Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lynparza 50 mg kapsulki twarde
olaparyb

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed rozpoczeciem przyjmowania leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lynparza i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lynparza
Jak przyjmowa¢ lek Lynparza

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lynparza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lynparza i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Lynparza i jak dziala

Lek Lynparza zawiera substancj¢ czynng o nazwie olaparyb. Olaparyb jest rodzajem leku
przeciwnowotworowego zwanym inhibitorem PARP (inhibitor polimerazy poli-adenozynodifosforanu
rybozy).

U nosicieli pewnych zmutowanych (zmienionych) genéw, zwanych genami BRCA (gen raka piersi),

u ktorych istnieje zwigkszone ryzyko zachorowania na niektore nowotwory, inhibitory PARP sa

w stanie wywola¢ $mier¢ komoérek nowotworowych poprzez zablokowanie enzymow bioracych udziat
w naprawie uszkodzen DNA.

W jakim celu jest stosowany lek Lynparza

Lek Lynparza jest stosowany do leczenia pewnego rodzaju raka jajnika okreslanego jako rak jajnika
z mutacjg genu BRCA. Lek ten jest uzywany po uzyskaniu odpowiedzi ze strony nowotworu na
uprzednie leczenie standardowg chemioterapig zawierajacg zwiazki platyny. Przed przyjeciem leku
wykonywany jest test w celu sprawdzenia czy pacjentka choruje na typ raka z mutacja genu BRCA.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lynparza

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lynparza:

- jesli pacjentka ma uczulenie na olaparyb lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjentka karmi piersig (wiecej informacji, patrz punkt 2 nizej).
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Nie nalezy przyjmowac leku Lynparza, jezeli pacjentki dotyczg ktorekolwiek sposrod powyzszych
warunkow. Jezeli pacjentka nie jest pewna czy moze przyjmowac ten lek, powinna omoéwié to ze
swoim lekarzem, farmaceuta lub pielegniarkg przed przyjeciem leku Lynparza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem lub podczas przyjmowania leku Lynparza nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka:

. jezeli u pacjentki stwierdza si¢ w badaniach mata liczbe krwinek. Moze to by¢ mata liczba
krwinek czerwonych Iub krwinek biatych Iub mata liczba ptytek krwi. Wigcej informacji na
temat tych dziatan niepozadanych zamieszczono w punkcie 4, w ktorym podano takze objawy,
na ktore pacjentka powinna zwraca¢ szczegdlng uwage (na przyktad goraczka lub zakazenie,
powstawanie siniakéw lub krwawienia). Rzadko, moga to by¢ oznaki powazniejszych
problemoéw dotyczacych szpiku kostnego okres§lanych jako ,,zespot mielodysplastyczny™
(ang. MDS) lub ,,0stra biataczka szpikowa” (ang. AML).

o jezeli pacjentka doswiadczy jakichkolwiek nowych lub nasilajacych si¢ objawow
lub dolegliwos$ci w postaci braku tchu (zadyszki), kaszlu lub swistéw oddechowych.
U niewielkiej liczby pacjentek leczonych lekiem Lynparza zglaszano wystgpowanie zapalenia
ptuc. Jest to powazny stan, ktory czgsto wymaga leczenia szpitalnego.

Jezeli pacjentka uwaza, ze ktorekolwiek sposrod powyzszych dotycza pacjentki, powinna
skontaktowac¢ si¢ ze swoim lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed lub w trakcie leczenia lekiem
Lynparza.

Testy i badania
Lekarz bedzie sprawdza¢ parametry krwi pacjentki przed oraz podczas leczenia lekiem Lynparza.

Badanie krwi zostanie wykonane u pacjentki:

o Przed rozpoczeciem leczenia.
o Co miesigc w pierwszym roku leczenia.
o W regularnych odstepach ustalonych przez lekarza po uptywie pierwszego roku leczenia.

Jezeli liczba krwinek spadnie do niskiego poziomu, u pacjentki moze by¢ konieczne przeprowadzenie
transfuzji krwi (pacjentka otrzyma wowczas krew lub produkty krwiopochodne pochodzace od
dawcy).

Lek Lynparza a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowaé. Dotyczy to
takze lekéw dostepnych bez recepty oraz preparatéw ziolowych. Jest to wazne, poniewaz lek Lynparza
moze wpltywac na sposob dziatania niektorych innych lekow. Rowniez niektore inne leki moga
wplywac na sposob dziatania leku Lynparza.

