Indlzegsseddel: Information til patienten

Lynparza® 100 mg filmovertrukne tabletter
Lynparza® 150 mg filmovertrukne tabletter
olaparib

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Lynparza
Sédan skal du tage Lynparza

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SR

1. Virkning og anvendelse
Hvad Lynparza er, og hvordan det virker

Lynparza indeholder det aktive stof olaparib. Olaparib er en type kraeftmedicin, der kaldes en PARP-
inhibitor (poly [adenosindifosfatribose] polymerase inhibitor).

PARP-inhibitorer kan gdelaegge kraftceller, der ikke er gode til at reparere DNA-skader. Disse
specifikke kraftceller kan identificeres ved:

o at de reagerer pa platinbaseret kemoterapi, eller

o at de har beskadigede DNA-reparationsgener, sésom BRCA-gener (brystcancergener).

Nar Lynparza anvendes sammen med abirateron (en androgenreceptor-signalerende haammer) kan

kombinationen bidrage til at forsteerke virkningen mod kreeft i prostatakreftceller med eller uden

beskadigede DNA-reparationsgener (fx BRCA-gener).

Hvad Lynparza anvendes til

Lynparza anvendes til behandling af

. en type kreeft i zeggestokkene (BRCA-muteret), som har reageret pa den ferste behandling
med platinbaseret standardkemoterapi.

o Der bruges en test til at bestemme, om du har BRCA-muteret kraeft i &ggestokkene.

. kreeft i 2ggestokkene, som er vendt tilbage. Det kan anvendes efter kraften har reageret pa
tidligere behandling med standard kemoterapi baseret pa platin.

. en type kreeft i aeggestokkene (HRD-positiv, som defineret ved en BRCA-mutation eller
genomisk ustabilitet), som har reageret pa den forste behandling med platinbaseret



standardkemoterapi og bevacizumab. Lynparza bruges sammen med bevacizumab.

. en type brystkraeft (BRCA-muteret, HER2-negativ), nar kraeften ikke har spredt sig til
andre dele af kroppen, og behandlingen vil blive givet efter operationen (behandling efter
operationen kaldes adjuverende terapi). Du skal have modtaget kemoterapi for eller efter
operationen. Hvis din kraeftsygdom er hormon-receptor-positiv, kan din laege ogsa
ordinere hormonbehandling.

o  Der bruges en test til at finde ud af, om du har BRC4A-muteret brystkraeft.

o en type brystkraft (BRCA-muteret, HER2-negativ), som har spredt sig ud over den
oprindelige tumor. Du skal have modtaget kemoterapi enten for eller efter din kreeft har spredt
sig.

o  Der bruges en test til at finde ud af, om du har BRCA-muteret brystkraeft.

. en type krzeft i bugspytkirtlen (BRCA-muteret), som har reageret pa den forste
behandling med platinbaseret standardkemoterapi.
o  Der bruges en test til at finde ud af, om du har BRCA-muteret bugspytkirtelkreeft.

o en type prostatakraft (BRCA-muteret), som har spredt sig ud over den oprindelige tumor
og ikke lzengere reagerer pa medicinsk eller kirurgisk behandling pa at szenke
testosteronniveauet. Du skal have modtaget visse hormonbehandlinger, sdsom enzalutamid
eller abirateronacetat.

o  Der bruges en test til at finde ud af, om du har BRCA-muteret prostatakreeft.

. en type prostatakrzeft, der har spredt sig til andre dele af kroppen (metastatisk) vaek fra
den oprindelige tumor og ikke lzengere reagerer pa medicinsk eller kirurgisk behandling,
som reducerer testosteron. Lynparza anvendes i kombination med et andet leegemiddel mod
kreeft, der kaldes abirateron, sammen med steroidmedicin, prednison eller prednisolon.

o en type livmoderkraft (MMR-proficient endometriekraft), som har spredt sig ud over den
oprindelige tumor, eller som er vendt tilbage (recidiveret). Lynparza anvendes sammen med
durvalumab, hvis kraeften ikke har udviklet sig efter den ferste behandling med kemoterapi
(carboplatin og paclitaxel) i kombination med durvalumab.

o Der anvendes en test for at finde ud af, om du har MMR-proficient endometriekreft.

Nér Lynparza gives i kombination med andre leegemidler mod kreeft, er det vigtigt, at du ogsa leser

indleegssedlerne for disse andre legemidler. Hvis du har spergsmal om disse leegemidler, s& sperg din
leege.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Lynparza

Tag ikke Lynparza

o hvis du er allergisk over for olaparib eller et af de evrige indholdsstoffer i dette legemiddel
(angivet i punkt 6).

o hvis du ammer (se punkt 2 nedenfor for yderligere oplysninger).

