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V& aducem la cunogtingd mitsurile Intrepringe de Agentia Europeand a
Medicamentului, Agentia Nationalt o Medicamentuluf gi & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) i compania AstraZeneca Pharma S.RL. pentru
informarea profesionigtilor din domeniul shnftiili privind medicamentul
LYNPARZA (olaparib) referitor la riscul aparifiei erorilor de medicatie
asociate intraducerii unei noi forme farmaceutice,

Compania AstraZeneca Pharma SR.L. va inifia  informarea
profesionigtilor din domeniul sEnAtAlii prin intermediul documentului
nComunicare directt catre profesionigtii din domeniul sAnBtlt", In legaturd
cu acest aspect, conform plenului de comunicarea agreat,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca scop
avertizaren profesionigtilor din domeniul SBndtdtil asupra unor probleme deo
siguran(d In administrarea unor medicaments.

Forma farmaceuticd de comprimate a2  medicamentuluj

LYNPARZA (olaparib) nu este comerelalizat In Rominia Ia momentul
aprobiiril acestel comuniciri,

ANMDM a avizat textul serigorii de informare clitre profesionistii din
domeniul sindtdtii. AstraZeneca Pharma S.R.L. va informa corespunziitor
profesionigth  din domeniul sindtifli prin distribuirea comunicarii fn
momentul punerii pe piag a medicementulul LYNPARZA (olaparib) gub
formd de comprimate. De asemenes, ANMDM publicd pe website
(www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica ~ Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentd ~ Comunicri directe clitre profesionistii din domeniul
stinfedii,

Anexim la accast! adres#t documentu) mentionat anterjor,

Precizim ¢ aceast! informatic a [ost transmisi §i Ministerului
S#nAthii - Directla Farmaceutich $i Dispozitive Medicale, Cologiului
Medicilor din Roménia gi Colegiuful Farmacigtilor din Roménia.

Sel Serviciu Farmacovigilents
i Managementul Riscului
Dr. Roxanp STROE
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Comunicaro directd catro profesionigtil din domeniul sllndthii

LYNPARZA (olaparib): riscul aparitiol erortlor de medicatle asociate Introducorii unel ng
forme farmacoutice

Stimate profesionist din domeniul sAndthyil,
De comun acord cu Agenila Europeand a Medicamentulu (EMA) i Agentia Nationals ||

Medicamentului i & Dispozitivelor Medicalo, companis AstraZonece doregte st vél informeze d
privire la urmétoarele:

Rezumat

¢ Forma farmaceutics de comprimate a produsului LYNPARZA (olaparib) a fost aprobata
de Comisia Europeantl In <data deciziel Comisiol UE>,

¢ Capsulele gl comprimatele ds LYNPARZA nu se pot Inlocui Intre ele folosind raportul |
miligram per | miligram din cauza diferenelor referitoare la doze sl blodisponibilitate ale
fiecdrel forme farmaceutice .

* Pentru a evita erorile de medicatie, medicil prescriptori trebulo si specifice fo
farmaceuticl §i doza de LYNPARZA po flecare refoth, lar farmacigtil trebuie s4 so asigu il
cé pacientllor li se ellbereazh corect forma farmaceuticl §i doza recomandath,

¢ Instruiti pacienil cu privire la doza corects pe care trebule s o la pentru capsule sou
comprimate, Pontru tofi paclantil care trec de la cupsule la comprimate (sau Invers),

explicatl modul tn care dozele In miligrame pentru cele doud forme farmaceutice sunt
diferite.

Informagii suplimentare referitoare la problema de sigurantd §i recomanddrile respecti il
LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutict de comprimate este indlcaid In monoterapis ~[|
tratament de Inirefinero la paciente adulte eu carcinom ovarlan seros epitelial de grad tna |
recidivat, neoplazie de trompll uterin sau neoplazie peritoneald primard, sensibile la medicaments il
pe bazd de plating, cu raspuns (complet sau partial) la chimioteraple po baza de platina, P
LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutics de capsule este indicatd fn monoteraple ca tratame |
de Intrefinere la paclente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad tnalt recidivat ol
mutafic BRCA (germinall gi/sau somatict), neoplazie de trompd uterind sau neoplazie peritoneal 'l ‘
primard, sensibile Ia medicamente pe bazé de platind, cu rdspuns (complet sau parfial) il
chimioterapie pe baz de platin, |

Modul de administrare pentru comprimate gi capsule este diferit (a se vedea imaginea de mai Jod
#l cele doull forme farmacoutice nu se pot tnlocul Intre elo folosind raportul 1 miligram per N
miligram; existd un risc de supradozaj sl de cregtero a incidentel evenimentelor adverse dacf ‘
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posologin pentru capsule este utilizat pentru
pentru comprimate este utilizatd pontry capsule.