Pacjentka powinna poinformowac swojego lekarza, farmaceutg lub pielegniarke, jezeli przyjmuje lub
planuje przyjmowac ktorekolwiek sposrdd nastepujacych lekow:

o jakiekolwiek inne leki przeciwnowotworowe

o szczepienia lub leki hamujgce dziatanie uktadu odpornosciowego, poniewaz moze zaistnie¢
potrzeba Scislej obserwacji pacjentki

. itrakonazol, flukonazol — stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych

o telitromycyna, klarytromycyna, erytromycyna — stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych

o inhibitory proteaz wzmocnione rytonawirem lub kobicystatem, boceprewir, telaprewir,
newirapina, efawirenz — stosowane w leczeniu zakazen wirusowych, w tym zakazenia wirusem
HIV

. ryfampicyna, ryfapentyna, ryfabutyna — stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, w tym
gruzlicy



o fenytoina, karbamazepina, fenobarbital — stosowane jako leki uspokajajgce lub w leczeniu
napadow drgawkowych i padaczki

o preparaty ziolowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) —stosowane gtownie
w leczeniu depresji

. digoksyna, diltiazem, furosemid, werapamil, walsartan — stosowane w leczeniu choréb
i zaburzen serca lub podwyzszonego cisnienia tgtniczego krwi (nadci$nienia tetniczego)

o bozentan — stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego

statyny, np. symwastatyna, prawastatyna, rozuwastatyna — stosowane do zmniejszania st¢zenia
cholesterolu we krwi

dabigatran — stosowany do zmniejszania krzepliwo$ci krwi

glibenklamid, metformina, repaglinid — stosowane w leczeniu cukrzycy

alkaloidy sporyszu — stosowane w leczeniu migreny i bolow glowy

fentanyl — stosowany w leczeniu bolu nowotworowego

pimozyd, kwetiapina — stosowane w leczeniu choréb psychicznych

cyzapryd — stosowany w leczeniu zaburzen zotadka

kolchicyna — stosowana w leczeniu dny moczanowej

cyklosporyna, syrolimus, takrolimus — stosowane do zmniejszania aktywnosci uktadu
odpornosciowego (immunosupresji)

o metotreksat — stosowany w leczeniu nowotwordéw, reumatoidalnego zapalenia stawdw oraz
luszezycy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli pacjentka przyjmuje ktorykolwiek
z powyzszych lekow lub wszelkie inne leki. Leki wymienione wyzej moga nie by¢ jedynymi lekami,
ktore wplywaja na dziatanie leku Lynparza.

Przyjmowanie leku Lynparza z napojami
Nie wolno spozywac soku grejpfrutowego podczas leczenia lekiem Lynparza. Zawarte w tym soku

substancje moga zaburza¢ dziatanie leku.

Antykoncepcja, cigza i karmienie piersig

. Przyjmowanie leku Lynparza jest zabronione, jezeli pacjentka jest w cigzy lub mogtaby zajs¢
w cigze. Lek ten moglby zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.
J Pacjentka nie powinna zaj$¢ w cigze podczas przyjmowania tego leku. Pacjentka powinna

stosowac¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy w okresie przyjmowania przez pacjentke tego
leku oraz przez 1 miesiac od przyjecia ostatniej dawki leku Lynparza. Nie wiadomo, czy lek
Lynparza moze wptywac niekorzystnie na skuteczno$¢ niektorych hormonalnych lekéw
antykoncepcyjnych. Nalezy powiadomi¢ lekarza o tym, ze pacjentka przyjmuje hormonalne leki
antykoncepcyjne, poniewaz lekarz moze zaleci¢ zastosowanie dodatkowych niehormonalnych
metod zapobiegania cigzy.

o Konieczne jest wykonanie u pacjentki testu cigzowego przed rozpoczeciem przez nig
przyjmowania leku Lynparza, w regularnych odstgpach czasu podczas leczenia, a takze po
uplywie 1 miesigca od przyjecia ostatniej dawki leku Lynparza. Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze
w tym okresie, musi niezwtocznie powiadomic¢ o tym lekarza.

. Nie wiadomo, czy lek Lynparza przenika do mleka matki. Nie nalezy karmi¢ piersig w okresie
przyjmowania leku Lynparza oraz przez 1 miesigc po przyjeciu ostatniej dawki leku Lynparza.
Jesli pacjentka planuje karmienie piersia, musi poinformowac o tym lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Lynparza moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn i urzadzen.
Jezeli pacjentka odczuwa zawroty glowy, ostabienie lub zmeczenie podczas stosowania leku
Lynparza, nie powinna prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn lub postugiwac si¢ narzedziami.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lynparza



Lekarz przepisat pacjentce lek Lynparza w postaci kapsulek. Lek Lynparza jest rowniez dostgpny
w postaci tabletek o dawce 100 mg i 150 mg.

o Dawki zawarte w kapsultkach i tabletkach leku Lynparza nie sa takie same.

Przyjecie niewtasciwej dawki Iub przyjecie tabletki zamiast kapsutki moze sprawié, ze lek Lynparza
nie bedzie dziatat wlasciwie lub wywota wigcej dziatan niepozadanych.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przyjmowanie leku

e Nalezy przyjmowac jednorazowa dawke (8 kapsutek) leku Lynparza doustnie z woda, raz rano
1 raz wieczorem.

e Lek Lynparza nalezy przyjmowac co najmniej jedng godzine po positku. Po zazyciu leku nalezy
powstrzymac si¢ od jedzenia przez co najmniej 2 godziny.

Zalecana dawka
e Lekarz poinformuje pacjentke ile kapsulek leku Lynparza nalezy przyjac¢. Wazne jest, by
codziennie przyjmowac calg zalecang dawke leku. Nalezy kontynuowac kuracj¢ tak dlugo, jak
to zalecit lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
e Zalecana dawka wynosi zazwyczaj 8 kapsutek (400 mg) przyjmowanych doustnie dwa razy na
dobe (tacznie 16 kapsutek kazdego dnia).

