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Comunicare directd ctro profesionistil din domeniul slinitaqil

LYNPARZA (olaparib): riscul aparitlel erorilor de medicagle asociate Introducerdi unel n
forme farmaceutico

Stimate profesionist din domeniul sAnAtayii,

De comun ecord ey Agentla Europeand a Medicamentului (EMA) 5 Agentla Nationald

P 3/5

Medicamentului §i a Dispozitivelor

Medlcale,
privire |2 urmiitoarcle:

compania AstraZoneca doreste si va informeze

Rezumat

* Forma farmaceutich de comprimate a produsului LYNP
de Corniala Europeans tn <data decizie| Comislei UE>,
Capaulele gi comprimatele de LYNPARZA nu se pot Inlocui Intre ele folosind raportul |

miligram per | miligram din cauza diferentelor referitoare In doze #l blodisponibilitate ale
fiecrel forme farmaceutice ,

Pentru a evita erorile de m
farmaceuticd §i doza de LYN

ARZA (olaparib) a fost aprobath

edicatie, medicli prescriptori trebuie si
PARZA pe flecare refetd, lar farmacistii
¢8 pacientilor li se ellbereazi corect forma farmaceutich 8l doza recom
Instrultl pacientil cu privire la doza corectd
comprimate. Pentru tofl paclen
explicati modul tn care dozele
diferite,

andata,

Pe care trebuie 54 o la pentru capsule say
ftl care trec de la capsule la comprimate (sau Invers),
In miligrame pentru cele dou forme farmaceutice sunt

Informafil suplimentare referitoare la
LYNPARZA (olaparib), forma farmace
tratament de Intrefinere la paclente ad
recidlvat, neoplazie de trompi uterint sa
pe bazh de platind, cu raspuns (complet

problema de siguranfd §i recomanddrile respectiy
utick de comprimate esto Indicatt In monoteraple c
ulte cu carcinom ovarlan seros epitelial de grad In
u neoplazie peritonenld primardl, sensibile la medicament
seu partial) la chimioterapie po baza de platind.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutict de en
de Intrejinere le paciente adulte cu carcinom ov
mutafie BRCA (germinald yl/sau somatica),
primarf, sensibilo la medicamente pe bs
chimioterapie pe bazi de platind.

paule csto indicatdl In monoteraple ca tratame
arian seros epitelial de grad Inalt recidivat ¢
neoplazie de trompll uterink sau neoplazie peritoneal
zd de plating, cu rispuns (complet sau parial) |

Modul de administrare pentru comprimate gi ca
§i cole doud forme farmaceutice nu se pot Inl
miligram; existh un risc de supradoza) i de

psule eate diferit (2 se veden imaginea de mai Jos
ocul Intre cle folosind raportul 1 miligram per
cregtere a Incidentel evenimentelor adverse dac
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posologia pentru capsule este utilizata pentru
pentru comprimate este utllizatd pentru capsule.
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comprimate sau [ipsé de eficacitate daca posologi

Ui dnidy 09-03-2018

suplimentare ale dozel:
100 mg (2 capsule de 50
mg) de doult orl pe zi
(doza ziinica totnla: 200
mg)

Capsule 50 mg Comprimate 150 mg Comprimate 100 mg
Concentrafls, | | | |
forma AR, R : K sl ol i
farmaceuticd || - A - | Lnoear OB r I .
¢l ambalajul* | p— ':Hﬂ ""'O()( O | ) L,i
1w < PAE olele)e.
| - =00 G
400 mg de dou ori pe i | 300 mg de doul ori pozi | Utilizath numal pnnti-
reducerca. - dozei
Dimineata Seara | Dimineata  Seara tratamentyl . . " . ¢
comprimate ',
Doza . gl i sy, g
recomandatl | 8 X 8 x 2x 2x | R PR R
Qi) Cepp) | @iw (2m)
Doza zllniea totald; Doza zlInich totals:
800 mg 600 mg o Pl
Reducerea  dozel se | Reducorea dozel s | Reducerea “initlaly
obfine utllizand  mal | objine utilizdnd | dozel: 250 ' mg (
putine capsule de S0 mg | comprimatole de 100 mg |.comprimat de 150 mg g
Ajustarea (@ se veden colonna| 1 comprimat de 100 mg
dozel ScAderea Initiald o alliturutl) de dout orl pe zj (do
dozel: 200 mg (4 capaule zilnicA totald; 500 mg)
(de exemplu, | de 50 mg) de doud ori pe e P It ety
In cazul zl (doza ziinleA totalt: Pontrn " **  redugerd
aparigiel 400 mg) suplimentare ale dozel:
reactlilor ‘200 mg' (2 comprimate
adverse) Pentru scliderl

de 100 mg) de douat orl
pe zi (doza 2ilnica totala;
400 mg)

* Lmaginile formultirilor formelor farmacoutice sunt doar reprezentir] sl nu sunt la scalk.

prospectul gl ambalajul celor doust forme farmaceutice al
cl cele douldl forme farmaceutice nu se pot Inloc

Rezumatul caracteristicilor produsului,
LYNPARZA includ informatii deapre

faptul

Intre ele folosind raportu] 1 miligram per 1 miligram,
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vAm: modicament face obiectu] unei monitorizri suplimentars. Acest lueru va pertlith
{dentificaren rapidg de noi informayii referitoare |a siguran. Profesionigtii din domeniul stnMi sl
sunt rugai sé raporteze orice reactil adverse auspectate, |

Apel la raportareq de reacfll adverse

Este Important s raportafl orice reactie adversa suSpectatd, asocietd cu administ
medicamentulyi Lynparza, ciitre Agentia Nationald g Medicamentului si 2 Dispoziti
Medicale, In conformitate cy sistomul national de taportare spontandl, utilizdnd formulare]
raportare disponlbile ps pagina web a Agentiei Naflonale a Medicamentulu] g} a Dispoziti
Medicale (www.arim.ro), la sectiunea Medicamente do uz uman/Raporteazt o reactie adversa,

Agentia Nafionald a Medicamentulul 3l a Dispozitivelor Medicals
Str. Aviator Sanatescy nr, 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0213171102

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: edr@anm.ro

WWW. anm.tro
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TR )
|“h-
] i |

i
Totodata, reactiile adverse fuspectate se pot raports §i cltre reprozentanta locald a detinator
autorizafiel de punere pe plai8, la urmatoarele dale de contact:

AstruZenoca Pharma S.R.L.

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

Fax: +4 021 317 60 5

Tel: +4 0730111 113

Emall: farmacovigilenta@astruzoncea, com

Coordonatels de contact ale raprezentanfel locale a Dafindtorulul de aulorizafle de puneref
playd
Pentru Intrebdr suplimentare referitoare la modicamentul Lynparza, va rugdm sd contactyf

reprezentanta localll a definAtorului autorizatlel de punere po pintd, la urmatoarele date de conta y
AstraZeneca Pharma S,R.L,

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

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexa

<Sectiunite relovante din informaglile despre produs care au fost revizulte (cu modifichrile Mcute
vizibile) >




