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Comunicare directs clitre profestoniytii din domeniul sinfita

LYNPARZA (olaparib): riscul aparitiel erorilor de medicatic asocia

te Introducdrif unel ng
forme Farmaceutico

Stimate profeslonist din domeniul sHAnAtALif,

De comun acord cu Agenia Europeand a Medicamentulul (EMA) 5 Agentia [Nationala [Klll

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, companla AstraZeneca doregte si va ihformoze dlf
privire la urmBtoars]s: '

Rezumat

* Forma farmacoutica do comprimate a produsului LYNPARZA (olaparib) a fost aprobath
de Comisia Europeanh tn <data deciziel Comislal UB>, -

¢ Capsulele g comprimatele de LYNPARZA nu o pot Inlocul Intre els folosind |
miligram per | miligram din oauza diferentslor referitoars ln doze 51 blodispon
fieclirel forme farmaceutice ,

* Pentru a evita erorile de medicatic, medicii prescriptori trebule s8 spedifico fo
farmaceutics gi doza de LYNPARZA pe flocare refetd, lar farmecistii trebule
c pacientilor |i se elibercaznl corect forma farmacoutick yi doza recomandata,
* Instrulfi pacientii cu privire 1a doza corecid po care trebuie afl o [a pentru capsulp sau
comprimate, Pentru tofl paclentil care trec de la capsule |a comprimate (sau Invers),

explicati modul tn care dozele {n miligrame pentru cele doud forme farmaceuti sunt
diferite.

aportul |
follitate ale

so nsigurh| |l

Informayii suplimantare referitoare la problema de siguranfd 5i recomandarife
LYNPARZA (olaparlb), forma farmacsutich da comprimato oste |ndicatd In mo
tratament de Intrefinere la paciente adults cu carcinom avarian seros eplitelial d
recidivat, neoplazle de trompil uterind sau neoplazle peritonenld primard, sensibile la
pe bazH de plating, cu raspuns (complet sau partial) la chimioterapic pe baza de platin.

respectivg
terapie cg|!

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutict de capsule csto Indicatd In monoteraple da trulamer
de Intrejinere ln paciente udulte cu carcinom ovirian seros epltelial de grad Inalt meoldivat c
mutatic BRCA (germinalt §i/sau somalticd), nooplazie de trompi uterind gau nuoplazi;psrltonca! i
primard, sensibile la medicamente pe bazd de platind, cu rspuns (complet =au| paryial) Lg|lfH
chimioterapie pe baz de platind, |

Modul de administrare pentru comprimates §i capsule este diferit (2 se vadea Imaginea e mai jes
3i cele doudt forme farmoceutice nu se pot Inlocui Intre ele folosind raportul | milldt’ram per l
miligram; existd un rac de supradoza) §t de cregtere a Incidente] evenimentelor adverse daci
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posologla pentru capsule egte
pentru comprimate eate uilliza
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utilizatd pentru com
18 pentru capaule,

primate suy lipst de eficacitate dnca posolo
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Concentratia,
formn

farmaceutict
8l ambalajul*

Capsule 50 mg

|..‘_.,_r.l:‘_ J

Lynparza {17

——

Comprimate 150 mg
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Ccmj;«ﬁmdfa 100 mg
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400 mg de doutt ori pe 21 | 300 mg de doud orl pe zi | Utilizata numai pentr

reducerea - dozel
Dimineafa Seara | Dimineata  Seara Ifrg‘é?ﬁiqt‘ul } R
‘gomprmgfy 1.0

Doza 3
recomandaty | 8 X 8 x KR

CIONNETY

Doza zilnicl totaly: Doza zilnic totalp:

800 mg 600 mg i i g e F A il

Reducerea  dozel e | Reducores dozel  se [‘Reduceren | dtiala -

objine  utllizind  mal obfine utllizdnd | dozel: 250 1. mg o(l

Putine capsule de 50 mg comprimatele de 100 mg .comprimat de §50 mg s
Ajuatoren (8 se vedea coloana | 1 comprimat dg 100 mg
dozel ScAdorea  inifialy o alturuta) de dous orl pd zj (do

dozel: 200 mg (4 capaule zilnlea totala: 500 mg)
{doexomplu, | de 50 mg) de doud orl pe b o
In cazul zl (doza zllnich totald: ,P’éqtfr_p Yot . freducerd
aparifiel 400 mg) ;:i’gﬁilﬁ;ﬁ'{bfﬁﬂf' lo dozel
reactillor 200 mig (2" comprimate
adverac) Pentru sciider! «de* 100 -ing)" de] doua: orl

suplimentarc ale dozei:
100 mg (2 capsule de 50
mg) de douldl or pe zi
(doza zllnica totala: 200
mg)

pe 2zl (doza zilnked totals;

400mg) ‘
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* Imaglnile formultirilor formelor farmaceu

tice sunt doar reprezentar] 5l

mi éunt 1{1 séﬁi&.:

Rezumatul caracteriatioflor produsului, proapectul gi ambalajul celor dousl forme farmadoutice al

LYNPARZA Includ
Intre ele folosind raportul
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informaif despre faptul ci cele doudl forme farmaceutice nu se pot Inlocy
I miligram per | miligram,
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VAccat

medicament face

sunt rugafl 83 raporteze orice reactil adverse suspectate,

Apel la raporiarea de reacgli adverse

Ests Important sf raportali orlce reactle adversy Suspeotatl, asocints

medicamentuluj Lynparza, ciitre Agenfia Naglonalg g Medlcamentului
Medicale, In conformitate cu sistemu|

raportare dlsponibile pa paging wab a
Medicale (Www.anim.ro), [a sectlunca Medicamente de uz uman/Reporteazil
Agentla Najlonals a Medicumentuly| sl

Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, seclor 1
Bucureyti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.A0m.ro

Totodat, reacfille ndverse Suspectale ¢ pot raports 51 citre reprezontania locall ¢

autorizaglel de punere pe plaga,
ArtraZenecen Pharma S.R.L.
Str. Monuetulul, nr, 12, Bucharest Businsgs Park
Corp D, etaj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Email: Qvigi

la urmilitoarsle date de contaot:

Coordonatsle de contact
playd
Pentru Intrebari suplimentare referitoars (o tmedloamentul Lynparza, va ru

ale repreventanfel locals o Detindtorulul da

reprezentanta localdt a definatarulu} autorizatlel de puners pe plafl, la urmatonrele datd de contacl} it

AstraZencca Pharma S.R.L,

Str, Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park
Corp D, eta) 1, 013713 Buourest]

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexe

<Sectiunile relevante din informaglile
vizibile) >
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obieotul unel monitarizar| suplimentars, Acest 14
Identiflearea rapldf do nof informafii refaritoare |y slgurant, Profesionistli din ddmeniu| stnag}

$l a
neflonal de raportare spontandl, utilizAnd

|
autorizafie fo punere |l

despre produs care ay fost revizulte (cu modificdrile ftcutd

h'in

CrU va pen |

ey adminis ~|f
Digpoziti ‘IM'IJ
formularel Iy
Dispozitivy U:'P
¢ adversit, I

detinétor

|
§8m 88 contactglih




