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Pentru profesionistii din domeniul sanatatii,
in vederea administrarii la femeile carora
le-au fost prescrise comprimate de Lynparza
ca tratament de intretinere pentru cancer
ovarian in stadiu avansat.'?

Aceste indrumari nu sunt menite sa
inlocuiasca prospectul cu informatii pentru
pacient, care este pus la dispozitie in cutie.

Pentru mai multe informatii, consultati
Prospectul: Informatii pentru pacient,
care insoteste medicamentul Lynparza
comprimate care v-a fost prescris.

Aceasta brosura a fost
realizata si finantatd de
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Ati primit aceasta brosura in urma unei discutii cu echipa care va trateaza
de cancer.

Ea a fost realizata pentru a va ajuta sa intelegeti de ce vi s-au prescris
comprimate de Lynparza pentru cancer ovarian in stadiu avansat si la ce sa
va asteptati pe durata tratamentului.
Aceasta brosura va acoperi urmatoarele aspecte:

De ce mi s-au prescris comprimate de Lynparza?

Ce Inseamna pentru paciente prezenta unei mutatii BRCA sau a
cancerului ovarian n stadiu avansat cu status DRO pozitiv?

Despre Lynparza
Cum sa va luati comprimatele

k\ Reactii adverse si tratarea acestora
“ Sprijinul pe care 1l aveti la dispozitie

Deoarece:

ati fost diagnosticata cu o forma de cancer ovarian ce prezinta o
variatie genetica specifica, care a raspuns la o prima linie de tratament
cu chimioterapie si bevacizumab. Puteti sa continuati tratamentul cu
bevacizumab Tn asociere cu Lynparza'

ati fost diagnosticata cu o forma de cancer ovarian ce prezinta o variatie
genetica specifica, care a raspuns la un prim tratament standard cu
chimioterapie pe baza de platina’

prezentati un cancer ovarian care a revenit (a recidivat) si care a raspuns
la un tratament anterior cu chimioterapie pe baza de platina’




Lynparza este un medicament administrat pacientelor cu anumite forme
de cancer ovarian avansat. Puteti urma acest tratament numai dupa ce vi
s-a administrat chimioterapie pe baza de platina.?

Lynparza ar putea ajuta la distrugerea celulelor canceroase si la intarzierea
cresterii celulelor canceroase in doua situatii diferite:

la femei al caror cancer prezinta anumite variatii genetice SAU

la acele femei al caror cancer a revenit (a recidivat)?

Cum actioneaza Lynparza impotriva celulelor canceroase
Lynparza contine substanta activa olaparib, care este un tip de medicament

impotriva cancerului numit inhibitor PARP (inhibitor de poli [adenozin
difosfat-riboza] polimeraza).’

Inhibitorii PARP pot sa distruga celulele canceroase care nu reusesc
sa repare ADN-ul deteriorat. Aceste celule tumorale specifice pot fi
identificate:
pe baza raspunsului lor la chimioterapia pe baza de platina'?
cautand modificari ale genelor lor implicate in repararea ADN-ului, cum
sunt cele DRO-pozitive sau gene cu mutatie BRCA'?2

Celulele normale (necancerigene) nu se preconizeaza ca vor fi afectate in
acelasi fel de tratamentul dumneavoastra.?

Celula canceroasa Celulda normala
Q- o
X ) . .
Moarte celulara ﬂ Celuld normala
A\




Celulele din corpul uman contin informatii genetice sub forma de gene.
Genele sunt formate din ADN care contine ,instructiuni” de care o celula
are nevoie pentru a functiona si a supravietui.?

Genele pot dezvolta ,erori”, care se produc atunci cand celulele din corpul
nostru se divid. Majoritatea acestor ,erori” de zi cu zi pot fi reparate de
catre celuld, dar uneori aceste erori pot insemna ca celulele respective
devin canceroase.?

