Casa de Asiguriri de Sanitate Botogani
B-dul Mihai Eminescu nr.52
Telefon-Fax 0231-512692 E-mail : casbt@casbt.ro

S Operator de date cu caracter personal 7953
BOTOSANI

Nr.6580/19.03.2018

In atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avand n vedere adresa CNAS nr. RV2034/14.03.2018 inregistratd la CAS Botosani
la nr. 6354/15.03.2018, in conformitate cu Adresa ANMDM nr. 22544E/09.03.2018,
inregistratd la CNAS la nr. RV1943/09.03.2018 vd aducem la cunostintd mésurile
intreprinse de Agentia Nationalda a Medicamentului s§i a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) si compania Astra Zeneca Pharma SRL, pentru informarea corpulur medical
din domeniul s&ndtafii privind medicamentul Lynparza (olaparib) referitor la riscul
aparitiei erorilor de medicatie asociate introducerii unei noi forme farmaceutice.

In acest sens anexam la prezenta o fotocopie a documentului ,, Lynparza (olaparib):
riscul aparitiei erorilor de medicatie asociate introducerii unei noi forme farmaceutice”.

Cu stima,

PRESEDINTE-DIRECTORGENERAL
Ec. CARMEN RODICANT

SERVICIUL MEDICAL
MOROSANU DRAGOS



reaic yer 03/2509248 >»> . P 2/5

o o Vi 40 5y UY=-Ua-2018
i FEC G5y //»4 20
ety
| e g MINISTERUL 8ANATAT)
¥ @ @ AGENTIA NATIONALA A M!DICAM!NTUILI
8 A DIgPOZITIVELD MEDIGALE
o i A, Sanitasou nr, 45, gaotor 1, 011478 Buouregy;
CABANATH WAL T i Tl 44021.317.11,4

B /) i Fax: +4021.318,34.97
7

»
e g,

SO 1y b7 udL L
stﬁﬂg:wﬂ.:;ﬂﬁ?izwltiﬂ/f i

VAU AT 1
A MEACAMENTIALL
T s

e 2 e
it ) < (i
Va aducem |a cunosting mitsurie Intrepringe de Agentla Europeans a
Medlcamenlului, Agentia Nationaly o Medicamontuluj §i & Dispozitivslor
Medicale (ANMDM) i compania  AstraZenscq Pharma SRL. peniru
,(}é ;.4)/ Informearea profesionistilor din domeniy| sinBtitli privind medicamentu)
LYNPARZA (olaparib) referitor 1o tigoul apariief crorilor de medicatie
’d) asociate Introducerij unej noi forme farmaceutice,

Compania AstraZeneca  Pharma SRL va initia  Informareq
profesionigtilor dip domenjul SENBtAT prin jntermediy) documentuluj

2 \\Q ~ CASA NATIONALA pg ASIGURARI DE sAmTM}m e

Acenstd modalitate de infermnre. utilizatd sistematic in UE, aro ca scop
avertizarea profesionigtilor din domeniu! santaty Asupra unor probleme da
sigurand tn administrares unor medicamente,

Formsa farmaceutiel ge comprimate a medficamentylni

LYNPARZA (olaparib) ny oste camereinlizat n Roméniy Jg momentul
aprobiri! acestel comunicayi,

A M a avizat texty) serigorii de informare cfiire profesionistii din
domeniul sAnaesii, AstraZeneca Pharma S.R.L. va informa corespunzitor

Farmacovigilengy - Comunicari directe cliir profesionistii din domeniul
sénfedtii,

Sinatati - Direciia Farmaceuticy 8l Dispozitive Medicale, Colegiulul
Medioilor din Romdnig 8l Colegiulul Farmacigtilor din Roménia.

Sef Serviciu Farmacoviglients
# Managementul Risculul

Dr. Roxana STROE
e ."“},%}4.4 .
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Profesonisti] din domeniuj MinA

erortloy da medientie asocinte Introducerij tnel ng
formae farmacouties

Stimate profesionist din domenjy sEnatiii,

i
De comun acord ¢y Agenfla Europeana g Medicamentuly (EMA) §i Agenyia Nagionats il
Medicamentuly 3l e Dispozitivetnr Medicale, companin AstraZoneos doreste st vi informeze il
privire s urmbtoare]o;

Rezumat

de Comisia Europeant in <dgty dec
*  Capaulele 8l comprimatele de LYNP nu §e pot Inlocul {ntre ofs folosind raportul |
miligrem per 1 miligram din Sauza diferentelor raferitoars |y doze ol blodisponibititaty ol liHINE
fiecdrel forme farmageutice I
* Pentry a evitg erorile de medicatie, madiej Prescriptori trebule ga specifice  forliil
farmaceuticy §i doza de LYNP

Ro f1ecare refott, lar farmeclyl trabule ga #0 aaigugl f/l ”
c& pucientilor If ae elibsrenza corect forma fanmucouticy §t doza recomandagy,

il

adulte cy carcinom ovarlan seroy epitelin] de grad tna f
» Heoplnzle de tromph utering say neoplazle peritonen)s primart, sensibile Ia medloamenty |f_‘

t sau partial) la chimioteraple pe bazll de platina, Il
LYNPARZA (olaparib), |
do Intrafinere [o paciente adults oy carcinom ovarian seros epitellal de grad fnai recidivat i
mutafle BRCA (germinals §i/sau somaticy), neoplazie de trompZ uterind san neoplazis peritanenii
primard, sensibils fq medicaments pe bazi

do platind, cu rhspuny (complet, gay parfial) Iy /”
chimiotoreple pe buzs de plating, !‘4

