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Vi aducem Ja cunostingd misurile Intrepringe de Agentia Europeant o
Medicamentului, Agentia Nationala g Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) i compania AstraZeneca Pharma S.R[, pentru
informarea profesionistilor din domeniul siinlthfli privind medicamentul
LYNPARZA (olapatib) referitor Ia riscy] aparitiei erorilor de medicatie
asociate introducerii unei noj forme farmaceutice,

Compania  AstraZeneca Pharma SRL. va initia  [nformaren
profesionistilor din  domeniy| sAndtd(ii prin intermediul documentului
nComunicare directd chtre profesionistli din domeniul SAnALALI", in loglitura
Cu acest aspect, conform planului de comunicarea agreat.

Acenatd modalitate de informare, utilizath sistematic in UE, are ca scop
avertizarea profesionistilor din domeniul sintatii asupra unor probleme de
siguran(l in administrarea unor medicaments,

Forma farmaceuticd de comprimate a medicamentulul
LYNPARZA (olaparib) nu este comercializat 1n Roménla In momentul
aprobiirll acestel comuniciri,

ANMDM a avizat textul scrisorij da informare cHtre profesionigtii din
domeniul s#nBtdtii, AstraZeneca Pharma S.R.L. va informa corespunzftor
profesionigtii din domeniul sindthtli prin distribuirea comunichrli 1n
momentul punerii pe piatd a medicamentulyi LYNPARZA (olaparib) sub
formd de comprimate. De asemenca, ANMDM publicX pe website
(Www.anm.ro) acecasi informatie la rubrica - Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentt = Comunicari directe chtre profesionistii din domeniul
sinAthii,

Anexim |a aceastd adresd documentu] meontionat anterior,

Precizim c@ aceastd informatie a [oat transmis §i Ministerului
SAndtdtii - Direcyla Farmaceutich §i Dispozitive Medlcale, Colegiuluj
Medicilor din Romdnia gi Colegiului Farmecigtilor din Romdnia,

Sef Serviciu Farmacovigllen(
#i Managementul Riscului
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Comunicare dirocts clitre profestonigtii din domenjy) sdndeitil

LYNPARZA (olaparib); riscul aparigiel erorilor da medicatle asoclate Introducerif une} ng ‘ '
forme farmaceutice

Stimate profesionist din domeniu} sAnatasii,

De comun acord ¢y Agentla Europeans g Medicamenty]ui (EMA) i Agentia Nationals [[4 |

Medicamentylyf §i & Dispozitivelor Medicale, compania AstraZeneca dorests sa v informeze ¢
privire la urmatoarale:

* Pontru a evita erorile de medicatie, medjci| prescriptori trebuie g4 specifice formfy| i
farmaceutics 4i doza de LYNPARZA po flocare rejetd, tar farmacistii trebuje st ge asigurp|lit
cll paciengilor I} ge elibereaza corset forma farmuceutica gt doza recornandatl,

* Instruifl pacianif ey privire la doza corecta pe care trebuie s o {a pantry capsule sau
comprimate. Pontru tof] pacientil care trec de Ja cepyule la comprimate (say invers),

explicai modul tn cars dozale In miligrame pentry cele doud forme farmaceutice sunt
diferite.

Informaii suplimentare referitoare In problema de Slgurantd 5i racomandarite respectt
LYNPARZA (claparib), forma farmacoutica de comprimato osts indicatd In monoteraple cf
tratament de Intratiners la paciente adulte cu carcinom ovarien scros epitelial de grad tnall
recidivat, neoplazle de trompil uterink sau neoplazie Peritonenld primard, sensibile la medicamenty ‘
pe bazit de platina, cu T3puns (compist sau partial) Ia chimioterapie pe baza de plating.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceuticd de capsule este indicatt t monoterapie ca tratamen||[ ||
de Intrefinere la paclonte adulte cu carcinom ovarian sorog opitelial de grad fnalt recidivat of
mutafie BRCA (germinala §i/sau somatica), neoplazie de tromp utering say neoplazie pnrltnneal
primard, sensiblle |a medicamente pe bazd de plating, cu rspuns (complet sau paryial) Iy
chimiotorapie pe bazli de plating,

