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CABINET PRESEDINTE
Calon Cailiiragilor nr, 248, Bloc $19. Sector 3. Bucuresli

Femnil: cabine!_presedinte@ensan,ro. Tel. 0372/309.270, Fax 0372/1
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In atentia,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director Genaral

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22544E/08.03.2018, tnreglstrefi]

C.N.A.8. - cu nr. RV19843/09.03.2018 v& aducem la cunostintd masurile tntrep
de Agenila Naflonal8 a Medicamentulul gl a Digpozitivelor Medicale (ANMD
compania Astra Zeneca Pharma SRL , pentru Informarea corpulul medics
domeniul sanatatll privind medicamentul Lynparza (olaparlb) referitor la
aparltiel erorilor de medicatle asoclate Introducerli unel nol forme farmacutice.

Véi rugam s# luafl masurl de Informare a furnizorllor de servicil medicalg|d

afigarea pe pagina electronlcs a casel de asigurdrl de s&ndtate, In loc vizi
documentulul ,Lynparza (olaparib): riscul eparitiel erorllor de medicatle asq
Introduceril unei nol forme farmaceutice.”

Anexém in fotocople documentul respectlv.
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Vi aducem la cunogtingl misurile Intreprinse de Agentia Europeant a
Medicamentului, Agentia Netlonald a Medicamentulu] gl a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania AstraZenecs Pharma S.R.L. pentru

,{/-0/ informerea profesionistilor din domeniul sindtdfil privind medicamentul
'{ LYNPARZA (olaparib) referitor Ia riscul aparifiei erorilor de medicatie
’6’) asociate introducerii unei noi forme farmaceutice,

Companie AstraZeneca Pharma S.R.L. va initia  Informaren
profesionigtilor din domenlul sinatai; prin intermediul documentulu
wComunicare directd citre profesionigtii din domeniul sAnAtAHi", In leghturd
cu acest aspect, conform planulul de comunicarea agreat,

Acenstd modalitate de Informare, utilizatd sistematic in UE, ars ca scop
avertizarea profesionigtiior din domeniul sandutii asupra unor probleme do
sigurant In adminiatrarea unor medicamente.

Forma farmaceutlcd de comprimate & medicomentulul
LYNPARZA (olaparib) nu este comercializot fn RomAnta la momentul
aprobilirli acestel comunlciri,

ANMDM a avizat textul scrigorii de informere cétre profesionistii din
domeniul sdnlitd}ii, AstraZeneca Pharma S.R.L. va informa corespunziitor
profesionigtli din domeniul siindtdfll prin distribuirea comunicril in
momentul punerll pe piah a medicementulul LYNPARZA (olaparib) sub
formé de comprimate. De esemence, ANMDM publich pe website
(www.anm.ro) aceeagi informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentd — Comuniclri directe clitre profesionigtii din domeniul
sHnAtAS,

Anexam lo acenstd adresd documentul mentionat anteriar,

Precizim cB aceastd informatie a [ost transmish §i Ministerului
Stndtafii — Direcfla Fannaceutich i Dispozitive Medlcale, Colegiului
MedIcilor din Romilnia gi Colegiulul Farmacistilor din Roménia,

Sef Serviclu Farmacovigilenti
§$l Managementul Risculuf
Dr. Roxanp STROE
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Comunleare directs citro profesionigtii din domeniul sinBtHgil

LYNPARZA (olaparib): riscul aparitlol erorilor de medicale asaciate Introducerli unet ng
forme farmaceutico

Stlmate profesionist din domeniul sHnAtHg,

De comun acord cu Agenjla Europeand 8 Medicementulul (EMA) gt Agentla Nationals

Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicals, compania AstraZeneca doregts st v8 informeze dll
privire la urmBtoarsle:

Rezumat ;
® Forma farmacsuticd de comprimate a produsului LYNPARZA (olaparib) a fost aprobath
de Comista Eueopoeantl tn <data dociziel Cornisiel UE>,
¢ Capsulcle ¢l comprimatele de LYNPARZA nu ze pot Inlocul Intre ele folosind raportul |

miligram per | miligram din cauza diferentslor referitoare ln doze 31 blodisponibllitate ale
fieclirel forme farmacsutice ,

e Pentru a evita erorile de medicale, medicli prescriptori trebuie sk specifice fo |
farmaceutich si dozn de I YNPARZ A pe flscars rejotd, lar farmaclyiii webuie a8 ge agd gurk i
cll pacienilor 1 s ellbereaza corect forma fhrmaceuticl sl doza recomandata.

