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Comunicare directdl citro profesionigtil din domeniul siinfthgi
LYNPARZA (olaparib): riscul apavitiel erortlor de medicatle asocin

te Introducorti unel ng
forme farmaceutice :

Stimate profesionist din domenjul sintdsil,

De comun acord cy Agenjla Europeand a Medicamentului (EMA) gi Agentis Nationala [l |

Medicamentului 3i a Dispozitivelor Medicale, compania AstraZonecs doroste st v informeze il
privire Iz urmiitoarele:

Rezumat

*  Formn farmaceutics de comprimate a produsului LYNPARZA (olaparib) a fost aprobaté
de Comisia Europeans tn <data decizlel Comisiol UE>,

¢ Capsulele gl comprimatele de LYNPARZA nu 8¢ pot Inlocui Intre ele folosind raportul |
miligram per 1 miligram din cauza diferentolor referitoara la doze gl biodisponibilitate ale
fiective] forme farmaceutice ,

s Pentru a evitn erorile de medioatie, medieii prescriptori trebule s8 specifics form
farmaceutic §i doza de LYNPARZA pe flecare rejoth, lar farmaciytil trebule 8 so asigugf
cé pucienfilor Ii se ellbereazil corect forma farmaceutich §i doza recomandath.

¢ Inatruiti pacienil cu privire la doza coreots po care trebule st o la pentru capsule sau
comprimate, Pentru tofl paclantil care trec de la capsule |a comprimate (sau Invers),

explicatl modul tn care dozele In miligrame pentru cele doutt forme farmaceutice sunt
diferite,

Informayii suplimentare referitoare la problema de sigurangd §i recomanddrile respecti |
LYNPARZA (olapurib), forma farmaceutict de ¢comprimate este indleatd In monoaterapie !
tratament de Intrefinore la paclente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad tne |
recidivat, neoplazie de trompit uterind say neoplazie peritonenl primart, sensibile la medicamenth
pe bazh de platind, cu raspuns (complet sau partial) la chimioteraple po bazi de platina,

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutict de capsule este indicatd tn monoteraple ca tratameny
de Intrefinere o paclente adulte cu carcinom ovarian seros epitolial de grad tnalt recidivat o}
mutatic BRCA (germinall gi/sau somatictl), neoplazie de tromp# terind ssu neoplazjs peritnneal
primard, sensibile la medicaments pe bazd de platind, cu rispuns (complet sau partlal) 1§
chimioteraple pe bazal de plating.

Modul de administrare pentru comprimate gi capsule este diferit (e se vedea imaginea de mai Jod
#l cole doull forme farmaceutice nu so pot tnlocul Intre clo folosind raportul 1 miligram per |
miligram; exioth un risc de supradozaj i de cregtere a Incidentel evenimentelor adverse daci

1



2018-03-15 13:03

posologia pentry capsule este wtilizata

Medic Sef 0372309248 »>»

pentru comprimate sey Ij

PRIMIT 15/83/20818 89:53

psh de eficacitate dacll posologikl

upidyias  (9-03-2018

peniry comprimate esto utilizath pontru capsule, ‘ H
Capsule 50 mg Comprimate 150 mg Comprimte 100mg '
Concentragia, e PO TT UL
formu ’ /\ PRI P -'r-.‘.;-—"m..._..._.m‘m i
farmaceuties | ! T ey Lrvdiia' ;
& r®| : 3 L
#l ambalajul* '('Lw""'ﬂ'-?-? o) -.-(:?()QO
L M TREE0 .
fo i S 8
400 mg de doulorf pe zi | 300 mg de doud orl pe zi
Dimineafa Seara | Diminenfa Searn
Doza
recomandatil 83 ' 8x
CHRNCH D)
Daza zliniod totala: Doza ziInich totald:
800 mg 600 mg S eatedl w0 L
Reducerea dozel  se | Roducores  dozel 8 Reduceron “inifjald” q}
obfine  utilizAnd  mal | objine utllizind | dozejs - 250 + “mg. (1
Pufine capsule de 50 mg | comprimatele de 100 mg (.comprimat de {50 mg g
Aljustarea (2 sme wveden coloana |1 comprimat do 100 mg)k
dozel Scildorea  inifiuld & alAturati) de doud orl pe z (doz
dozel: 200 mg (4 capsule Zilnick totald: 500 mg)
(de exemplu, | de 50 mg) de doud orl pe Lrrt b :
In cozul zi (doza zilnich totalh: (
aparigiel 400 mg)
reacfiilor
adverse) Pentru sciider : ng)
' Auplimentare ale dozel: pe zi (doza 2|
100 mg (2 capsule de 50 400 mg)
mg) de doudl orl pe zi Lo
(doza zllnica totala: 200 o a
my) 14

* Imaginile formuliriior formelor farmacoutice sunt doar reprezentird gl o Suntrii scall, |
Rezumatul caracteristicilor produsului, proapectul gl ambalajul celor doud forme farmaceutice al
LYNPARZA includ informagii despr

Intre ele folosind raportul 1 miligram

e faptul cA cele doull forme farmaceutice nu se pot Inlocuj
per 1 miligram,
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VAcut medicament face oblectul unei monitorizAtl suplimentare, Acest lucru va peip
identiflcarea rapida de noi Informagil roferitoare |a sigurantl. Profesionigtii din domeniul shin ‘|=
sunt rugafi af raporteze orice roncfll adverao suspeatate. ‘

Apel la raporiareq de reacfli adverse

Bucuregti 011478- RO
Tel: +4 021 317 11 02
Fux: +4 0213 163 497
E-mall: adr@anmn.ro
WWW.anm.ro

Totadats, reaciiile adverse Suspectato e pot raporta g1 chtre reprezentanta locald a detindtory|
Butorizaflel do puners pe plafd, la urmdtoarele dato de contact:
AntraZenoca Pharma S,R.L.

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park

Com D, eta] 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Emall: fumucovigilonta@astrazeneca.com

Coordonatels de contact ale réprazentangel locale a Defindtorului de autorizafle de punere |“
plapd

Pentru Intrebid suplimentare referitoare Ia modioamentul Lynparza, vA rughm 88 contac(jil
reprezentanta locall a definAtoruluf autorizatiei de punere pe piatl, [a urmitonrele date de contad
AstraZoeneea Pharma S.R.L,

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park
Corp D, etaj 1, 013713 Buoureat]

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexa

<3ecyiunile relevante din informatiile deapre produs care au fost revizuite (cu modifichrile ficuts
) >