I
Modul de administrare Penttu comprimate g Oapsule exta difarit (n se vedes imaginca de mai Jod i il
8t cele dould forme farmucoutice ny go pot Inlocul thtre olo folosind raportul 1 miligram por | ﬂ ‘,
miligram; existh un risc de supradozaj §1 de crogtere 8 invidente evenimentelor adverss dach /ﬁ/
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Posologia pantyy capsule oste utilizata pentru ¢
pentru comprimate este utilizath ponyy capsuls,

Ugdy: 25 0B=03-2018

e
Omprimata gay lipsh de eficacitate dncs Posologlsiiliky

r Capsuls 50 mg Comptimate 150 g
Concentragia, e
furmu ,1{' -:-_:f‘_ T 'Y'?&-M"'-‘wdhﬁq TI—— ;
farmaeeutiog ” oo g 48 Hu:u-l Yo : i I T il
#l ambalajy)+ vtz ST (¢ )QQ Himle - i
| T QOO | Cleven
NP amn sl T I o Lown .“.‘ wE .'
400 mg de doua oripezi | 300 mg do doud orj pozl | Utillzaeg Rumal pen tr If ;
Feducerod . doza) - gli{ll
Dimineas Searg Diniinesta  Senry 'irg#ﬁﬁiﬂn;&il. S et
‘omprjm :
Dezs e
recomandgey | 8 x 8x
i) Gepp)
Daza zilnled totaly Doza ziiniof toralg:
800 ng 600 ng R IR SCI TR W i
Reduceres™ dogj 38 | Reducoren  doze] e Reducercn’ Ciulfjala” g J‘“
Obilns  wtillzind g obfing utillzand | doze)y A0 g I
putine oapsule do 59 mg | comprimatele de 100 mg |.comprimat de{5q mg ik
Alustarea {8 80 vodea coleana | 1 comprimat do 100 mg )i
dozel Scddorea  inffialn alfiturath) da doul orl pe z (dozalil
dozel: 200 mg (4 capsule Zilnich totaly; 500 my) I
(de oxemplu, | da s0 mg) de dous o pe ottt sco s o I
In cazyl 2l (doza 2ilnies totaly; Potiten ',,,"L;.j".'::;"',.;;;".rgi"cl.qiggl'. i‘
aparltlel 400 mp) Miplimeijta ozel!
rcﬂc“"or 'aoo md?( o nmp ‘mdm e | ‘
adverse) Pontru selidord o100 ing) de’ doun, ory gl MIIAIN]

Auplimentare ale dozel;
100 mg (2 capsula da 50
mg) ds doud or pe zi
(doza ZiInica fotaly, 200
my)

pe 2l (dozs zinted totata JIHIRAR TN
400mg) o

* Imaginile formuliirilor formelar farmaceutice sunt doar reprozentari g m r'mnt'l'n. sdila. '

Rezumatu] caracleristiollor prady
A In

Sului, proapectul #t umbplajul cajor doua forme furmaceutica ajs
il}

LYNPARZA fnelud informayii despre ptul ¢4 cele doull forma farmaceutice nu ge pot tnjocugi i

Intre ele folosind taportul 1 miligram por | miligram,
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VAca:t medicament face obiagty unel monitorizay| suplimentare, Acest luery va

idontiflcarea rapida ds nol informiafii roforitonre | siguranyg, Profesionigtii din domeniul sl;n |
sunt rugnii s raporteze orjce reachil adverse suspeotate,

Apel la raporiarag de reactll adverse

Este Important st faportatl orice reactie adversy Suspoctath, asociatd cu adminig
medicamentului Lynparza, ciitre Agentla Natlonalt a Mzdicamentujui 5i a Diapoaiti Hif
Medicale, 1n conformitate cu gigtemuyl natlonal de faportare spontanfl, w(ilizénd formularel| 14
yaportare disponibllo pe paging weh g Agentiel Nationalo a Medicamentuluj gf » Dispozitivjili)
Medicals (www.atim,ro), la secfiunes Medicamente de uz uman/Raporteazii o renctia adversa,
Agentia Najionali a Medlcamantului g 4 Dlapozitivelor Medlcals

Str. Aviator SBnltegon nr. 48, sector 1

Bucureyti 011478- RO

Tel: +4 02131711 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@anm.ro

WWw.inm.ro

Totodatd, resctiile adverge Suapectate yo pot raperta §i catre Toprezentanta locald a detingto
auterizaflel ds punero pe plofd, la urmatoarale date de contact:

AntraZenoea Pharma S.R.L.

Str. Menuetulul, or, 12, Bucharest Business Pork

Camp D, ety 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: -+4 0730 111 113

Email; | '

Coardonatele de contact ala reprezentantel locals 4 Depindtoruini de autorizafle de punery !
ia, i
pl;erf:-u Intrebdrl suplimentare referitonrs Ia medicamenty] Lynparza, vi rughm sa contacih it
reprezentantu locallt a dejinAtoruiu; sutorizatiel de punore ps Plais, la urmatonrale date de contud|i[|i!

AstraZoneea Pharma S.R.L,

Str. Menustulul, nr, 12, Bucharest Businiess Park
Corp D, etaj 1, 013713 Bucurest]

Fox: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexe

<Secgiuniie relovante din Informaiitle deapre produs core au fost revizuite (cu modifichisile fcute
vizibile) >
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