¢ Instrulfi pacientii cu privire la doza coreotd po care trebuie sl o [a pentru capsule sau
comprimate. Pentru tofi paolentil care trec de la capsule |a comprimate (sau Invers),

explicati modul in care dozele in miligrame pentru cele doud forme farmaceutice sunt
diferite,

Informapll suplimentare referitoare lo problema de siguranfd si racomanddrile respecti
LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutics de comprimsate este Indlcntd In monoteraple of
tratament de Intrefiners la paciente sdulte cu carcinom ovarlan seros epitelial de grad nalf/|it}
recidivat, neoplazie de tromph uterinll sau neoplazle peritoneald primartl, sensiblle la medicamentd||
pe bazdl de plating, cu rispuns (complet sau partial) la chimiotorapie pe bazi do platin,

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutich de capaule esto Indicatit In monoteraple ca trulamen _
de Intrejinere la paclente adulte cu carclnom ovarlan seros epltelial de grad tnalt recidivat c L
mulafie BRCA (germinalf gi/sau somatics), neoplezie de tromp# uterind sau neoplazie perltoneal il
primard, senslbilo la medicamente pe bazd de plating, cu réspuns (complet sau parjial) (]| -.
chimioterapie pe bazd de platind, L

Modul de administrare pentru comprimate gi capsule sste diferi (8 88 vedea Imaginea de mai Jos
3l cele doud forme farmaceutlce nu se pot Inlocui Intre ele folosind raportul 1 miligram per |
miligram; existh un risc de supradoza) 4i de creglero a Incldentel evenimentelor adverse dach

i
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posologla pentry capsule este utllizats pentru comprimate anu lipst de eficacitate daca posolo
pentry comprimate eate ufilizath pentru capsule,
Capeule 50 mg Comprimate 150 mg Cumj:ﬁti;ﬁfe 100 mg
Concentratlo, | R BT
it |v!{' e -;'—:;-',.—-ﬁ_...__,"w“-——--_m N
farmaceuticlf | | "L i Lirpinea G , g
. r“"-"'\ i i |
o ﬂl’l’lbflh]u]* 'Lynpuﬂ'fﬂm‘? """"';j' | - L;_) (\")QO O :
L L =0QQ00 @
400 mg do doutt orl pe zi | 300 mg de doull orl pe zi
Diminenta Setra | Dimineafs Seara
Dazg .
recomandaty | 8 il Bx 2 X 2x
Gl el | G
Doza zllnicli totala: Doza zilnictt totaln;
800 mg 600 mg i s e ik B
Reducersa  dozsl  se | Reduceres  dozel  se ‘Reducerea “Jnitjaia - |t (HITRIN |
obfine  utiliznd  mal | obfine utllizand | dozefs 250 mg . CUN TR
putlne capsule de 50 mg comprimatele de 100 mg .comprimat de 150 mg af|f|1HI{KE
Ajustoren (@ se vedea coloans | I comprimat de 100 mg
dozel Sellderea  Inlflalt o alfiturotf) de doud orl pe 2 (do
dozel: 200 mg (4 capsule inich totald: 500 mg)
(de exomplu, | de S0 mg) de doud od pe EEE- N L NN
In cazul 2zl (doza =zlinich totala:
aparifiel 400 mg)
reactlilor
(Id\'ﬂﬂﬂ} Pentru scliderl
suplimentare ale dozei:
100 mg (2 capsule de 50
mg) de doudt orl pe zf
(doza zilniel totalf: 200
mg) st

¥ Imaginile formulitrilor formelor farmaceutice sunt doar reprozentiiti gl nu aunt o scall,

Rezumatul caracteraticllor produsului, prospectul g} ambealajul celor doud forme farmaceutice al
LYNPARZA Includ Informafil despre faptul ci cele doull forme farmaceutice nu se pot Inlocu
Intre ale folosind reportul 1 miligeam per | miligram,

2
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vAnnst medicament face obiectul unel monltorizArl suplitmentare. Acest lucry va pe
Identificarea rapldd de nol informagli referitoare Iy sigurantl. Profesionigtil din domeniul sin
sunt rugatl s8 raporteze orlce renctil dverse suspectate,

Apel lu raporiarea de reacpil adverse

Ests Important sf raportafl orlce reacfle adverst Suspectatl, asociatd cu administris
medicamentulul Lynparzs, citre Agengia Noglonals n Medlcamentului sl a Dlspoziti !"J.Ei
Medicale, I conformitate cu sistemu] najlonal de raportare spontand, utillzAnd formularele] ik

icals (www.anm.ro), la secfiunea Medicamente do uz uman/Raparteazlt o reacfie adverss,
Agentla Naglonald & Medicamentuly] §l 8 Dispozitivelor Medicale
Str. Avietor Sinfitescu nr. 48, sector |
Bucurogtl 011478- RO
Tel: +4 021 3171102
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
WWw.anm.ro

Totodath, reacilile adverse Suspectaie se pot raporta i clitre reprezentante locald a dejlndtor
autorlzajlel de punere pe piags, Ia urmitoarele date de contact:

AstraZeneco Pharma S.R.L.

Str. Monuetulul, nr, 12, Buchareat Business Park

Com D, etal 1, 013712 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Email: formacoyigilenta@astrazencen com

Coordonatsle de contact ale rapraventangel locals a Dafindtorulul de autorizafie de punara |}
lafd i

f‘entru Intrebliri suplimentare referitoars [a medloamentul Lynparza, vd ruglm 88 contac i

raprezentants locall a definAtorulul autarizaflel de punere pe piafd, la urmatoarele date de contac)

AstraZoneca Pharma S.R.L,

Str. Menustulul, nr. 12, Bucharest Buglness Park

Corp D, etaj 1, 013713 Buourest]

Fax: +4 021 317 60 $5

Tel: +4 0730 111 113

Anexe

<Sectlunile relevante din Informaytile despre produs care au fost revizulte (cu modifichrile fcutd

viziblle) >
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