Deficitul de recombinare omologa (DRO) descrie o situatie in care erorile
din ADN nu pot fi reparate in mod corect.*

Variatiile de la nivelul unor gene numite BRCAT sau BRCA2 sunt una
dintre cauzele DRO, dar DRO poate aparea si ca rezultat al variatiilor la
nivelul altor gene, precum si din alte cauze®

Medicul dumneavoastra v-a explicat de ce este necesara efectuarea
unei analize pentru a afla daca prezentati o variatie a unor gene care
cauzeaza DRO/mutatii BRCA. Pe baza acestei analize si a unei discutii,
v-a fost prescris Lynparza?

Este posibil sa fie disponibil un serviciu de consiliere genetica, pentru a
oferi sprijin si informatii In urma analizelor DRO sau BRCA. Daca aveti
mai multe intrebari despre ce inseamna sa aveti DRO sau o mutatie
BRCA, va rugam sa luati legdtura cu echipa care va ofera ingrijiri
medicale.

Pentru pacientele DRO-pozitive

Pentru femeile cu diagnostic nou de cancer ovarian avansat, un rezultat
DRO-pozitiv inseamna ca vi s-ar putea prescrie un tratament cu Lynparza in
asociere cu bevacizumab.'?

Pentru pacientele cu mutatie BRCA

Pentru femeile cu diagnostic nou de cancer ovarian avansat, prezenta unei
mutatii BRCA Tnseamna ca vi s-ar putea prescrie un tratament numai cu
Lynparza SAU in asociere cu bevacizumab.?




in cazul in care cancerul dumneavoastra
ovarian a revenit sau daca ati beneficiat
de pe urma chimioterapiei pe baza de
platina, vi s-ar putea prescrie Lynparza
chiar daca nu sunteti DRO-pozitiva sau
nu prezentati o mutatie BRCA.




Comprimatele de Lynparza sunt un medicament cu
administrare orala, care se iau cate doua, de doua ori pe zi.?

Tratamentul dumneavoastra consta din comprimate care se iau pe cale
orald, ceea ce inseamna ca puteti lua tratamentul oriunde v-ati afla.?

Este important sa va luati doza totala recomandata in fiecare zi.?

Lynparza in monoterapie?

Doza obisnuita recomandata este de 300 mg (2 comprimate x 150 mqg)
de doua ori pe zi - in total 4 comprimate n fiecare zi. Continuati sa va
luati medicamentele pana cand primiti alte indicatii din partea medicului
dumneavoastra.'?

2 comprimate
dimineata
(300 mg)

* &

2 comprimate
seara
(300 mq)

Luati dozele la intervale de 12 ore, cu sau fara mancare.
Imaginile nu reprezinta dimensiunea propriu-zisa a comprimatelor.

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp sa va continuati tratamentul.




Lynparza + bevacizumab'?

Daca bevacizumabul este folosit Tn asociere cu Lynparza, medicul dumneavoastra
va va administra bevacizumab sub forma unei perfuzii intravenoase o data la 3
saptamani, timp de pana la 15 luni.? Bevacizumabul este un tip diferit de tratament
impotriva cancerului. Continuati sa va luati medicamentele pana cand primiti alte
indicatii din partea medicului dumneavoastra.?

'S Medicul dvs. va stabili:
* + doza de
bevacizumab pe

care o veti primi,

’ ’ in functie de
. . greutatea dvs.

. . corporala
2 comprimate 2 comprimate + cattimp veti
dimineata seara continua sa va luati
(300 mg) (300 mg) medicamentele

Luati dozele la intervale de 12 ore, cu sau
fara mancare. Imaginile nu reprezinta
dimensiunea propriu-zisa a comprimatelor.

Este important sa va luati comprimatele exact asa cum ati
discutat cu medicul dumneavoastra:

Tnghititi comprimatele intregi, cu sau fara alimente. Cu toate acestea, este important
sa nu mancati alimente sau sa beti lichide care contin suc de grepfrut in timp ce luati
comprimate de Lynparza, deoarece sucul de grepfrut ar putea afecta modul in care
actioneaza medicamentul.?

