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Comunicare directd cttro profestonigtil din domeniul allnAtkii
LYNPARZA {olapartb): riscul apariglel erortlor do medica

tte asociate Introducorit unel ng
forme farmaceutice

Stimate profesionlst din domeniul sindtngil,

De comun acord cy Agenifa Europeans

Medicamentului 3 & Dispozitivalor Medical
privire 12 urmiitoarels:

8 Medicamentului (EMA) i Agentla Nagionaln il
9, companio AstraZonsce, dorosts 4 vé informeze 4

Rezumat

*  Forma farmacouticd do comprimate a produsului LYNPARZA {oleparib) a fost aprobata
de Comisla Europeantl In <data deoiziel Comialol UE»,
* Capsuiele gl comprimatele de LYNPARZA nu se pot tnlocui intre ols [olosind raportuf

miligranm per | miligram din osuza dlferenialor roforitoars Ju doza 8l biodisponihilitats nld
fiectre] forme farmacoutice .

* Pontru a evits erorils de medicatio, medicii prescriptor trabule s specifica fo
farmaceuticd yi doza de LYNPARZA po flecars rejott, jar farmecigtil trabulo s so aslgu i
ch peoientilor i ae ellbereazit corect forma farmuceutich gt doza racomandatii,

¢ Instrull pacienil cu privire Ja doza corecth po cure trabule st o a pentru capsule sau
comprimate, Pontru tofl pacten(il caro trec de I oupayls la comprimate (sau Invers),

explicat! madul In cate dozele tn miligrame pentru cele doud forme farmaceutice sunt
diferite,

Informagii suplimentare referitoars la problema de sigurant 5l recomanddrife respectivg
LYNPARZA (olapurih), forma farmaceution de com

primate oste indicaid tn monoterapie g
tratement de Intretinors 1a paciente adulte ey carch

nom ovarian seros spitelinl de grad fna ]:
recidivel, neoplazle de trompi uterink sau neoplazie peritoneald primnrd, sensibile la medicament
pe bazd de platlnd, cu rypuns (complet sau partlal} ia chimioterapie po bazé de plating,

LYNPARZA (olaparib), forma farmacautich de capsule este indicath tn monotereple cu tratame i
de intrsjinere le paciente adulte oy carcinom ovarian scras spitstal do grad thalt recidlvat of
mutaic BRCA (germinalil gi/sau somatichl), neoplazia de trompd uterindl sau neoplaxie perltonea] |

primazd, sensibile fa medicamente po bazi de platind, cu raspuns {complet sau pariisl) I
chimioteraple pe baza de plating,

Modul de administraro pentry comprimate 51 capsule este diferit (2 se vedea imaginea de ma Jod
$l vele doull forme farmaceutice y o pat Inlocul Intre olo tolosind raportul | miligram por 1
miligram; existh un riac de supradozaj §1 de crestere a incldentei evenimentelor adverss dac

1



Posologia penttu capsule eate

utllizatd pentru com
peatry comprimate este utilizath penty capaule,

primate sev lipsd de sficacitate dlacl posolog

tuplimentare ale dozel:
100 mg (2 copsule de 50
mg) de doud orl pe z
(doza zllnich totals: 200
mg)

1o 100 tng)- de doun orl

Capsule S0 my Comprimate 150 mg Comprithate 100 mg
Concentrala, I : | -
formy ;‘f e -‘{;.7:;-??*'-_....‘:-.'_;.:5;,“‘-' £ T el
farmacouticl UL s, [y g Ry SO
Mombalafals | [\ SV | w000 | @)
kyrparza (75 ’ il a4 ] ; /-..) ‘
| O =QO00 | HODOD,
400 mg de dous orf pe zi | 300 g do doud o] pezl | Utlllzatd numai pantr
' reducerea - dozel I
Dimineata Seara | Diminesja  Searn tratgmentyl . . od
‘comprimgty /.
Dozo . e
recomandatyt | 8X 8x 2x 2x . e
o) et | B | G | (am)
Doza zllnlod totals: Doza zlinich totala: '
800 mg 600 mg IR |
Reduceres  dozel a6 | Reduosres dozel  so | Reduceren Initfaid - gli
oblinc  utiliznd  mai | objine wlilizind | dozel: - 250 mg - (Y|
putlne capaule de 50 mg comptimatele do 100 mg -comprimat de 150 mg 'y
Ajustaroes (@ se veden coloana | | comptimat do 100 mg)h
dozel Sclidores  Infflait 4 alfturath) de dout orf pe 21 (doas
dozed: 200 mg (4 capsule zilnkct totald: 500 mg)
(de exemplu, | de S0 mg} de doud orl pe L
In cazul zi (doza zilnich totaln: Ponten | reduger
aparitiel 400 mg) suplimeitare ale dozel!|}
reaciillor ‘200 my (2. oomprimate
-+ | adverse) { Pentru - * aelider

pa zi (dozu 2linlch totula:}
400 mp)

* Imaginile formulfirilor formelar farmacey

Rezumatul carncteristiotor produsulul,
LYNPARZA Includ informayil despre

tice sunt doar reprezenttirl sl nu sunt 1a geald.

proapectul gl ambnj
faptul c& cele dout
Intrs ale folosind raportut 1 mitigram por 1 miligram,

ajul calor doud forme farmaceutice al
forme farmaceutice nu se pot Inlocyj




VAcm medicament fhce oblectyl unel monitorizi suplimentars. Acest lucru va petk
identifleares rapidd do noi informagii roforitoare Ja siguransa, Profesionistil din domeniul alin
aunt rugail s raporteze orlee reactil adveras suspeotate.

Apal ln raportarsq de reactit advarse

Este lmportant sl raportal orice reactls adverst suspectatl, asociatl cu adminle
medicamentului Lynparza, citrs Agentia Natlonalf s Medicamentulut i g Dispozit l
Medicale, In conformitate oy sistemul natlonal de faportare spontand, utilizind formu!ml
Toporiare disponibile pe pagina web o Agentlel Nationalo a Medicamentului g « Dispozitivpids
Medlcals (www.arim,t0), la sectlunea Medicamente de uz uman/Reporteazd o roactie adversa. |[[|Hk
Agentln Nationalt Medlcamentuluf i & Dispozitivalor Madicals

Str. Aviator Sanfitesou nr, 48, sector |

Buguregti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 02 ¢

Fax: +4 0213 163 497

E-mall: adr@antn.ro

WWW.0nm. o

Tolodats, reactiile adverse Suspeciato se pot raporta §i came reprezontanfa locel? a detindtor
autorizaflel de punero pe piagd, la urmitoarele dute de sontaet:

AntraZonocs Pharma SR.L.

8tr. Menuatulul, ar, 12, Bucharest Businogs Park

Corp D, sta) 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 {13

Email: lumeeovigilenta@osuzencea com

Coordonatele de contact ala reprezemtangel locale a Defindrorului de autorigatia de puners|ji
dagd

‘;er{m Intrebdrl suplimentare referitoare la medicamentul Lynparza, v rugim 2 contach
reprezentanta locnl4 s detindtorulul autorizatiet de punere po piat¥, la urmtoarsle date de conta
AstraZsoneca Pharma S.R.L,
Str, Menuetulul, ne, 12, Bucharest Business Park - - -

Corp D, otaj 1, 013713 Buourest]

Fax: +4 021 317 60 35

Tel: +4 0730 111 113

Anexe

<3eciluntie relevante din Informatitie despre produs care ay fost revizuite (cu moditichrite facut
vizibile) >



