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Vi aducem la cunogtingd misurile tntroprinse de Agen{la Buropeanii a
Medicamentului, Agentia Nationald o Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) 5i companle AstraZeneca Pharma S.R.L. pentru
informarea profesionigtilor din domenjul sinftdtll privind medicamentul
LYNPARZA (olaparib) referitor la risoul aparifiel erorilor de medicatie
asociate introducerii unel noi forme farmaceutice.

Compania  AstraZeneca Pharma S.R.L. va inifia  informarea
profesionigtilor din domeniul s&natayii prin intermediul documentului
nComunicare directt catre profesionistii din domeniul snftAti", tn legaturd
Cu ucest aspect, conform planului de comunicarea agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizata sistematic in UE, aro ca scop
avertizaren profeslonigtilor din domeniul sngeatii asupra unor problems de
siguran(l In administrarea unor medicaments,

Forma farmaceuticd do comprimate a medicomentulul
LYNPARZA (olaparib) nu oste comerclalizat In RomAnia la momentul
aprobrii acestel comuniciri.

ANMDM a avizat textul serlsorii de Informare cltre profesionigtii din
domeniul sindtdtil. AstraZenecn Pharma S.R.L. va informa corespunzitor
profesionigti din domenlul sinBtdli prin distribuirea comunicarii in
momentul punerli pe piatd a medicamentulul LYNPARZA (olaparib) sub
formd de comprimate. De asemenea, ANMDM publica pe website
(www.anm.ro) aceeagi informefie la rubrica = Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilenth ~ Comunichri directe clitre profesionigtii din domeniul
sindeatil,

Anextm la accnstd adresd documentul montionat anterior.

Precizim cB accastl informafie a fost transmisd §i Ministerulul
Stndtdfil — Directla Farnaceutich §i Dispozitive Medicale, Colegiulul
Medicilor din RoméAnia §i Colegiulul Farmacigtilor din Roménia.
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Domnului Pregedinte Rézvan Teohar! Vulclineseu
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Comunicuro directd catro profesioniytil din domeniul slingtail

LYNPARZA (olaparib): riscul aparifiol erorilor de medicatle asoclate Introducorls unef n(
formo farmacoutice

Stimate profesionist din domeniul shnltyil,

De comun acord cu Agenjla Europeand a Medicamentulul (EMA) gi Agenjle Nationala [j§

Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, compania AstraZoneca doreste si va informeze Al 1l
privire la urmBtoarele; '

Rezumat

¢ Porma farmacouticl de comprimats a produsului LYNPARZA (olaparib) a fost aprobats
de Comisla Europeanh In <data declzlel Comlsicl UE>.

* Capsulele gl comprimatele de LYNPARZA nu se pot Inlocui Intre ele folosind raportul |
miligram per | miligram din cauza diferenielor referitoare la doze §1 blodisponibllitate ale
fiechrel forme farmacoutice ,

o Pentru a evita erorlle do medicagie, medicil prescriptori trebulo s specifice fo
farmacouticdl i doza de LYNPARZA po flecare refott, lar farmacigtil trebulo s8 so asigugil
ci pacientilor Ii se ellbereazi coreot forma farmucouticd §i doza recomandath, |

*  Insteul(l pacientil cu privire la doza coreols pe care trebule s8 o la pentru capsule ssu
comprimato, Pentru tofl paclentil care trac de la cupsule Ia comprimate (sau Invers),

explical modul tn care dozele In miligrame pentru cele doud forme farmaceutice sunt
diferite,

Informayil suplimantare referitoare lo problema de sigurand i recomanddrile respectivgll itk
LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutich de comprimate sste indlcatd In monoteraple -':

tratament de Intrefiners la paciente adults cu carcinom ovarlon seros opltelial de grad tna|
recidivat, neoplnzie de trompll uteriné sau neoplazle peritoneald primard, sensibile fa medicamenty
pe bazhl do platind, cu rAspuns (complet seu parjlal) la chimioteraple pe baza de platin,

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceuticd de capaule esto Indicatt In monoteraple ca tralamer)
de Inteefinor lo paclente adulte cu carcinom ovarlan seros epltslial de grad tnalt recidivat :'
mutafic BRCA (germinalll §i/sau somatict), neoplazis de trompll uterinA sau neoplazis pnritoneai
primard, sensiblle ln medicamente pe bazé de platind, cu rdspuns (complet sau partlal) Iy
chimioteraple pe bazf de plating,

