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In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 22544E/09.03.2018, inreglstrs
C.N.AS. = cu nr. RV1843/09.03,2018 v# aducem la cunostint¥ masurile Intrer |
de Agentla Natlonald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMD
compania Astra Zeneca Pharma SRL , pentru informarea corpuiul madlc
domeniul sanatatil privind medicamentul Lynparza (olaparib) referltor la
aparitlei erorllor de medicatie asociate introduceril unei noi forme farmacutice.

Vé rugdm sé luati masuri de informare a furnizorllor de servicli medicalg
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdrl de sénétate, In loc viz
documentulul ,Lynparza (olaparib). riscul aparitiel erorllor de medicatie asd
Introducerli unei noi forme farmaceutice.”

Anexém 1n fotocople documentul respectlv.

Cu stima,
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Vﬂ aducem la cunostind msurile Intrepringe de Agentia Europeant a
Medicamentului, Agentia Nationald a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM) si compania AstraZeneca Pharma S.R.L. pentru
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’ g,ff‘f informarea profesionistilor din domeniul shnfthtli privind medicamentul
/6/' LYNPARZA (olaparib) referitor la rigcul aparitiel erorilor de medicaie
/O asociate intraducerii unel noi forme farmaceutice.

Compania  AstraZeneca Pharma S.R.L. va inifia  informarea
profesionigtilor din domeniul sHnatAyii prin intermediul documentului
nComunicare directll cAitre profesionistii din domeniul sEnAtifl”, in legaturd
cu acest aspect, conform planului de comunicarea agreat.

Aceaatd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, arc ca scop
avertizaren profesionigtilor din domeniul slndtltii asupra unor probleme de
siguran(d In administrarea unor medicaments.

Forma farmaceutich de comprimate = medicamentului
LYNPARZA (olaparib) nu cste comercializat In RomAnin la momentul
aprobiiril acestef comuniciri,

ANMDM a avizat textul serisorii de informare chitre profesionigtii din
domeniul sinAthtii. AstraZeneca Pharma S.R.L. va informa corespunziitor
profesionigtli din domeniful sindtati prin distribuiren comunicsrli fn
momentul punerii pe piati a medicamentulul LYNPARZA (olaparib) sub
formd de comprimate. De asemenes, ANMDM publich pe website
(www.anm.ro) aceeagi informatie la rubrica = Medicamente de Uz Uman -
Farmacovigilentd ~ Comunichri directe clitre profesionistii din domeniul
siindtaii,

Anexfim la accast! adresdt documentul mentionat anterior,

Precizim cd aceastd Informatie a fost transmisd i Ministerului
Sinatafii - Direciia Farmaceutich §i Dispozitive Medicale, Colegiulul
Medicilot din Roménia gi Colegiulul Farmacistilor din Roménia.

Sel Serviciu Farmacovigllents

§i Managementul Riscului
Dr. Roxana STROE
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LYNPARZA (olaparib): riscul aparigiel erorilor de medicntle nsociate Introducorlt uncl ng
forme farmacoutice
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Comunicare directlt ctitro profesionigtil din domeniul aidodthfii AR
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Stimate profesionist din domeniul sAnienyil,

De comun acord cu Agentla Europeand 2 Medicamentulul (EMA) i Agentia Nagionals |

Medicamentului §i @ Dispozitivelor Medcalo, companie AstraZoneca doreste st vl informeze ['E |
privire |a urmBtoarele: '

Rozumat

* Forma farmaceutich de comprimate a produsului LYNPARZA (olaparib) a fost aprobath
de Comisia Europeansi in <data decizle! Comlaiel UE>.

¢ Capsulele gl comprimatele de LYNPARZA nu se pot Inlocui Intre ele folosind raportul |
miligram per | miligram din cauza diferentelor referitoare In doze sl blodisponibilitats alal||
fiecdrel forme farmacoutice ,

» Pontru a evita erorile de medicatie, medicii prescriptori trebulo s specifice formj
farmaceutica §i doza de LYNPARZA pe fiecare refotd, lar farmacigtil trebuie 58 so asigu H
cé pacientilor Ii ae ellberenzi corect forme farmuceutich §i doza recomandata,

¢ Instrulti pacienil cu privire la doza coreots po care irebule sf o la pentru capsule say
comprimato, Pentru tofl paclenfil care trec de la cupsule la comprimate (sau Invers),
explicafl modul tn care dozele In miligrame pentru cele doutl forme farmaceutice sunt

Informayli suplimantare referitoare la problema de sigurand §i recomanddrile respect 1-
LYNPARZA (olapurib), forma farmaceutica de comprimate este indlcatd In monoterapie i
tratament de Intrefiners la paciente adulte eu carcinom ovaran seros epitelinl de grad inal
recidivat, neoplazle de trompil uterind seu neoplazie paritonenld primart, sensibile la medicament
pe bazd de platind, cu rispuns (complet sau partial) fa chimioteraple po bazi de platina,
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LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutict de copsule este indicatd fn monoteraple o tratame |
de Intretinere la paclente adulte cu carcinom ovarlan seras epitelial de grad tnalt recidivat cf
mutaie BRCA (germinall gi/sau somatich), neoplazie de trompd wterind sau neoplazie peritoneal

primard, sensibile la medicamente pe bazd de platind, cu réspuns (complet sau parjial) I
chimioterapie pe bazfi de plating,