Nu mestecati, zdrobiti, dizolvati sau spargeti comprimatele, deoarece aceasta ar putea
afecta viteza cu care medicamentul este absorbit de organismul dumneavoastra.'?

Fiecare plan de tratament este unic si orice intrebari ati putea avea trebuie discutate cu
medicul dumneavoastra.

Medicul dumneavoastra v-ar putea prescrie o doza diferita, daca aveti probleme

cu rinichii.!

Daca medicul dumneavoastra va prescrie o doza mai redusa, s-ar putea sa
trebuiasca sa luati mai putine comprimate in fiecare zi sau ca tratamentul
dumneavoastra sa fie oprit sau scurtat. Doza dumneavoastra mai scazuta ar putea
include un comprimat de 100 mg si/sau s-ar putea sa trebuiasca sa luati mai putine
comprimate in fiecare zi.?

Daca prezentati orice fel de reactii adverse, nu trebuie sa va modificati
tratamentul fara sa va consultati in prealabil cu medicul, asistenta medicala sau
farmacistul.




Acest medicament nu necesita temperaturi speciale de pastrare
El trebuie pastrat in ambalajul original, pentru a-l feri de umezeala

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a
reziduurilor menajere. Farmacistul dumneavoastra poate elimina orice
medicamente de care nu mai aveti nevoie

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si
blister, dupa EXP (care se refera la ultima zi a lunii respective).’

Spuneti medicului, farmacistului sau asistentei dumneavoastra daca
luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente
(inclusiv dintre cele eliberate fara reteta si pe baza de plante)’

Daca aveti relatii sexuale, trebuie sa efectuati un test de sarcina inainte
de a‘ncepe sa luati medicamentul, precum si cu regularitate pe durata
tratamentului si timp de 6 luni dupa administrarea ultimei doze. Daca
ramaneti insarcinata, anuntati imediat medicul dumneavoastra.'

Nu luati comprimate de Lynparza:'? @

daca sunteti alergica la olaparib sau la

oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament

daca alaptati (nu incepeti sa alaptati decat la 1 luna dupa ce ati incetat sa
va mai luati comprimatele)

daca sunteti insarcinata sau este posibil sa ramaneti insarcinata. Daca
aveti relatii sexuale, folositi 2 metode contraceptive eficiente Thainte de
inceperea tratamentului, pe durata acestuia si timp de 6 luni de la ultima
doza de Lynparza comprimate. Spuneti-i medicului dumneavoastra daca
folositi contraceptive hormonale.

Pentru mai multe informatii, consultati Prospectul: Informatii pentru pacient.’




Inainte sa luati tratamentul sau Tn timpul tratamentului

cu Lynparza, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale daca credeti ca oricare
dintre urmatoarele se aplica in cazul dumneavoastra:

daca aveti un numar scazut de celule ale sdngelui la analize. Acestea
includ un numar scazut de celule rosii sau albe sau un numar scazut de
plachete sangvine. Semnele si simptomele la care trebuie sa fiti atenta
includ febra sau infectie, vanatai sau sangerari

daca prezentati orice simptome noi sau agravate de tipul dificultati la
respiratie, tuse sau wheezing (respiratie suieratoare)

daca prezentati orice simptome noi sau agravate de durere sau umflare
la nivelul unei extremitati, dificultati la respiratie, durere in piept,
respiratie mai rapida decat in mod normal sau batai ale inimii mai
rapide decat in mod normal.