Modul de administrars pentru comprimate 51 capsule ests diferit (2 8e veden imaginen de mai Jos
si cele doul forma farmaceutics nu e pot Inlocul Intre olo folosind raportul | miligram per
miligram; existd un risc de supradozaj §i de cresterc a incidentel ovenimentelor adverse dacy
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o eficacitate dacl posologkl

| Capsule 50 mg

Comptimate 150 mg

”” "‘ ‘

-C‘-_‘I.ﬁllﬁl.'ftjmi'tn 100 mg

Concentratia, -
forma o P SPET S
farmaceutieg | (70000 o *-m [miiﬁ,@ |
Hambalajure || o MQ( )QO
o 20 [~0000
ket N T P e i
400 mg de doud ori pezi [ 300 mg de doud orj pezi | Utilizatd numaj pentry| ||'
reducercs - dozol 1 |-
Dimineata Seara | Dimineaa Seara fratmnx;il.-i-.}é. NS
comprimaty
recomandaty | 8 x gx 2x A :'_‘: S AL
’ A . . on ey e dY
o) Gty SR CTD
Doza zilnick totalg; Doza zilnje# totala: e
800 mg 600 mg ey 2o S e S5 g
Reducersa ‘dozel se | Reducerea dozel e Reduceren Initjala o
obfine utilizind g obfine utilizdnd dozelt 250 ' mg . (
putine capsule de 50 Mg | comprimatele do 100 mg .comptimat de 150 mg 3
Alustarea (2 se veden coloana 1" comprimat de 100 mg
dozel Scideres Inifialy g aldturata) de doull ori pe 2zl (dozall|l
dozel: 200 mg (4 capsule zilnio# total: 500 mg)
(de exemplu, | do 50 mg) de doud ori pe T
In cazul zl (doza zilnich totala: Pentru 'I':iuj;.e |
parifiel 400 mg) suplimentare ale
reactiflor 200" mg’i(2: comprimate
adverse) Pontru sciiderl «de 100 mg) de doust, ori

suplimentare ale dozei:
100 mg (2 capsule de 50
mg) de doudt orf pe 3z
(doza zilniea totala: 200

mg)

pe 2i (doza zilnicd totala: | !
400mg) '~

* Imaginile formultirilor formelor farmaceutice sunt doar reprozentitri si

Rezumatul caracteristicilor pro
LYNPARZA [nclud Informagii despre faptul ci cele

Intre ele folosind raportul 1 miligram per | miligram.

2

dusului, prospectul gl ambalajul celor doua fortne farmaceutice alg i
doul forme farmaceutice nu se pot tnjocuff i

114 sunt |a scald.
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"Acg;: medicament face obicotul upe monltorizar suplimentars, Acest lueru va 'f" :
Identificarea repids de noj informayii reforitoars |a slgurangn, Profesioni;tli din domeniyl ”’:‘l ] \ ‘
Sunt rugey! st raporteze orice reactil adverse fuspectate,

Apel la raportargq de reacfl adverse

Este important 88 raportali orige reactle adversa SuSpeotat, agociaty oy administriph
medicamenty]yf Lynparza, cagre Agentia Nafionald o Medicamentulu §i 8 Dispozit] "!Hf! !
Medicale, tn conformitate oy sistemu] naglonal de raportare spontany, utilizAnd fo:mulnrei iy
rapgrmrc disponibile pe pagina web » Agentlei Naionale g Medicamentului §i 4 D; ! :!fl

Bucuregti 011478- R0
Tel: +4 021 3171 02
Fox: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
www.anm,ro

Totodaud, regctiife odverse suspectats yo Pot rapartu gi catrs reprezentanta locala a detinator i
autorizatlel de pupere pe plafd, la urmdtoare]a dats de contact:
AstraZenocn Pharmag S.R.L,

S, Menuetulu], nr, 12, Bucharest Business Pork

Com D, etgj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Email; mmﬂlﬂmm@ummm

Coordonatels de contacy ale representangei locate o Defindrorulul de autorizatie dg puners| ” (1L
lafd ,If i

gontru Intrebari suplimentare referitoars I medicamentu| Lynparza, va rughm a8 contag 'I - ‘

reprezenianta locals dejinktorulu; autorizatiel de punerg pe piath, [a urmatoarale date de contae

AstraZeneca Pharma S.R.L.

Str, Menustulul, nr, 12, Bucharest Business Park

Corp D, etgj 1, 013713 Bucurest]

Fax: +4 021 317 60 55

Teol: +4 0730 111 113

Anexe

<Sectiunile relovante din informatitle despre produs care au fost revizulte (cu modificlirile feouts i il
vizibije) >