Lekarz moze przepisa¢ inna dawke, jeSli:

e u pacjentki wystepuje choroba nerek. Lekarz zaleci przyjmowanie 6 kapsulek (300 mg) dwa razy
na dobe - tacznie 12 kapsutek kazdego dnia.

e pacjentka przyjmuje pewne leki, ktore moga wptywac na dziatanie leku Lynparza (patrz punkt 2).

e upacjentki wystepuja pewne dzialania niepozadane podczas stosowania leku Lynparza (patrz
punkt 4). Lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie, na krétki czas lub
na state.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lynparza

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecona dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ ze
swoim lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Pominigcie przyjecia leku Lynparza

W przypadku pominigcia dawki leku Lynparza nalezy przyja¢ kolejng zwykta dawke leku

o przewidzianej dla niej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwoch dawek jednoczesnie)
w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie dalszych pytan lub watpliwosci dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Konieczne jest niezwloczne informowanie lekarza o jakichkolwiek sposréd ponizszych dzialan
niepozadanych:

Wystepujace bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oso6b):

o brak tchu (zadyszka), odczucie znacznego zmg¢czenia, blado$¢ skory lub przyspieszona akcja
serca — mogg to by¢ objawy zmniejszenia liczby krwinek czerwonych we krwi
(niedokrwistos¢).

Wystepujace niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob)

o reakcje alergiczne (np. pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub przelykaniu, zawroty glowy,

ktore sa objawami reakcji nadwrazliwosci).



Inne dzialania niepozadane to:

Wystepujace bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob):
nudnosci

wymioty

uczucie zmgczenia lub ostabienia

niestrawnos¢ lub zgaga (dyspepsja)

utrata taknienia

bol glowy

zmiana odczuwania smaku pokarmow

zawroty glowy

kaszel

biegunka — jesli biegunka si¢ nasila, nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza.

Wystepujace czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 0sob):

. wysypka lub swedzaca wysypka na opuchni¢tej, zaczerwienionej skorze (zapalenie skory)
. zapalenie jamy ustnej
. bol brzucha w okolicy podzebrowej (bdl nadbrzusza).

Czeste dziatania niepozadane, ktére moga by¢ widoczne w badaniach laboratoryjnych:
o zmniejszenie liczby plytek krwi we krwi (matoptytkowos$¢) — pacjentka moze zauwazy¢
nastepujace objawy:
0 powstawanie siniakow lub krwawienia trwajace dtuzej nz zwykle po zranieniu si¢

o mata liczba bialych krwinek (leukopenia, neutropenia lub limfopenia), co moze ostabiaé¢
zdolno$¢ pacjentki do zwalczania zakazen i moze przebiegac¢ z goraczka
J zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi — to badanie jest wykonywane w celu sprawdzenia

czynnosci nerek.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane, ktére moga by¢ widoczne w badaniach laboratoryjnych:
o zwigkszenie wielkosci krwinek czerwonych (przebiegajace bezobjawowo).

Lekarz begdzie co miesigc zlecat badania krwi u pacjentki w pierwszym roku leczenia, a nastgpnie
w regularnych odstgpach czasu. Lekarz poinformuje pacjentke o wszelkich zmianach w wynikach
badan krwi wymagajacych leczenia.

Jesli pacjentka zauwazy jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, powinna
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. W tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Lynparza



Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po skréocie
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamraza¢. Nalezy wyrzuci¢ wszelkie kapsutki Lynparza, ktore zostaty zamrozone.

W razie potrzeby mozna przechowywac kapsutki Lynparza poza lodéwka (w temperaturze ponizej
30°C) przez okres do 3 miesigcy.

Po tym okresie nalezy wyrzuci¢ wszelkie kapsulki, ktore nie zostaty uzyte. Zaleca si¢ zapisac date
wyjecia kapsulek z lodowki i datg, po ktorej nalezy je wyrzucié.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lynparza
Substancja czynng leku jest olaparyb. Jedna kapsutka twarda zawiera 50 mg olaparybu.

Inne sktadniki (substancje pomocnicze) leku to:

o Korpus kapsuiki: estry kwasu laurynowego-32 i glicerolu.
. Powtoka kapsutki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), guma gellan (E418), potasu octan.
. Atrament do nadruku: szelak, zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Lynparza i co zawiera opakowanie

Lek Lynparza to biate, matowe, twarde kapsuiki, z napisem ,,OLAPARIB 50 mg” oraz logo firmy
AstraZeneca naniesionym czarnym atramentem.

Lek Lynparza jest dostarczany w plastykowych butelkach z HDPE zawierajacych po 112 kapsutek.
Jedno opakowanie zawiera 448 kapsutek (4 butelki po 112 kapsulek twardych).

Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytwoérca

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park
Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550



Bbuarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 1

Kvnpog
Aléktop Oappokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Roménia
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 1023 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836



Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2018

Inne Zrédla informacji

Szczego6towe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.




