Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lynparza 100 mg tabletki powlekane
Lynparza 150 mg tabletki powlekane
olaparyb

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

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 sie go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lynparza
Jak przyjmowac lek Lynparza

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lynparza

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouprwNE

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¢ czynna olaparyb. Olaparyb jest rodzajem leku
przeciwnowotworowego zwanym inhibitorem PARP (inhibitor polimerazy poli-adenozynodifosforanu

rybozy).

Inhibitory PARP moga niszczy¢ komorki nowotworowe, ktore nie radzg sobie z naprawa uszkodzen

DNA. Te specyficzne komorki nowotworowe mozna zidentyfikowaé poprzez:

. odpowiedz na chemioterapi¢ zawierajaca zwiazki platyny lub

o poszukiwanie uszkodzonych genéw odpowiedzialnych za naprawe¢ DNA, takich jak geny BRCA
(ang. BReast CAncer, gen raka piersi)

Gdy lek Lynparza jest stosowany w skojarzeniu z abirateronem (inhibitorem szlaku sygnatowego
receptora androgenowego), skojarzenie to moze pomoéc zwigkszy¢ dziatanie przeciwnowotworowe w
komorkach raka gruczotu krokowego z uszkodzonymi lub nieuszkodzonymi genami
odpowiedzialnymi za naprawe¢ DNA (np. geny BRCA).

W jakim celu jest stosowany lek Lynparza
Lek Lynparza jest stosowany do leczenia
. pewnego rodzaju raka jajnika (z mutacja w obrebie genOw BRCAL/2), ktory odpowiedzial
na pierwsze leczenie standardowa chemioterapia zawierajaca zwigzki platyny.
o Obecno$¢ mutacji w BRCAL/2 stwierdza si¢ na podstawie testu.
o raka jajnika, ktory wystapil ponownie (nawrét choroby). Lek moze by¢ stosowany po

uzyskaniu odpowiedzi ze strony nowotworu na uprzednie leczenie standardowg chemioterapia
zawierajaca zwiazki platyny.



pewnego rodzaju raka jajnika (HRD-dodatniego definiowanego na podstawie obecnosci
mutacji w BRCAL/2 lub niestabilnosci genomu), ktory odpowiedzial na pierwsze leczenie
standardowg chemioterapia zawierajaca zwiazki platyny i bewacyzumab. Lek Lynparza

jest stosowany razem z bewacyzumabem.

rodzaju raka piersi (z mutacja BRCA, HER2-ujemnego), gdy rak nie rozprzestrzenil si¢ do
innych czesSci ciala i planuje si¢ zastosowanie leczenia po operacji chirurgicznej (leczenie
po operacji chirurgicznej nazywamy leczeniem adjuwantowym). Pacjent powinien
wczesSniej otrzymywa¢é chemioterapie przed lub po operacji chirurgicznej. Jesli
wystepujacy u pacjenta nowotwoér posiada receptory hormonalne, lekarz prowadzacy
moze takze przepisa¢ terapi¢ hormonalna.

o Aby sprawdzi¢, czy u pacjenta wystepuje rak piersi z mutacjg BRCA, bedzie

wykonany test.

rodzaju raka piersi (HER2-ujemnego, z mutacja BRCA), ktéry rozprzestrzenil si¢ poza
guz pierwotny. Pacjent powinien wczesniej otrzymywac chemioterapi¢ przed lub po
rozprzestrzenieniu si¢ choroby nowotworowe;j.

o Obecnos¢ mutacji BRCA stwierdza si¢ na podstawie testu.

rodzaju raka trzustki (z mutacja BRCA), ktory odpowiedzial na pierwsze leczenie
standardowg chemioterapia oparta na zwiazkach platyny.
o Obecnos¢ mutacji BRCA stwierdza si¢ na podstawie testu.

rodzaju raka gruczotu krokowego (z mutacja BRCA), ktory rozprzestrzenil si¢ poza guz
pierwotny i nie reaguje juz na farmakologiczne lub chirurgiczne leczenie obnizajace
poziom testosteronu. Pacjent powinien wczesniej otrzymywac pewne leki hormonalne, np.
enzalutamid lub octan abirateronu.

o Obecnos¢ mutacji BRCA stwierdza si¢ na podstawie testu.

rodzaju raka gruczolu krokowego, ktory rozprzestrzenil si¢ do innych czesci ciala
(wystapily przerzuty) poza pierwotny guz i nie odpowiada juz na leczenie medyczne lub
chirurgiczne zmniejszajace stezenie testosteronu. Lek Lynparza jest stosowany w skojarzeniu
z innym lekiem przeciwnowotworowym zwanym abirateronem, facznie ze steroidem
prednizonem lub prednizolonem.