Reactii adverse posibile'?2

Spuneti-i imediat medicului dumneavoastra daca sesizati oricare
dintre urmatoarele:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

Senzatie de lipsa de aer, senzatie de oboseala foarte mare, paloare a
pielii sau batai rapide ale inimii - acestea pot fi simptome ale scaderii
numarului de celule rosii din sénge (anemie)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

Reactii alergice (de exemplu, urticarie, dificultati la respiratie sau
inghitire, ameteli, care sunt semne si simptome ale reactiilor de
hipersensibilitate)

Eruptie cu mancdrime sau piele umflata, Tnrosita (dermatita)

Probleme grave ale maduvei osoase (sindrom mielodisplazic sau
leucemie mieloida acuta)




Medicul dumneavoastra va va face teste de sange nainte si
in timpul tratamentului cu Lynparza. Vi se vor face teste
de sange:!

fnaintea tratamentului
in fiecare luna in timpul primului an de tratament

la intervale regulate stabilite de medicul dumneavoastra,
dupa primul an de tratament

Daca numarul de celule ale sangelui scade prea mult, ati putea avea nevoie
de o transfuzie de sange (adica vi se administreaza sange sau produse
derivate din sange de la un donator).!

Desi unele paciente ar putea trebui sa opreasca administrarea
comprimatelor din cauza reactiilor adverse, acestea se pot trata de regula
sub indrumarea adecvata a echipei care va trateaza de cancer.'?

Reactiile adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10
persoane) includ:'2

Senzatie de rau (greata) Stare de rau (varsaturi)

Diaree - daca devine severa, spuneti-i imediat medicului,
farmacistului sau asistentei dumneavoastra




Senzatia de oboseala
sau slabiciune
(fatigabilitate)

Indigestie sau arsuri
n piept (dispepsie)

Modificarea gustului

alimentelor
Durere de cap . .
(disgeuzie)
Pierderea poftei de Senzatie de
mancare ameteala
T Dificultati la
\‘ use respiratie (dispnee)

Reactii adverse foarte frecvente care pot sa apara la analizele de sange'?

Numar mic de celule albe in sénge (leucopenie si neutropenie), care v-ar
putea reduce capacitatea de a lupta Impotriva infectiilor si ar putea fi
asociate cu febra

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)'?
Eruptie trecatoare pe piele
Inflamatie a gurii (stomatita)

Durere la nivelul stomacului, sub coaste (durere in abdomenul superior)

Cheag de sange intr-o vena profunda, de obicei la nivelul piciorului
(tromboza venoasa), care poate provoca simptome precum durere

sau umflare a picioarelor, sau un cheag de sange in plamani (embolie
pulmonara) care poate provoca simptome precum dificultati la respiratie,
durere Tn piept, respiratie mai rapida decat in mod normal sau batai ale
inimii mai rapide decat in mod normal




Reactii adverse frecvente care pot sa apara la analizele de sange’?

Numar mic de celule albe Tn sénge (limfopenie), care v-ar putea reduce
capacitatea de a lupta impotriva infectiilor si ar putea fi asociat cu febra

Scaderea numarului de trombocite din sange (trombocitopenie) - ati putea
sa observati urmatoarele simptome

- Vanatai sau sangerari care au durata mai lunga decat in mod normal,
daca va raniti

Cresterea creatininei din sdnge - aceasta analiza este utilizata pentru a

verifica cum functioneaza rinichii

Reactii adverse mai putin frecvente care pot sa apara la analizele
de sange'?

Cresterea dimensiunii celulelor rosii din sdnge (fara sa fie asociata cu
niciun alt simptom)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)'?
Umflare a fetei (angioedem)
Inflamatie dureroasa a tesutului gras de sub piele (eritem nodos)

De asemenea, Lynparza poate sa va afecteze capacitatea de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje. Daca aveti o senzatie de ameteala, slabiciune sau
oboseala pe durata administrarii medicamentului, nu conduceti vehicule si nu
folositi utilaje.?