Lyidyias  09-03-2018

comprimate seu lips de oficacitate dac posotogial dItRHHI |

Capsule 50 mg Comprimate 150 mg Compdmﬁto 100 mg [ i
Concentrafia, L S e
forma "[‘n PRI L -‘rr_'-m~- " :
farmaceutied | - A troaria Dy ,
i p ) ),
" nm"ll'j“" ’ Lynporsa (30 ‘ l--'mfll ] - &,? ()QQ
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400 mg de doufl ori pe zi | 300 mg de doud or] po zi
Dimineata Seara | Diminenfa Seara
Doza ;
recomandatd | 8 X 8x ix z x
@ffl)  Cell) | (wib) | (i)
Doza zllnicd totald: Doza ziinich totala:
800 mg 600 mg AT R Rl | |
Reducerea dozel  se [ Reduccrea  dozel  se Reducerea Inithatd  o|j| 4]
objine  utllizAnd  mal | obfine utilizdnd | dozel: =250 ' mg . (ufl
puine capsule de 50 mg | comprimatele de 100 mg | comprimat do 150 mg s{fHf i
Ajustarea (2 se wveden coloana | I' comprimat de 100 ) |t
dozel Scliderea  inlfiald @ alfturatl) do doutt orl pe 2] (dozs
dozel: 200 mg (4 capsule zilnick totald: 500 mg)
(de exemplu, | do S0 mg) de doud orl pe poeth KaT A e e
In cazul zi (doza zilnicd totalk: Pontrp . duger
aparitiel 400 mg) suplimentore ale dozel:
reacqiiloy 200 ‘mg " (2 comprimate
adverse) Pentru scider do 100 mg) de dout orl
suplimentare ale dozel: pe zi (doza zlinlch totula;
100 mg (2 capsule de 50 400 ‘mW .
mg) de doult orl pe zi ‘ o
(doza zllnic totals: 200
mg) e
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Rezumnatul caracteristicilor produsului
LYNPARZA includ informayil despr

e faptul ¢

* Imaginile formulfirilor formelor farmaceutice sunt doar reprezentiri gl nu gunt Ia scall,

» proapectul gl ambalajul celor doud forme farmaceutice nl ‘: 3‘ (i
8 celo doutl forme farmaceutice nu se pot thlogu) i

Intre ele folosind raportul | miligram per 1 miligram,
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VACOIt medicament face obiectul unel monitorizarl suplimentars, Acest lucru va pef
Identiflcarea rapida de noi informafii roferitoare Ia siguranid, Profesionigtii din domeniul 'mf
Sunt rugati ai raporteze orice reactii adverse suspectate. I

Apal la raportareq de reacyli adverse

Este important s raportati orice reactlo adverst Suspectatd, asociatd cu adminis ik |
medicamentului Lynparza, citre Ageniia Nationald & Medicamentulyi i a Dispoziti I!! |
Medicale, In conformitate cu sigtemul national de raportare spontansi, utilizind formularel# i
raportare disponibile pe pagina web o Agentiel Nationale 8 Medicamentuluj sl & Dispoziti LI R
Medicale (www.arim.r0), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazil o roactie adversa, |[/|l(HL

Agentia Nationald a Medicamentului 8l a Dispozitivelor Medicals
Str. Aviator Sanfitescu nr. 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodats, reactille adversa Suspectato se pot raporta §i citre reprezentanta locald a detinatory| I
Butorizaflel de punere pe platd, Ia urmatoarele dato de contact: |
AntraZenoca Pharma S.R.L.

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

Fax: +4 02] 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Emall: fumacovigilente@astrazeneca.com

Coordonatels de contact ale reprazentangel locale a Dafindtorului de autorizatle de punere ”I I |
lagd ; ‘

’l;ex{tm Intrebirl suplimentare referitonre la medicamentul Lynparza, va rugm s contacqil |

reprezentanta locali & definatorulul autorizatiei de ppunere po plafd, la urmatonrele date de contag

AstraZeneca Pharma S.R.L,

Str, Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park

Corp D, etaj 1, 013713 Bucurest]

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexe

<Secyiunile relevante din informatile despre produs care au fost revizulte (cu modificlirile fcutd
vizibile) > |