rodzaju raka macicy (rak endometrium z prawidlowo funkcjonujacym systemem naprawy
nieprawidlowo sparowanych nukleotydow, ang. mismatch repair proficient, p MMR), ktéry
rozprzestrzenil si¢ poza miejsce wystepowania guza pierwotnego lub ktéry wystapit
ponownie (nawrdcil). Produkt Lynparza jest stosowany razem z durwalumabem, jesli nie
doszto do progresji raka po poczatkowym leczeniu chemioterapia (karboplatyng i
paklitakselem) w skojarzeniu z durwalumabem.

o Obecnosc¢ raka endometrium z prawidtowo funkcjonujacym systemem MMR stwierdza

si¢ na podstawie testu.

Gdy lek Lynparza jest podawany w skojarzeniu z lekami przeciwnowotworowymi wazne jest takze,
by pacjent przeczytat ulotki dotaczone do tych lekow. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tych
lekow nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Lynparza

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Lynparza

jesli pacjent ma uczulenie na olaparyb lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjentka karmi piersig (wigcej informacji, patrz punkt 2 nizej).



Nie nalezy przyjmowac leku Lynparza, jezeli ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta. Jezeli
pacjent nie jest pewny, czy moze przyjmowac¢ ten lek, powinien omowic to ze swoim lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarkg przed przyj¢ciem leku Lynparza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed lub w trakcie leczenia lekiem Lynparza nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka

o jezeli u pacjenta stwierdza sie w badaniach matg liczbe krwinek. Moze to by¢ mata liczba
krwinek czerwonych lub krwinek biatych lub mata liczba ptytek krwi. Wigcej informacji na
temat tych dziatan niepozadanych zamieszczono w punkcie 4, w ktérym podano takze objawy,
na ktore pacjent powinien zwracac szczegdlng uwage (na przyklad goraczka lub zakazenie,
powstawanie siniakdw lub krwawienia). U niewielkiej liczby pacjentéw, moga to by¢ oznaki
powazniejszych problemow dotyczacych szpiku kostnego okreslanych jako ,,zespo6t
mielodysplastyczny” (ang. MDS) lub ,,ostra biataczka szpikowa” (ang. AML). Gdy lek Lynparza
jest stosowany w skojarzeniu z innym lekiem przeciwnowotworowym (durwalumabem), mata
liczba krwinek moze by¢ objawem ,,wybiodrczej aplazji czerwonokrwinkowej” (PRCA),
schorzenia, w ktérym nie dochodzi do wytwarzania czerwonych krwinek, lub objawem
,hiedokrwisto$ci autoimmunohemolitycznej” (AIHA), czyli nadmiernego rozpadu czerwonych
krwinek.

) jezeli pacjent doswiadczy jakichkolwiek nowych lub nasilajacych si¢ objawoéw w postaci braku
tchu (zadyszki), kaszlu lub $wistoéw oddechowych. U niewielkiej liczby pacjentéw leczonych
lekiem Lynparza zglaszano wystgpowanie zapalenia ptuc. Jest to powazny stan, ktdry czesto
wymaga leczenia szpitalnego.

. jesli u pacjenta wystapig nowe objawy lub nasilg si¢ istniejgce objawy bolu lub obrzeku
konczyny, dusznosci, bolu w klatce piersiowej, wystapi szybsze niz zwykle oddychanie lub
szybsze niz zwykle bicie serca. U niewielkiej liczby pacjentéw leczonych lekiem Lynparza
zglaszano wystepowanie zakrzepu krwi w zyle glebokiej, zazwyczaj w nodze (zakrzepica zylna)
lub zakrzepu w ptucach (zatorowos$¢ ptucna).

. jesli pacjent zauwazy zazotcenie skory lub biatkéwek oczu, nieprawidlowe ciemne zabarwienie
moczu (kolor bragzowy), bdl po prawej stronie okolicy zotadka (brzucha), zmeczenie, mniejsze
niz zwykle odczuwanie gtodu lub nudnosci i wymioty o niewyjasnionej przyCzynie, powinien
niezwlocznie skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem, poniewaz moze to wskazywac na
zaburzenia czynno$ci watroby.

Jezeli pacjent uwaza, ze ktorekolwiek sposrdd powyzszych dotycza pacjenta, powinien
skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka przed lub w trakcie leczenia lekiem
Lynparza.