In urmatoarea pagina a acestei brosuri sunt incluse sfaturi utile despre cum
puteti trata unele dintre aceste reactii adverse. Va rugam sa retineti ca aceste
sfaturi se refera la gestionarea in general a acestor reactii adverse, ele nefiind
specifice tratamentului cu Lynparza. Daca aveti dificultati sau prezentati orice
alte simptome severe, luati legatura cu echipa care va trateaza de cancer.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin Yellow Card Scheme la

. Raportand reactiile adverse, puteti
contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament. Reactiile adverse pot fi raportate si la AstraZeneca
vizitand: .



https://yellowcard.mhra.gov.uk/
https://contactazmedical.astrazeneca.com

Senzatie de rau (greata) si varsaturic?®

Serviti mese mai mici, mai frecvent

Mancati alimente simple, cu un continut echilibrat de:

- proteine (de exemplu, iaurt simplu sau pui necondimentat)

- fructe si legume (de exemplu, banane, fructe conservate)

- glucide (de exemplu, crackers, paste, orez alb simplu, cartofi fierti,
paine prajita alba)

Luati ghimbir (de exemplu, ceai)

Evitati alimentele pradjite

Beti apa pentru a va hidrata sau incercati sa beti zeama de supa sau

sucuri de fructe cum ar fi sucul de merisoare (evitati sucul de grepfrut)

Incercati sa nu beti prea multe lichide inainte de masa

Diaree'"

Alimente recomandate:

- Mese mici, frecvente, care contin alimente usor de digerat cum ar fi
paine alba, paste sau orez, carne alba de peste, carne de pasare si
oua bine gatite

Beti multe lichide - este foarte important sa ramaneti hidratata.

Pe langa apa, puteti incerca sa beti zeama de supa, sucuri de fructe

(evitati sucul de grepfrut) sau ceaiuri de plante care nu contin cofeina

Lucruri care trebuie evitate: alcool, iaurt cu culturi vii de bacterii,
alimentele grase sau condimentate, cofeina si fructele sau
legumele crude




Pierderea poftei de mancare?®

Serviti mese mai mici, mai frecvent
Consumati bauturi hranitoare pe tot parcursul zilei

Anemie™?

Anemia apare atunci cdnd numarul celulelor dumneavoastra rosii scade
sub un anumit nivel

Unele dintre simptomele anemiei sunt senzatia de lipsa de aer/
dificultatile la respiratie chiar si atunci cand sunteti in repaus, pielea
palida, batai rapide ale inimii si senzatia foarte puternica de oboseala.
Daca observati oricare dintre aceste simptome, anuntati-l imediat pe
medicul dumneavoastra

Niveluri neobisnuite de oboseala (fatigabilitate)'

Repartizati activitatile de-a lungul saptamanii
Planificati activitatile importante la orele cand aveti cea mai
multa energie

Acordati prioritate lucrurilor pe care trebuie sa le faceti intr-o zi si
intercalati perioadele active cu cele mai linistite

Un somn scurt si odihna pot sa ajute, dar incercati sa le echilibrati cu
activitati sau exercitiu fizic

Cereti ajutorul altor persoane pentru sarcinile de zi cu zi, cum ar fi
cumparaturile, gatitul sau curatenia

Aveti un regim alimentar echilibrat si beti multa apa
Faceti putina miscare, de exemplu o plimbare usoara

Nu conduceti masini si nu operati utilaje cand sunteti obosita




Ce sa fac daca uit sa imi iau doza?

Daca uitati sa va luati comprimatele, luati doza normala
urmatoare la ora programata

Nu luati doua doze deodata.’

Ce sa fac daca iau mai multe comprimate decat doza
care mi-a fost prescrisa?

Contactati imediat echipa care va trateaza de cancer sau cel mai
apropiat spital.

\ Pot sa iau alte medicamente/suplimente in timp ce
\ iau comprimate de Lynparza?

Spuneti-i echipei care va trateaza de cancer despre alte
medicamente/suplimente pe care le luati sau planuiti sa le luati,
inclusiv medicamente eliberate cu sau fara reteta

Acest lucru este important, deoarece daca luati mai mult de
un medicament deodatad, aceasta poate amplifica sau reduce
efectul celorlalte medicamente

Va rugam sa consultati Prospectul: Informatii pentru pacient,
pentru informatii mai detaliate legate de administrarea altor
medicamente cu Lynparza.'

Exista alimente/bauturi pe care nu pot sa le consum in
timp ce iau comprimate de Lynparza?