Modul de administrare pentru comprimate gi capsule este diferit (o ge vedea imaginea de mai Jod
9l cele doudl formo farmaceutice nu se pot tnlocul Intre elo folosind raportul 1 miligeam por
miligram; existd un risc de supradozaj gi de cregtero a incidentel evenimentelor adverse dach
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posologia pentru capsule este utilizata pentru
pentru comprimate este utilizatd pentru capsule.
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comprimate sau lips de eficacitate dact posologf
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Capsule 50 mg Comprimate 150 mg Comprimate 100 mg
Concentrafla, A bl ey
formu #_1_"? e aReT e e e ST s H
farmaceutied | | © L. el " . ¥
| lenear e = i
#l ambalajul¥ f.mwu_ e g | (;)(‘ ’%Q[} LJ
o L =QQQQ |
'_iw [PRp—— - ‘k. 5 :‘J L | _-I- ' i . .
400 mg de doufl ori pezi | 300 mg de doud or] pezl | Utilizatd numal pentry
reducerca - dozel 1
Dimineafa Seara | Diminenta  Seara tratamentyl, . .
‘comprimite .
Doza ; o o
recomandati B’F " 8x ax , 2xr et i
@D o) | G®) | GE®) | Gwy
Doza zliniod tatald: Doza zilnich totald: BT
800 mg 600 mg
Reduceren dozel  se [ Reduccrea  dozel  se Reducorca nifjatd - dill
objlne  utilizdnd  mal | objine utilizénd | dozels - 250+ ‘mg . (
pulne capsule de 50 mg | comprimatsle ds 100 mg | comprimat de 150 mg s{ffiil;
Ajustarea (2 se wveden coloana | ! comprimat do 100 mg )it
dozel Sclidorea inifiald o alfiturats) de doutt orl pe zi (dozaflill
dozel: 200 mg (4 capsule zilnic totald; 500 mg)
(de exemplu, | de 50 mg) de doud ord pe b doe e g d Dl
in cozul z{ (doza zilnich totald: Ponitru
aparigiel 400 mg) suplimentare .ala doze:!
rouctilor 200 mg' (2. comprimate I
adverse) Pentru sclidert de 100 mg) de' doud. ori
suplimentare ale dozel: pe zl (doza zlInlck totala:
100 mg (2 capsule de 50 400mg) -
mg) de doudt orl pe zi sl b
(doza zllnicat totals: 200 :
mg)

Rezumatu! caracteristicilor

LYNPARZA Includ informayil despre faptul c& cele doull forme farmaceutice nu se pot Inlogug
Intre ele folosind raportul | miligram

* Imaginile formulirlor formelor farmaceutice sunt doar reprezentitr gl o sunt Ia prry \
produsului, prospectul gl ambelajul celor dous forme farmaceutice ald

per 1 miligram,
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W acest medicament face obiectul unei monitorlzari suplimentars, Acest lucru va peffi
identificarea rapida de noi informayii referitoare la siguranin, Profesionigtii din domeniu) sinfiil
sunt rugasi sh raporteze orice rencfil adverso suspectate.

Apal la raporinreq de reacfil adverse

Este important st raportafl orice reactle adverst Suspectatli, asociatd cu adminia {
medicamentului Lynparza, catre Agentia Natlonald & Medicamentulyi §i a Dispoziti |
Medicale, tn conformitate cu sigtemul national de raportare spontans, utilizind formularalt
raportare disponibile pe pagina web o Agentlel Najionale a Medicamentuluj si & Dispoziti |
Medicale (www.arim.ro), la secflunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o ronctie adversd.
Agentia Najionalt  Medicamentuluj 8l & Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtesou nr. 48, sector |

Buguregti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodatd, reactille adversa Suspeclate se pot raporta §i clitre reprezentanta locald o detindtor
Butorizaflel do punere pe pla(d, la urmdtoarele date de contact:

AntraZencen Pharma S.R.L.

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Park

Com D, etaj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 02] 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Email: f i

Coordonatele de contact ale reprezentanel locale a Dafindtorului de autorizafie de punerel
fapll

’l;arfnu Intreblri suplimentare referitoare la medicamentul Lynparza, vi rugim sd conta

reprezentanta localtl & defindtorului sutorizagiei de punere po plafl, la urmatonrele date de contad

AstraZeneca Pharma S.R.L,

Str. Menuetulul, nr, 12, Bucharest Business Pack

Corp D, etaj 1, 013713 Bucurest]

Fax: +4 021 317 60 85

Tel: +4 0730 111 113

Anexa

<Secqiunile relevante din Informatiile despre produs care su fost revizuite (cu modifichrile fcute
vizibile) >