Testy i badania
Lekarz bedzie sprawdzaé parametry krwi pacjenta przed oraz podczas leczenia lekiem Lynparza.
Badanie krwi zostanie wykonane u pacjenta

o przed rozpoczgciem leczenia
. co miesigc w pierwszym roku leczenia
o w regularnych odstgpach ustalonych przez lekarza po uptywie pierwszego roku leczenia.

Jezeli liczba krwinek spadnie do niskiego poziomu, u pacjenta moze by¢ konieczne przeprowadzenie
transfuzji krwi (pacjent 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 pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
takze lekow dostepnych bez recepty oraz preparatow ziotowych. Jest to wazne, poniewaz lek Lynparza



moze wplywacé na sposob dzialania niektorych innych lekéw. Réwniez niektore inne leki moga
wplywaé na sposob dziatania leku Lynparza.

Pacjent powinien poinformowac swojego lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jezeli przyjmuje lub
planuje przyjmowac ktorekolwiek sposrod nastgpujacych lekow
o jakiekolwiek inne leki przeciwnowotworowe

o szczepienia lub leki hamujace dzialanie uktadu odpornosciowego, poniewaz moze zaistnie¢
potrzeba $cistej obserwacji pacjenta

o 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

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

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

o preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) — stosowane gléwnie
w leczeniu depresji

o digoksyna, diltiazem, furosemid, werapamil, walsartan — stosowane w leczeniu choréb
| zaburzen serca lub podwyzszonego ci$nienia tgtniczego krwi

o bozentan — stosowany w leczeniu nadci$nienia ptucnego

statyny, np. symwastatyna, prawastatyna, rozuwastatyna — stosowane do zmniejszania stezenia

cholesterolu we krwi

dabigatran — stosowany do rozrzedzania krwi

glibenklamid, metformina, repaglinid — stosowane w leczeniu cukrzycy

alkaloidy sporyszu — stosowane w leczeniu migreny i boléw gtowy

fentanyl — stosowany w leczeniu bolu nowotworowego

pimozyd, kwetiapina — stosowany w leczeniu choréb psychicznych

cyzapryd — stosowany w leczeniu zaburzen zotadka

kolchicyna — stosowana w leczeniu dny moczanowej

cyklosporyna, syrolimus, takrolimus — stosowane do zmniejszania aktywnos$ci uktadu

odpornosciowego

o metotreksat — stosowany w leczeniu nowotworéw, reumatoidalnego zapalenia stawow oraz
huszczycy.

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

Stosowanie leku Lynparza z piciem
Nie wolno spozywac soku grejpfrutowego podczas leczenia lekiem Lynparza. Zawarte w tym soku
substancje moga wptywac na dziatanie leku.

Antykoncepcja, ciaza i karmienie piersia

Kobiety

o Pacjentka nie powinna przyjmowac leku Lynparza, jezeli jest w cigzy lub mogtaby zajs$¢
w cigze. Lek ten moglby zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku.

o Pacjentka nie powinna zaj$¢ w cigze podczas przyjmowania tego leku. Jesli pacjentka
podejmuje wspotzycie seksualne, pacjentka powinna stosowac dwie skuteczne metody
zapobiegania cigzy w okresie przyjmowania przez pacjentke tego leku oraz przez 6 miesiecy od
przyjecia ostatniej dawki leku Lynparza. Nie wiadomo, czy lek Lynparza moze wptywaé na
skuteczno$¢ niektorych hormonalnych lekoéw antykoncepcyjnych. Nalezy powiadomi¢ lekarza
0 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 rozpoczgciem przez nig
przyjmowania leku Lynparza, w regularnych odstgpach czasu podczas leczenia, a takze po
uptywie 6 miesi¢cy od przyjecia ostatniej dawki leku Lynparza. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze
W tym okresie, musi niezwltocznie powiadomic¢ o tym lekarza.

o 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 piersig, musi poinformowac o tym lekarza.

Mezczyzni

. Nalezy uzywaé prezerwatyw podczas stosunkow piciowych z partnerka, nawet, jesli partnerka
jest w cigzy, podczas przyjmowania leku Lynparza i przez 3 miesigce po przyjeciu ostatniej
dawki. Nie wiadomao, czy lek Lynparza przenika do nasienia.

. Partnerka musi takze stosowaé odpowiednig metod¢ antykoncepcji.

. Pacjent nie moze by¢ dawcg nasienia podczas przyjmowania leku Lynparza i przez 3 miesiace
po przyjeciu ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Lynparza moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn i urzadzen.
Jezeli pacjent odczuwa zawroty gtowy, ostabienie lub zmgczenie podczas przyjmowania leku
Lynparza, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn lub postugiwacé si¢ narz¢dziami.

