 013713 Bucuresti

Fax; +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 [11 113

Anexe

<Secttunile relevante din informeyitie despre produs care au fost revizulte (cu modifielriie flcute

vizibile) >



