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In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22544E/09.03. 2018, Inregistrg ' | ‘
C.N.AS. - cu nr. RV1943/09.03.2018 v# aducem la cunostintd méasurile intrepyigk

compania Astra Zeneca Pharma SRL , pentru informarea corpuiui medicg
domeniul sanatatil privind medicamentul Lynparza (olaparib) referltor la
aparitiei erorlior de medicatie asociate introduceril unel noi forme farmacutice.

V& rugém sé luafi mésurl de informare a fum-izorllor de servicli medicale |
afigarea pe pagina electronics a casel de asiguradrl de s&nétate, Tn loc vizl '|

documentului ,Lynparza (olaparib): rscul aparitisi erorllor de medicatie asq ”'
Introduceri unei noi forme farmaceutice.”

Anex#ém In fotocopie documentul respactiv.
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V& aducem Ia cunostingd misurile intrepringe de Agentia Europeant a
Medicamentului, Agentia Nationald o Medicamentuluj §i e Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) i companie AstraZeneca Pharma S.R.L. pentru
informarea profesionigtilor din domeniul shnfithli privind medicamentul
LYNPARZA (olaparib) referitor la riscul aparitiei erorilor de- medicaie
asociate introducerii unei noj forme farmaceutice,

Compania AstraZeneca Pharma S.RL. va inifin informarea
profesionigtilor din domeniu] sBnBthfii prin intermediul documentylyi
nComunicere directt catre profesionigtii din domeniul sAnAti", in legaturt
Cu aceat aspect, conform planului de comunicarea agreat.

Aceastl modalitate de informare, utilizatd sistomatic in UE, are ca scop
avertizaren profesionigtilor din domeniul sfnditdtil asupra unor problems de
sigurantd In administrares unor medicaments.

Forma farmacemtich de comprimate a2  medicomentuluj
LYNPARZA (olaparib) nu cste comereializat In Rominia la momentul
aprobiirii acestel comuniesri.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informere citre profesionigtii din
domeniul sindtafii. AstraZeneca Pharma S.R.L. va informa corespunzitor
profesionigthi din domeniu] sindtdfli prin distribuires comunicdrii tn
momentul punerii pe piath a medicamentulu LYNPARZA (olaparib) sub
formi de comprimate. De esomenes, ANMDM publich pe website

© (Www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica - Medicamente de Uz Uman -

Farmacovigilent# ~ Comuniciri directe ciiive profesionigtii din domeniul
sinfeatii,

Anexiim la acenst! adrestl documentu] mentionat anterior.

Precizim cf acesstd informatie a fost transmisa §i Ministerului
Sindtdtii - Direciia Famnaceutich §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romdnia gi Colegiulut Farmacigtilor din Romdnia.

§ef Serviciu Farmacovigllents
§i Managementul Riscului

Dr. Row
e
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Comunicare directi éluro profesionistil din domeniul sinRekei
LYNPARZA (olaparib): riscul aparigiel erorilor de medics

tle asaciate introducorti unef ng
forme farmacoutice

Stimate profesionist din domenjul shnkeii,

De comun acord oy Agenjla Europeand a Medicamentulul (EMA)

§i Agentla Nafionala i
Medicamentului §i ¢ Dispozitivelor Medicals, compania AstraZeneca doreste st vA informeze ¢
privire la urmitoarele:

Rezumate

¢ Forma farmacoutics de comprimate a produsului LYNPARZA (olaparik) a fost aprobatt
de Comisia Europeans In <data deoizlel Comisloj UE>,
*  Capsulele 8! comprimatele de LYNPARZA nu ge pot fnlocui Intra ele folosind raportul |

miligram per | miligram din cauza diferentelor referitoare la doze 8l biodisponibilitate ale
fiechre] forme farmaceutice ,

* Pentru a evita erorile de medicatle, medicil prescriptori trebule sa specifice fo !
farmaceutich §i doza de LYNPARZA pe fiocare refetd, lar farmaciytil trebuie a8 se asigu I
c& pucientilor Ii ae ellbereazll corect forma fermaceuticd si doza recomandata,

¢ Instruiti pacientil cu privire Ia doza corecth pe care trebuie sf o fa pentru capsule say

comprimate, Pentru tofi paclentil care trac de la capuule Ia comprimate (sau invers),

explicatl modul fn care dozele fn miligrame pentru cele dout forme farmaceutice sunt
diferite.