Informacje o innych skladnikach tego leku
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce 100 mg lub 150 mg, tzn., Ze jest on
zasadniczo ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Lynparza

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przyjmowanie leku

o Tabletki Lynparza nalezy potykaé w cato$ci, z pokarmem lub bez.

. Lek Lynparza nalezy przyjmowaé raz rano i raz wieczorem.

. Nie nalezy zué, rozkruszaé, rozpuszczac lub dzieli¢ tabletek, poniewaz takie dziatanie moze
wplyna¢ na predkosé¢ przedostania si¢ leku do organizmu.

Zalecana dawka

o Lekarz poinformuje pacjenta ile tabletek leku Lynparza nalezy przyjaé¢. Wazne jest, by
codziennie przyjmowac calg zalecang dawke leku. Nalezy kontynuowa¢ kuracje tak dtugo, jak
to zalecil lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.

o Zalecana dawka wynosi zazwyczaj 300 mg (2 tabletki po 150 mg) przyjmowane dwa razy na
dobe — tacznie 4 tabletki kazdego dnia.

Lekarz moze przepisa¢ inna dawke, jesli
o U pacjenta wystepuje choroba nerek. Lekarz zaleci przyjmowanie dawki 200 mg (2 tabletki po
100 mg) dwa razy na dobe — tacznie 4 tabletki kazdego dnia.

o pacjent przyjmuje pewne leki, ktore moga wptywaé na dziatanie leku Lynparza (patrz punkt 2).

o u pacjenta wystepuja pewne dziatania niepozadane podczas przyjmowania leku Lynparza (patrz
punkt 4). Lekarz prowadzacy moze zmniejszy¢ dawke lub przerwaé leczenie, na krotki czas lub
na stafe.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Lynparza
W przypadku przyjecia wickszej niz zalecona dawki leku nalezy niezwlocznie skontaktowacé si¢ ze
swoim lekarzem lub najblizszym szpitalem.



Pominie¢cie przyjecia leku Lynparza

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

0 przewidzianej dla niej porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej (dwoch dawek w tym samym
czasie) W celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza o jakichkolwiek sposréd ponizszych dzialan
niepozadanych

Dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw otrzymujacych sam lek
Lynparza:

Wystepujace bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0s6b)

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

Wystepujace niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 0sdb)

o reakcje alergiczne (np. pokrzywka, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, zawroty glowy,
ktore sa objawami reakcji nadwrazliwosci)

o swedzaca wysypka lub opuchnigta, zaczerwieniona skora (zapalenie skory).

o powazne problemy ze szpikiem kostnym (zespot mielodysplastyczny lub ostra biataczka
szpikowa). Patrz punkt 2 (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 100 osob w ciagu ich catego zycia).

o zapalenie ptuc, ktore moze powodowac kaszel z goraczka i trudnosci w oddychaniu (zapalenie
ptuc).

Inne dzialania niepozadane to

Wystepujace bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0séb)
nudnosci

wymioty

uczucie zmgczenia lub ostabienia (uczucie zmeczenia)
niestrawnosc¢ lub zgaga (dyspepsja)

utrata taknienia

bol glowy

zmiana odczuwania smaku pokarméw (dysgeuzja)

zawroty glowy

kaszel

brak tchu (duszno$¢)

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

Bardzo czeste dziatania niepozadane, ktére moga by¢ widoczne w badaniach laboratoryjnych
. mata liczba bialych krwinek (leukopenia i neutropenia), co moze ostabia¢ zdolnos¢ pacjenta do
zwalczania zakazen i moze przebiegac z gorgczka.

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

e wysypka
o zapalenie jamy ustnej
o bol brzucha w okolicy podzebrowej (bol nadbrzusza)
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o zakrzep krwi w zyle glebokiej, zazwyczaj w nodze (zakrzepica zylna), ktory moze powodowac
takie objawy, jak bol lub opuchnigcie nég, lub zakrzep w ptucach (zatorowos$¢ ptucna), ktory
moze powodowac takie objawy, jak duszno$¢, bol w klatce piersiowej, szybsze niz zwykle
oddychanie lub szybsze niz zwykle bicie serca.