Du ma ikke tage Lynparza, hvis noget af det ovenstdende galder for dig. Hvis du er i tvivl, skal du tale
med legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, inden du tager Lynparza.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for eller under behandlingen med
Lynparza

o hvis du har lavt antal blodlegemer i en blodpreve. Dette kan vaere lavt antal rede eller hvide
blodlegemer eller lavt antal blodplader. Se punkt 4 for mere information om disse bivirkninger,
herunder tegn og symptomer, som du skal holde gje med (for eksempel feber eller infektion, bla



merker eller bledning). Hos et lille antal patienter kan dette vare et tegn pa mere alvorlige
problemer med knoglemarven, sasom "myelodysplastisk syndrom" (MDS) eller "akut myeloid
leukeemi" (AML). Nar Lynparza anvendes i kombination med et andet leegemiddel mod kraeft
(durvalumab), kan et lavt antal blodlegemer vere et tegn pa "aplasi af rede blodlegemer"
(PRCA), en tilstand, hvor der ikke produceres nogen rade blodlegemer, eller "autoimmun
hamolytisk anemi" (AIHA), en overdreven nedbrydning af rade blodlegemer.

o hvis du oplever nye eller forveerrede symptomer pa kortandethed, hoste eller hvaesen. Et lille
antal patienter, som blev behandlet med Lynparza, rapporterede om lungebetaendelse
(pneumonitis). Lungebetaendelse er en alvorlig tilstand, der ofte kreever behandling pa
hospitalet.

o hvis du oplever nye eller forveerrede symptomer pa smerter eller havelser i arme eller ben,
kortandethed, brystsmerter, hurtigere vejrtreekning end normalt eller hurtigere hjerteslag end
normalt. Nogle fa patienter, som er blevet behandlet med Lynparza, har rapporteret at have
udviklet en blodprop i en dyb vene, normalt i benet (venetrombose) eller en blodprop i lungeme
(lungeemboli).

o Kontakt straks laegen hvis du bemaerker gulfarvning af din hud eller det hvide af gjnene,
merkere urin end normalt (brun farve), smerter i hgjre side af maven, treethed, manglende

sultfelelse, eller uforklarlig kvalme og opkastning. Dette kan vare tegn pé leverproblemer.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at noget af dette gaelder for
dig, fer eller under behandling med Lynparza.

Tests og undersegelser
Din leege vil undersoge dit blod inden og under behandlingen med Lynparza.

Du vil fa taget en blodpreve

o inden behandling
o hver méned i det forste ars behandling
o i regelmaessige intervaller, som bestemmes af din laege efter det forste ars behandling.

Hyvis dit blodtal falder til et lavt niveau, kan du have behov for at 4 en blodtransfusion (hvor du vil fa
nyt blod eller blodbaserede produkter fra en donor).

Brug af anden medicin sammen med Lynparza

Fortael det altid til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin
eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogséd medicin, som ikke er kebt pa recept og naturlegemidler.
Det er fordi Lynparza kan pévirke den made, hvorpé noget anden medicin virker, og noget anden
medicin kan pévirke den made, hvorpé Lynparza virker.

Forteael det til din laege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager eller planlegger at
tage noget af folgende medicin

. anden medicin mod kraeft

o en vaccine eller en medicin, der undertrykker immunsystemet, da du i sé fald kan have brug for
at blive fulgt ngje

. itraconazol, fluconazol — anvendes mod svampeinfektioner

o telithromycin, clarithromycin, erythromycin — anvendes til bakterieinfektioner

o proteaseinhibitorer boostet med ritonavir eller cobicistat, boceprevir, telaprevir, nevirapin,
efavirenz — anvendes mod virusinfektioner, herunder hiv

o rifampicin, rifapentin, rifabutin — anvendes mod bakterieinfektioner, herunder tuberkulose (TB)

o phenytoin, carbamazepin, phenobarbital — anvendes som beroligende middel eller til at behandle
kramper (krampeanfald) og epilepsi

o naturleegemidler, der indeholder perikon (Hypericum perforatum) — anvendes hovedsageligt

mod depression



. digoxin, diltiazem, furosemid, verapamil, valsartan — anvendes til behandling af hjertelidelser
eller forhgjet blodtryk

o bosentan — anvendes til behandling af forhgjet blodtryk i lungerne

statiner, for eksempel simvastatin, pravastatin, rosuvastatin — anvendes til at nedsztte

kolesterolniveauet i blodet

dabigatran — anvendes til at fortynde blodet

glibenclamid, metformin, repaglinid — anvendes til behandling af sukkersyge

sekalealkaloider — anvendes til behandling af migraene og hovedpine

fentanyl — anvendes til behandling af smerter i forbindelse med kraeft

pimozid, quetiapin — anvendes til behandling af psykiske lidelser

cisaprid — anvendes til behandling af maveproblemer

colchicin — anvendes til behandling af urinsyregigt

ciclosporin, sirolimus, tacrolimus — anvendes til undertrykkelse af immunsystemet

methotrexat — anvendes til behandling af kraeft, leddegigt og psoriasis.

Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du tager noget af ovenstaende,
eller hvis du tager anden medicin. De ovennavnte typer medicin er maske ikke de eneste, der kan
pavirke Lynparza.

Brug af Lynparza sammen med drikke
Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, mens du er i behandling med Lynparza. Det kan pavirke den méde,
hvorpa medicinen virker.

