Martie 2018

Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

LYNPARZA (olaparib): riscul aparitiei erorilor de medicatie asociate introducerii unei noi
forme farmaceutice

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) si Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania AstraZeneca doreste sa va informeze cu
privire la urmatoarele:

Rezumat

e Forma farmaceutica de comprimate a produsului LYNPARZA (olaparib) a fost aprobata
de Comisia Europeana in <data deciziei Comisiei UE>.

e Capsulele si comprimatele de LYNPARZA nu se pot inlocui ntre ele folosind raportul 1
miligram per 1 miligram din cauza diferentelor referitoare la doze si biodisponibilitate ale
fiecarei forme farmaceutice .

e Pentru a evita erorile de medicatie, medicii prescriptori trebuie sa specifice forma
farmaceutica si doza de LYNPARZA pe fiecare reteta, iar farmacistii trebuie sa se asigure
ca pacientilor li se elibereaza corect forma farmaceutica si doza recomandata.

e Instruiti pacientii cu privire la doza corecta pe care trebuie sa o ia pentru capsule sau
comprimate. Pentru toti pacientii care trec de la capsule la comprimate (sau invers),
explicati modul in care dozele in miligrame pentru cele doua forme farmaceutice sunt
diferite.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantid si recomandadrile respective
LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutici de comprimate este indicatd in monoterapie ca
tratament de intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian seros epitelial de grad nalt
recidivat, neoplazie de trompa uterina sau neoplazie peritoneala primara, sensibile la medicamente
pe baza de platind, cu raspuns (complet sau partial) la chimioterapie pe baza de platina.

LYNPARZA (olaparib), forma farmaceutica de capsule este indicata in monoterapie ca tratament
de intretinere la paciente adulte cu carcinom ovarian Seros epitelial de grad inalt recidivat cu
mutatie BRCA (germinald si/sau somatica), neoplazie de trompa uterina sau neoplazie peritoneala
primara, sensibile la medicamente pe baza de platind, cu raspuns (complet sau partial) la
chimioterapie pe baza de platina.

Modul de administrare pentru comprimate si capsule este diferit (a se vedea imaginea de mai jos)
si cele doua forme farmaceutice nu se pot inlocui intre ele folosind raportul 1 miligram per 1
miligram; exista un risc de supradozaj si de crestere a incidentei evenimentelor adverse daca



posologia pentru capsule este utilizatd pentru comprimate sau lipsa de eficacitate daca posologia
pentru comprimate este utilizata pentru capsule.

Capsule 50 mg

Comprimate 150 mg

Comprimate 100 mg
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* Imaginile formularilor formelor farmaceutice sunt doar reprezentari si nu sunt la scala.

Rezumatul caracteristicilor produsului, prospectul si ambalajul celor doua forme farmaceutice ale
LYNPARZA includ informatii despre faptul ca cele doud forme farmaceutice nu se pot inlocui
ntre ele folosind raportul 1 miligram per 1 miligram.

2




vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Lynparza, catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 021 317 11 02

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cétre reprezentanta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

AstraZeneca Pharma S.R.L.

Str. Menuetului, nr. 12, Bucharest Business Park

Corp D, etaj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Email: farmacovigilenta@astrazeneca.com

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie de punere pe
piata

Pentru intrebari suplimentare referitoare la medicamentul Lynparza, va rugdm sd contactati
reprezentanta locala a detindtorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
AstraZeneca Pharma S.R.L.

Str. Menuetului, nr. 12, Bucharest Business Park

Corp D, etaj 1, 013713 Bucuresti

Fax: +4 021 317 60 55

Tel: +4 0730 111 113

Anexe

<Sectiunile relevante din informatiile despre produs care au fost revizuite (cu modificarile facute
vizibile) >
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