Czeste dziatania niepozadane, ktoére mogg by¢ widoczne w badaniach laboratoryjnych

. mata liczba biatych krwinek (limfopenia), co moze ostabia¢ zdolno$¢ pacjenta do zwalczania
zakazen 1 moze przebiegac z goraczka
o zmnigjszenie liczby plytek krwi we krwi (matoptytkowos¢) — pacjent moze zauwazy¢

nastepujace objawy
o powstawanie siniakéw lub krwawienia po zranieniu si¢ trwajace dtuzej niz zwykle
o zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi — to badanie jest wykonywane w celu sprawdzenia
czynnosci nerek
o nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane, ktore mogg by¢ widoczne w badaniach laboratoryjnych
. zwigkszenie wielko$ci krwinek czerwonych (przebiegajace bezobjawowo).

Rzadkie (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob)
. opuchnigcie twarzy (obrzek naczynioruchowy)
. bolesne zapalenie podskornej tkanki thuszczowej (rumien guzowaty)

Czesto$¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych)

. objawy zaburzen czynnosci watroby, takie jak zazotcenie skory lub biatkéwek oczu (z6ttaczka),
nudnosci lub wymioty, bdl po prawej stronie okolicy zotadka (brzucha), ciemne zabarwienie
moczu (kolor bragzowy), mniejsze niz zwykle odczuwanie gtodu, zmgczenie.

Dziatania niepozadane zglaszane w badaniu klinicznym u pacjentéw otrzymujacych lek Lynparza z
durwalumabem po poczatkowym leczeniu chemioterapia (karboplatyng i paklitakselem) z
durwalumabem, ktore wystapity z wigksza czestoscig niz u pacjentow otrzymujacych sam lek
Lynparza:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sdb)
. zmnigjszenie liczby plytek krwi (matoplytkowo$¢) — pacjent moze zauwazy¢ nastegpujace
objawy
o siniaki lub krwawienie po zranieniu si¢ trwajace dtuzej niz zwykle
e wysypka

Czeste (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw) dziatania niepozgdane podczas stosowania

leku Lynparza z durwalumabem

o reakcje alergiczne (np. pokrzywka, trudnosci z oddychaniem lub przetykaniem, zawroty glowy
bedace objawami reakcji nadwrazliwosci).

Ponadto, u pacjentow przyjmujacych lek Lynparza z durwalumabem zglaszano nast¢pujace dziatania
niepozadane:

Czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):
o brak wytwarzania czerwonych krwinek (wybiorcza aplazja czerwonokrwinkowa), ktora moze
przebiegaé z objawami dusznosci, zmegczenia, bladosci skory lub szybkim biciem serca.

Lekarz bedzie co miesigc zlecat badania krwi u pacjenta w pierwszym roku leczenia, a nastepnie
w regularnych odstepach czasu. Lekarz poinformuje pacjenta o wszelkich zmianach w wynikach

badan krwi wymagajacych leczenia.

Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Polska

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Lynparza
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrécie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lynparza

Substancjg czynna leku jest olaparyb.

o Kazda 100 mg tabletka powlekana leku Lynparza zawiera 100 mg olaparybu.
o Kazda 150 mg tabletka powlekana leku Lynparza zawiera 150 mg olaparybu.

Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to

. Rdzen tabletki: kopowidon, krzemionka koloidalna bezwodna, mannitol, sodu fumaran
stearylowy.

) Otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty
(E172), zelaza tlenek czarny (E172) (tylko tabletki 150 mg).

Patrz punkt 2 ,,Informacje o innych sktadnikach tego leku”.

Jak wyglada lek Lynparza i co zawiera opakowanie

Tabletki Lynparza 100 mg to owalne, dwuwypukte tabletki powlekane w kolorze od zéttego do
ciemnozottego, oznaczone napisem ,,OP100” po jednej stronie i pozbawione napiséw po drugiej
stronie.

Tabletki Lynparza 150 mg to owalne, dwuwypukte tabletki powlekane w kolorze od zielonego do

zielonoszarego, oznaczone napisem ,,OP150” po jednej stronie i pozbawione napisow po drugiej
stronie.



Lek Lynparza jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 56 tabletek powlekanych (7 blistrow po
8 tabletek kazdy) lub opakowaniach zbiorczych zawierajacych 112 (2 opakowania po 56) tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje
Szwecja

Wytwdrca
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sédertalje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrdci¢ sie¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 370 48 11 Tel: +370 5 2660550
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf.: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EMada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Teél: +33 141 29 40 00 Tel: +351 21 434 61 00



Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
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 00704500

Kvnpog

Aléktop QaplakevTik ATd
TnA: +357 22490305
Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2025

Inne zrodla informacji

Szczegbélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu
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Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

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

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000


http://www.ema.europa.eu/