Nu consumati suc de grepfrut cata vreme urmati acest
tratament. Aceasta deoarece sucul de grepfrut afecteaza modul
de actiune al medicamentului.!




Viata cu cancer ovarian poate fi dificila. Din acest motiv, este important
sa aveti o retea puternica de sprijin in jurul dumneavoastra, care sa va
ajute sa faceti fata diagnosticului care vi s-a dat. Vi s-ar putea parea

greu sa discutati cu familia si prietenii, dar ei si vor dori sa fie alaturi de
dumneavoastra pentru a va sustine. V-ar putea ajuta sa vizitati un centru
local de sprijin; acestea va dau ocazia de a discuta cu cineva din afara
familiei si a cercului dumneavoastra de prieteni, putandu-va oferi de
asemenea sfaturi practice si financiare.




Echipa care va trateaza de cancer este cea mai buna sursa de informatii
despre tratamentul dumneavoastra. In plus, urmatoarele organizatii
caritabile/grupuri de sprijin ofera asistenta telefonicd, sprijin fata in fata
sau prin e-mail, centre pentru paciente, tiparituri si alte resurse:

0800 008 7054 (serviciu 0808 802 0019 (serviciu de
de asistenta telefonica) asistenta telefonica sustinut de
0207 299 6654 asistente medicale)
(informatii generale) 020 7605 0100
ovacome.org.uk (informatii generale) \ Jéhe 2\é|e

OvaCome eveappeal.org.uk PP

k The ovarian cancer support charity
> 0207 380 1730 ovarian..
\ A ovarian.org.uk CO”CGVCIC’IIOH
020 7923 5475 TARGET (videoclipuri informative si grup de sprijin)
(serviciu de %\A’?‘\{g’é}'{\‘
asistenta telefonica
sustinut de asistente 0808 800 4040 (serviciu de asistenta
medicale) telefonica sustinut de asistente
0207 923 5470 medicale) 5% CANCER
(informatii generale) cancerchat.org.uk ‘{ RESEARCH
At UK

targetovariancancer.org.uk . )
Informatii pentru paciente:

cruk.org/about-cancer

Aceste organizatii sunt grupuri independente de sprijin, iar AstraZeneca si
MSD nu sunt responsabile pentru continutul site-urilor lor. Organizatiile nu
au fost implicate in realizarea acestei brosuri.
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Acest jurnal poate fi folosit pentru a tine o evidenta a experientei dumneavoastra cu
Lynparza in timpul tratamentului.

Va rugam sa aduceti jurnalul cu dumneavoastra la fiecare Intalnire pe care o aveti cu
un membru al echipei care va trateaza de cancer. Consultati instructiunile de mai jos
pentru a afla cum se foloseste jurnalul dumneavoastra Lynparza. Acesta va va ajuta
sa tineti o evidenta a felului cum va simtiti.
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inregistrarea simptomelor dumneavoastra reprezinta o parte foarte importanta a planului
dumneavoastra de tratament. Aceasta ajuta echipa care va trateaza de cancer sa isi faca

o idee despre cum va descurcati si dacd mai poate face si altceva pentru a v ajuta. In
acest fel, si dumneavoastra puteti vedea cum merg lucrurile. Daca prezentati oricare
dintre reactiile adverse enumerate sau oricare alte reactii adverse care va ingrijoreaza,
contactati echipa care va trateaza de cancer. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate Tn prospect.
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Va simtiti mai bine sau mai rau decat
Folositi aceasta scara pentru a sdptdmana trecuta?
evalua cat de mult va afecteaza
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1. Perceptibil 4. Sever
2. Usor 5. Foarte sever
3. Moderat \/




Folositi scara cu cifre pentru a Tnregistra cum sunt simptomele
dumneavoastra in fiecare zi. Aceasta va ajuta echipa care va
ingrijeste sa inteleaga cum va simtiti si cum se schimba simptomele
dumneavoastra de-a lungul timpului. Nu uitati sa spuneti echipei
care va ingrijeste daca simtiti ceva nou.
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