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Comunicare directd ciltro profestontytii din domeniul sunktagii

LYNPARZA (olaparib): riscul aparitiol erorilor de medicatic asoclate introducerlf unel ne
forme farmaceutico

Stimate profeslonist din domeniul sknatatii,

De comun acord cu Agenfia Europeant s Medicamentulul (EMA) gi Agentia Nationala [k HIIHL
Medlcamentului i a Dispozitivelor Medicale, companin AstraZonaca doregte sk va informeze ¢ I
privire la urmAtoarele:

Rezumat
* Forma farmaceutich de comprimate a produsulul LYNPARZA (olaparib) a fost aprobats
de ComIsla Europeanl in <data decizlel Comisiel UE>,
o Capsulele gl comprimatele de LYNPARZA nu se pot tnlocul Intre ele folosind raportul |

miligram per | miligram din cauza diferentelor reforitoars In doze sl biodisponibilitate ale
fieclrel forme farmaceutice ,

o Pontru a evita erorile do medicafle, medicll proscriptori trebuie s& specifico formy
fermaceuticd gi dozn do LYNPARZA pe flecare refetd, lar farmacigtil trebule s se asigu !
cll pacienfilor |1 se ellberenzal corect forma fhrmaceutiol gl doza recomandat,

¢ Instruiti pacientil cu privire la doza corectd pe care trebuie s o a pentru capsule sau
comprimate, Pentru totl paolentil care trec de la capsule la comprimate (sau Invers),
explicati modul tn care dozele in miligramo pentru celo doudt forme farmaceutico sunt
diferite.

Informapll suplimentare referitoare la problema de sigurand §i recomandarile respecti |
LYNPARZA (olaparib), forma farmaceuticd de comprimato este indicatd In monoteraple of
tratament de Intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarion seros epitelial de grad tne
recidivat, neoplazie de tromphl uterini sau neoplazle peritonenl primarf, senslbile [a medicaments
pe bazdl de plating, cu raspuns (complet sau partial) la chimioterapic pe baza de plating.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceuticl de capsule este {ndicatd In monoteraple ca trulamen
de Intrefinere la paclente adulte cu carcinom ovarian seros epltelial de grad Inalt recidivat ¢
mutatie BRCA (germinalll gi/sau somatich), neoplazie de tromp# uterind sau neoplazie peritoneal
primarfl, sensiblle la medicamente pe bazd de platind, cu rispuns (complet sau pargial) |
chimioterapie pe baz de platina,

|
I

Modul de administrare pentru comprimate gi capsule este diferit (a se vedea Imaginea de mai Jos
¢l cele doudt forme farmaceutice nu 8¢ pot Inlocul Intre elo folosind raportul 1 miligram per
miligram; existd un risc de supradoza) gl de cregtero a Incidentel evenimentelor adverse dach
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posologla pentru capsule eate utilizath pentru comprimate sau lipshl de eficacitate daci posologh
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pontru comprimate este utilizatd pentru capaule.
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Capsule 50 mg Comprimate 150 mg Compﬁmlte 100 mg
Concentratla, I SRS R
forma o [ﬁ = _',,'_ S E -‘I-_-:.'-'ﬁr...:;;u:—*n
farmaceuticl R ] e | Lyopaian’ il ;
'I lmbilljlll* I.Lynlln.'f-‘l'-zﬁ !\ﬂuh;'; { I“L:_) (OOO
e | - 0000
R W :
400 mg do doud orl pazi | 300 mg de doul ori pe zi UIIllzntl numnl pen 'l
reduceres - - dozel - o
Dimineata Seara |Dimineaia  Seara L e on it ARl
Doza
recomandatty | & X Bx 2x 2x
@D Ceh) | G0 | G
Doza zilnict totald: Doza zilnici totald:
800 mg 600 mg e,
Reducerea dozol  se | Reducerca  dozel e Raducmn lumﬂl
obtine  utilizAnd mal | abjine ullzénd | dozelt *: 2500 mg . (l |
pujlne capsule de 0 mg | comprimatele de 100 mg | comprimat de 150 mu 3|
Ajustorea (a wse vedea coloana| ' comprimat de 100 mg
dozel Scderen Inifiald o | alaturan) de doudt orl pe 2} (doas
dozel: 200 mg (4 capaule zllnlca totall' 500 ms)
(de exomplu, | do 50 mg) de doud orl pe iy Sl .
In cazul zl (doza zllnlcd totalt: 'Pén't'_ T |
aparifiel 400 mg) lupilmqtn' 3 |
reacfillor 200" g2 eompdmﬂto
ndverae) Pentru scilderl da'100 - lnu) de’ dout. orl
suplimentare ale dozel: pe 2l (doza zllnlca totald:|§
100 mg (2 capsule de 50 400 mg) . :
mg) de doud orl pe zi L ; e
(doza zilnicd totaln: 200 Ca g

* Imaginile formultirilor formelor farmaceutice sunt doar reprezentiiri ql nu nunt Ta scall,

Rezumatul caracteriaticllor produsului, proapectul ¢l ambalajul celor doult forme farmacoutice ald
LYNPARZA Includ informatil despre faptul ci cele doull forme farmaceutice nu se pot tnloou

Intre ele folosind raportul 1 miligeam per | miligram,

)




WAcest medicament face obleotul unel monitorizirl suplimontare. Acest lueru va pe i
Identiflcarea raplda de nol informatii referitoare ln sigurantti, Profesionigtii din domeniul san@{iB|

Apel lu raporiarea da reacyll adverse \

Este Important sl raportal orlce reactle adversd suspeotatd, asociatd cu administ i
medicamentulul Lynparza, citre Agengla Nuglonalt a Medicamentului gl a Dlspoziti : ,l. ‘ ‘l
Medicale, In conformitate cu sistemul national de raportare spontant, utilizind formularel Iii ‘l il
raportare disponiblle pe pagina web a Agentlel Nationale a Medicamentului gi a Dispozitiviiit Il
Medicale (Www.anim.ro), Ia sectiunea Medicamente de uz uman/Raportenz8 o roaciie adversii.

Agentla Natlonalt a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinfitescu nr, 48, sector 1

Bucureyti 011478« RO

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

WWW.0Nm.F0
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sunt rugatl sA raporteze orice renctii adverso suspectate, \

Totodatd, reacflile adverse suspectate se pot raporta gl clitre reprezontanta locald a detintito
autorizaglel do punere pe plajf, la urmitoarele date de contact:
AstraZenecn Pharma S.R.L.

Str. Monuetulul, nr, 12, Buchareat Business Park

Comp D, etaj 1, 013713 Bucureatl

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Emall: famocovigilenta@ostrazensen.com

Coordonatele de contact ale reprazantanfel locala a Defindtorulul de autorizagie de puners |}
lafd

gu:{tm Intreblrl suplimentare referitoars (& medioamentul Lynparza, v rugim s contac

reprezentanta local¥ a detinAtorulul autorizatlel de puners pe pintl, la urmitoarele date de contaci

AstraZeneca Pharma 8,R.L,

Str, Menustulul, nr, 12, Bucharest Business Park

Corp D, etaj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexs

<Sectiunile rolevanto din informatiile despre produs care au fost revizulte (cu moditicirile filcuts
vizibilo) >
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