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Comunicare directs clitre profesionigtii din domeniul sitnfAtig

LYNPARZA (olaparib): riscul aparitiel erorflor de medicatic asaciate introducerii unel ng
forme farmaceutice-

Stimate profeslonist din domeniul sknatayii,

De comun acord cu Agenjia Europeand & Medicamentului (EMA) gi Agentia Nationala |f

Medicamentului st a Dispozitivelor Medicale, compania AstraZeneca doreste st va informeze d
privire la urmatoarels:

Rezuimat

* Forma farmaceutich de comprimate a produsului LYNPARZA {olaparib) n fost aprobats
de Comisia Europeand in <data deciziel Comislel UR>,

¢ Capsulele 4l comprimatele de LYNPARZA nu se pot Inlocui Intre sle folosind raportul |
miligram per | miligram din cauza diferentelor referitoaro In doze 81 biodisponibllitate ale
fieclrel forme farmaceutice ,

¢ Pentru a evita erorile do medicafie, medicll prescriptori trebuie sa specifice fo
fermaceutica §i dozn de LYNPARZA pe flocare refotn, lar farmaciptil trebuie sl se nsigu !
ck pucientilor i se elibereazs corect forma farmaceutict §i doza recomandata,

¢ Instruiti pacienti] cu privire In doza corect po care trebuie s o [a pentru capsufe sau
comprimate. Pentru tofl pacientil care trec de 12 cupsule Ia comprimate (sau invers),

explicati modul tn care dozele In miligrame pentru cele doun forme farmaceutice sunt
diferite,

Informapli suplimentare referitoare la problama de siguranfd §i recomanddrile mpecﬂv
LYNPARZA (olaparlh), forna farmaceutich de comprimato eate indlcatd In monoterapie of
tratament de fntrefiners la paciente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad tnn
recidivat, neoplazie de tromphl uterind sau neoplazie peritonenla primardl, senaiblle la medicamentt
pe bazli de plating, cu raspuns (complet sau partial) la chimioterapie pe bazi de plating.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutiol de cupsule cste indicatd In monoteraple ca trulamer
de Intrefinere ln paciente adulte cu carcinom ovarian seres epltelial de grad tnalt recidivat c
mutafic BRCA (getminald gi/sau somatic), neoplazie de trompi utering sau neoplezio peritoneal 'l
primard, sensibile la medicamente pe buzk de platind, cu rispuns (complet mau paryial) U
chimioterapie pe bazl de plating,

Modul de administrare pentru comprimate §i capsule este difetit (a se vedes imaginea de mat Jos
sl cele doul forme farmaceutice nu s¢ pot tnlocul Intre sle folosind raportul 1 miligram per |
miligram; existh un risc de supradoza) gi de cregtere o Incldentel evenimentelor adverse dacl
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pentru comprimate sau lipst de eficacitate dacd posologiy

U 49 dd 9y=-03-2M8

pentru comprimate este utilizatd pentru capsule,
Capsule 50 mg Comprimate 150 mg 'Combﬂthﬁ'te 100 mg
Concentratls, | _ _ _ _ IR R
I'ormn . [I' e s mmemaa w ":r:;.'—'f—"-—'-"' m3e
farmaceutleff | | ool e | i :
el | )
'i ambul“"ul* '.wnpurxl'f.‘}.’.’ﬁ“ﬂ ‘ 5'"""‘;"' l‘ o :_)(;_J)QO
R A TR W | A '
400 mg do doutt ori pe i | 300 mg de douB ori pezi | Utilizatd numai pentr II |
, : .| reduceres - - dozel ¢
Dimincafa Sews | Dimineats  Seara | tratamentul. it
‘comprimy
Dozg .
recomandatli | 8 x " Bx 2 X 2x '
QU el | G | G
Doza zilnic# totald: Doza zilnic totalh: |
800 mg 600 mg TR UL
Reducsrea  dozel  se [ Reduceres  dozel se | Reduceres. “Initlald - alp
obtine utilizand  mal | obtine utilizand | dozelt *-.250 *..mg.."(l
putine capsule de 50 mg | comprimatele de 100 mg .comprimat de 150 mg s}
Ajustorea {2 se vodea coloana | 1 comprimat de 100 mg
dozel ScAdores  Inlflall  a | alaturuta) de doud orl pe 2z (doxs
dozel: 200 mg (4 capaule zilnicA totald: 500 mg)
{de exomplu, | de 50 mg) de doudt or pe e 3
In cazul 2l (doza zilnlea totald: | Pontn 'y !
nparifiel 400 mg) ' ;aqphmimrq do
rencfiilor 200" 1g-.(2" comprime
ndveran) Pentru scildert :de"100 ing) de doult. ort
suplimentare ale dozei; pe 2l (doza zlinich totals:
100 mg (2 capsule de 50 A400mg) .
mg) de doudt ori pe zi BT
(doza zilnicd totala: 200 ‘ ;
mg) 1 e N ,

* Imaginile formultirilor formelor farmaceutice sunt doar reprezentr] sl m ;mnt'l_;l ncnlll. '

Rezumatul caracteristiollor produsului, prospectul gl ambalajul celor doudt forme farmacoutice al g
LYNPARZA includ informaiil despre faptul c& cele douli forme farmaceutice nu se pot Inloou;

Intre sle folosind raportul 1 miligram per 1 miligram,
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W Acest medicament face obicotul unel rmonitarizr] suplimentare. Acest lueru va pe i
Identificarea rapidA de noi informafii referitoare Iy sigurant, Profesionigtii din domentul sndi

sunt rugafl s8 raporteze orice reactil adverse suspactate,

Apel lu raporiarea de reactil adverse

Este Important sfi rapartafi orlee reactle adversa suspectatd, asociatd cu adminis -.|'»'
medicamentulul Lynparza, eftre Agenin Nafionald 0 Medlicamentului §i a Dispoziti !\'.! !
Medicale, I conformitate cu sisternu] natlonal de raportare spontand, wiiliznd formulml ”"'ﬂ
raportare disponibile pe paging web a Agenjlel Nationalo a Medicomentului gi a Dispozitiviiid
Medicale (www.arim.ro), 1a sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazll o reactie adversd,

Agentla Natlonals a Medicamentulyi si  Dispozitivelor Medicale
Sir. Aviator Sinkitescu nr, 48, sector |

Bucureyti 011478- RO

Tel: +4 021 31711 02

Fox: +4 0213 163 497

E-tnall: adr@anm.ro

WWW.0Nm.ro

Totadath, reactiile ndverse Suspectate se pot raporte §i clitre reprezentanta locald a detinator
- outorizalel do puners pe plagh, la urmkitoarele dats de contact:

AstruZoneen Pharma S.R.L.

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park

Corp D, etaj 1, 013713 Bucurenti

Fax: +4 021 317 60 38

Tel: +4 0730 111 113

Emsil: famacoyigilenta@astrazencea com

Coordonatele de contact ale reprezamtangel locals a Dafindtorulul de autorizatie de punere il
layy .
gantru Intrebdri suplimentare referitoars la medioamenty] Lynparza, vA rugim 4 comm@ -
teprezentants localll a dejinAtorulul autorizaglel de punoere po piajd, la urmitonrele date de contacif

‘AstraZeneca Pharma S.R.L,

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park
Corp D, etaj 1, 013713 Buouresti

Fax: 4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexe

<3ectlunile relovante din informagiile despre produs care au fost revizulte (cu modifichrile fcute
vizibile) >
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