Informafii suplimentare referitoars la problama de sigurangd §i recomanddrite respectivl
LYNPARZA (claparib), forma farmaceutick de comprimate sste Indleatd In monoterapis c
tratament de Intrefinere la paciente adulte cy carcinom ovarlan seros epitelial de grad ins '
recidivat, neoplazie de trompli uterind sau neopliszie peritonenly primarit, sensibile In medicament

pe bazh de platind, cu raspuns (complet sau partial) la chimioterapie po bazal de platina,

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutica de capsule esto indicata 1n monoterapie ca tratame i
de Intrefinerc la paclente adulte cu carcinem ovarlan scros epitelial de grad alt recidivat 'l
mutatie BRCA (germinala §i/sau somatict), neoplazis de trompd uterind sau neoplazis peritonsa]

primard, sensibile la medicamente po bazil do plating, cu rispuns (complet sau parfial) 1§
chimioterapie pe baza de plating,

Modul de administrare pentru comprimate §i capsule esta diferit (2 se vedea imaginea de mai Jog
si cele doult forme farmacsutice ay e pot Inlocul intra clo folosind raportul 1 miligram por 1
miligram; existd un risc de supradozaj #1 de crestero a incidentei evenimentelor adverse dach
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posologia pantru capsule cate
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pentru comprimate eate utiljzaty pentru capsule,

utilizatd pentru comprimate seu lipsd de sficacitate dacll posolog

UdYi28  (9=-03-2018

Capsule 50 mg Comprimate 150 mg
Concentrala, | =~
fnrmu . If T o e ST
farmmeenties | -0 "-:; rlmun'mh
#l ambalajul* smwn (e '.; - (;) C ) Q
K R . et ‘ v. .-', e -l R -
400 mg de doull ol pe 21 | 300 mg de doud o pezl | Utilizatd numal pentry
reduceres - - dozel -, 1y
Dimineata Seara | Dimineata Searn 't’rg“‘#iﬂpml
comprimit
Dou I-"'!‘. L
recomandaty | 8 X 8x -
CH PICTH
Doza zliniea totaly: Doza ziInie#l totala:
800 mg 600 mg AT I IR |
Reducerea dozel  se | Reduceren  dozel Reduceroa “Inifjald - g}
obline utilizénd ma | obfine wiliznd | dozel: 250 + ' mg (e
Pujine capaule de 50 mg comprimatele de 100 mg ‘oonmiprimat de'150 mg s i
Ajustarea (@ se veden coloama ) 1 comprimat de 100 mg)li{At
dozel Scideres inffiald & alAturat) do dou orl pe 2j (dozs
dozel: 200 mg (4 capsule zilnick totald: 500 mg)
(de exemplu, | do 50 mg) de doud orl pe Gerert A et
In cazul 2l (doza zilnicA totalt: Pontrn
aparitiel 400 mg) saplimenta
reaciilor 200 "ing (2. o
adverse) Pentru scliderd :de 100 ing) de' .doust: or!
suplimentare ale dozel; pe zi (doza ziinleh totala;
100 mg (2 capsule de 50 ‘400»;;15) T
mg) de doud orl pe zi Lo
(doza zlinica totals; 200 : h L
mg) X Wi

* Imaginile formularilor formejor farmaceu

Rezumatul caracteriaticilor
LYNPARZA in¢lud info
Intra ele folosind raportul

15MAR-2018 1144

From:Medic Sef

produsului, proapectul
mafil despre faptul
1 miligram por 1 miligram,

ci cele

tice sunt doar reprezentdri gl o ﬁuntrli scall,
#l embnlajul celor dous forme farmaceutice ale
douli forme farmaceutice nu ge pot Injocu)
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VAcc:t medicament face gbieoty] unei monitorizar suplimentars, Acest lucru va peigiig
identiflearea rapids de nol informatii roforitoare ja sigurangs, Profesionigtii dip domeniul '”’
Sunt rugaji A raporteze otjee rerctil adverae suspectate, ‘

Apel la raporiprag de reacfli adverse

Este important i raportatl orice reactie advarsy fuspectatd, asociath cu adminjard
medicamentulyi Lynparza, ciitre Agenjin Nationalf a Medicamentului si Dispoziti i
Medicale, tn conformitate cu sigtemul national de raportare spontand, utilizdnd formulare!d|lkk
raportare disponibile pe pagina web g Agentiel Nafionalo a Medicamentului gf » Dispoziti Y
Medicale (Www.arim.t0), [a secfiunea Medioamente de uz uman/Raporteazfi o reactie adversa, [[{| K
Agentia Najlonald s Medicamentylui 9! & Dispozitivelor Medicals

Str. Aviator Sinfitesen pr. 48, sector |

Bucureyti 011478- RO

Tel: -+ 4 021 317 11 02

Fox: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWw.anm.ro

Totodats, reactiile adversa Suspectato se pot raporta §i chtre Feprezentanta local n detingto
autorizatiel do puners pe pinfd, la urmatoarels date de contact:

AstraZeneca Pharma S.RL.

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park

Com D, etaj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Emal: famacovigilenta@astrazoneca com

Coordonatele de contact ale Fepresentangsi locals a Dafindtorutui de autorizatle de punere ’
plaga A

Pentru Intrebari suplimentars referitoars |a medicamentul Lynparza, va rugim s3 contacthjl
reprezentanta local¥ a definktoruluj autorizatiel de puncrs pe plagl, la urmatonrele date de contnciinl
AstraZeneca Pharma S.R.L,

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Pack
Corp D, ataj 1, 013713 Bucurest|

Fox: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexe

<3Seciiunile rolovante din informatile deapre produs care au fost revizuite (cu modificarile fcute
) >
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