Modul de administrare pentru comprimate g1 capsule esta diferit (2 se vedea imaginea de mai Jod
3l cole doull forme farmaceutice nu se pot tnlocul Intre ele folosind raportul 1 miligram por
miligram; existd un risc de supradoza) gl de cregtero a Incldentel evenimenielor adverse dacl
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posologia pantru capsule cste utilizata pentru
pentru comprimate esto utllizata pentry capsule.
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comprimate sau lipsa de sficacitate docl posolog
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suplimentare ale dozel;
100 mg (2 capsule de 50
mg) de doult orl pe z
(doza zllnich totals: 200
mg)

Capsule 50 mg Comprimate 150 mg
Concentrafla, I
forma i_;‘,“ S Mty e e .
farmaceuticd T . ey Lo DRI ;
[ e &
#l ambalajul* Lw"“_{__-.:_:ujrt,,....r.‘.? (;?(;%QQ
fo S I=QQO0 (VAL VLE
400 mg de dousi orl pe zi | 300 mg de doudl or pe zi U.lillnitl nﬁlﬁnl pe,n!'
reducerea - dozel . el
Dimineafa Sears |Diminenfa  Searn | tratamentyl. A
‘comprimg
Doza .
recomandatd s’_‘ _ 8x ix 2x '
i) Cepth) | GTR) | (G
Doza zlnio# totali: Doza zlInict totals:
800 mg 600 mg b T B
Reducoren dozel  se | Reducores  dozel g8 Redceroa Inifjatd - ¢
objinc  utilizind  mal | obfine utllizénd | dozelt 250 + mg o
puflno capsule de 50 mg | comprimatele de 100 mg |.comprimat ds 150 mg ]|l
Ajustarea (8 se vedon coloana| ) comprimat de 100 mg ]
dozol Sclidoren inlfiall o alBturatt) do doul orl pe z} (dozs
dozel: 200 mg (4 capsule Zilnic# totala: 00 mg)
(de exemplu, | do SO mg) de doudt or pe ottt B
In cazul zl (doza zilnick totalh: L I
apariflel 400 mg) suplimentarg ale dozels
reucqiilor 200" 'mg " (2 : comprimate
adverse) Pentru sclidorl

‘de" 100 ing) de’ doudt, or!
400mp)

pe 2l (dozd lInich totala:[|

T

I, proapectul gl ambl
e faptul et cele

* Imaginile formulirilor formelor farmaceutics sunt doar reprozentiir gl nh éunt_lﬂa' sclﬁll [}

Rezumnatul caracteristicllor produsuly
LYNPARZA Includ informayil despr
Intre ele folosind raportul | miligram por 1 miligram.

ajul celor doul forme farmaceutice aldil iy
doull forme farmaceutice nu se pot tnlocug|lHH|
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WV acost medicament face obleotu! unel mondtorlzari suplimentars, Acest lucru va peqgimity B
identificarea rapida de noi Informagil roferitoare |a siguranja, Profesionigtii din domeniul -l]ui ';
sunt rugayi sl raportezs orice reacyil adverse suspeotats. ’

Apal la raportarsa de reacfli adverse

Este Important s8 raportayi orice reaoflo adversi suspectatl, asociatd cu adminla I :
medicamentului Lynparza, catrs Agentls Nationall a Medicementului §i a Dlspoziti |'--' !
Medicale, fn conformitate cu sistamul natlonal de raportare spontand, utilizind formulareld|d

raportare disponibile pe pagina web a Agentlel Najlonalo a Medicamentului 3l & Dispozitivhid
Medicale (www.arim.ro), la secfiunea Medicamente de uz uman/Raporteazil o reacqle adversa. |[|{

Agentla Najionalt a Medicamentulul 81 u Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanktesou nr. 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adt@anm.ro

WWw.anm.ro

Totadatd, reecille adverss suspeclato se pot raport gl cétre reprezententa locald a detintoryii|
autorizaflel de punere pe plajd, la urmatoarele date de contaet; :
AntraZonoco 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: farmacovigilenta@astruzencea.com

Coardonatele de contact ale réprazentantel locale a Dafindrorulul de autoriznfle de punere jit :
plagad i

Pentru Intrebdrl suplimentare referitonre Ia medicamentul Lynparza, v rugim sa contac(hil | ,

reprezentanta localll @ definatorulul autorizajiel de punore pe plail, la urmatoarele date de contag
AntraZeneca Pharma S.R.L,

Ste. Menustulul, ar, 12, Bucharest Business Park
Corp D, etaj 1, 013713 Buourest]

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 1)3
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<Sectluniie rolovante din informayitle deapre produs care au fost revizulte (cu modificrile ficute
vizbile) >