Przaevention, graviditet og amning
Kvindelige patienter

o Du ber ikke tage Lynparza, hvis du er gravid eller maske bliver gravid. Det er fordi, det kan
skade et ufedt barn.
o Du ma ikke blive gravid, mens du tager denne medicin. Hvis du dyrker sex, skal du anvende to

effektive former for beskyttelse mod graviditet, mens du tager denne medicin og i 6 maneder
efter du har taget den sidste dosis af Lynparza. Det vides ikke, om Lynparza kan pavirke
effekten af visse hormonelle preeventionsmidler. Fortel det til laegen, hvis du tager et hormonelt
praeventionsmiddel, da din leege kan anbefale at supplere med en ikke-hormonel beskyttelse
mod graviditet.

o Du skal tage en graviditetstest, inden du pabegynder behandling med Lynparza, regelmaessigt
under behandlingen samt 6 maneder efter du har taget din sidste dosis af Lynparza. Hvis du
bliver gravid i dette tidsrum, skal du straks tale med din lege.

o Det vides ikke, om Lynparza gér over i modermalken. Du mé ikke amme, hvis du tager
Lynparza og indtil 1 maned efter du har taget din sidste dosis af Lynparza. Hvis du har planer
om at amme, skal du tale med laegen.

Mandlige patienter

e  Du skal bruge kondom, nar du har sex med en kvindelig partner, ogsa selvom hun er gravid, mens
du tager Lynparza og i 3 maneder efter at have taget den sidste dosis. Det vides ikke, om
Lynparza overfores til sed.

e Din kvindelige partner skal ogséa bruge en passende praventionsmetode.

e  Du ma ikke donere se@d, mens du tager Lynparza og i 3 méneder efter at have taget den sidste
dosis.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lynparza kan péavirke din evne til at fore motorkeretaj og betjene maskiner. Hvis du feler dig
svimmel, svag eller treet mens du tager Lynparza, ma du ikke fore motorkeretoj eller bruge vaerktej
eller maskiner.

Lynparza indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 100 mg eller 150 mg tablet, dvs.
det er i det veesentlige natriumfrit.



3. Sadan skal du tage Lynparza

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens, apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning.
Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Sadan skal du tage medicinen

o Synk Lynparza tabletter hele, med eller uden mad.

. Tag Lynparza én gang om morgenen og én gang om aftenen.

o Du ma ikke tygge, knuse, oplese eller dele tabletterne, da det kan pavirke, hvor hurtigt
medicinen bliver optaget i din krop.

Sa meget skal du tage

o Laegen vil fortelle dig, hvor mange tabletter Lynparza, du skal tage. Det er vigtigt, at du tager
den fulde anbefalede dosis hver dag. Bliv ved med det sa laenge din laege, apotekspersonalet
eller sundhedspersonalet siger, du skal.

o Den normale anbefalede dosis er 300 mg (2 x 150 mg tabletter) to gange dagligt —1 alt
4 tabletter hver dag.

Lzegen kan udskrive en anden dosis, hvis

o du har problemer med nyrerne. Du vil blive bedt om at tage 200 mg (2 x 100 mg tabletter) to
gange dagligt — i alt 4 tabletter hver dag.

o du tager visse leegemidler, der kan pévirke Lynparza (se punkt 2).

o du har visse bivirkninger, mens du tager Lynparza (se punkt 4). Leegen kan reducere din dosis
eller stoppe behandlingen, enten i kortere tid eller permanent.

Hyvis du har taget for meget Lynparza

Hvis du tager mere Lynparza end din normale dosis, skal du straks kontakte din laege eller det
narmeste hospital.

Hyvis du har glemt at tage Lynparza

Hvis du glemmer at tage Lynparza, skal du tage din naste normale dosis pa det planlagte tidspunkt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to doser samtidig) som erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til laegen, hvis du bemzaerker noget af felgende

Bivirkninger rapporteret i kliniske studier med patienter, der har faet Lynparza alene:

Meget almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)

o en folelse af &ndened, en folelse af ekstrem treethed, bleg hud eller hurtigt puls — dette kan vaere

symptomer pé et fald i antallet af rode blodlegemer (anemi).

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)



o allergiske reaktioner (fx nzeldefeber, vejrtreekningsbesver eller synkebesver, svimmelhed, som
alle er tegn og symptomer pa overfelsomhedsreaktioner).

. klgende udslet eller hevet, red hud (dermatitis).

o alvorlige problemer med knoglemarv (myelodysplastisk syndrom eller akut myeloid leukaemi).
Se punkt 2 (kan forekomme hos mere end 1 ud af 100 personer i lebet af deres levetid).

o lungebetaendelse, som kan forarsage hoste med feber og vejrtrackningsbesvaer (pneumonitis).

Andre bivirkninger omfatter

Meget almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
kvalme

opkastning

treethed eller svaghed (fatigue)

fordejelsesbesveer eller halsbrand (dyspepsi)

appetitloshed

hovedpine

endring af hvordan mad smager (dysgeusi)

svimmelhed

hoste

stakéndethed (dyspne)

diarré — hvis den bliver voldsom, skal du straks forteelle det til leegen.

Meget almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprever
o lavt antal hvide blodlegemer (leukopeni eller neutropeni), som kan nedsette din evne til at
bekaempe infektioner, og som kan vere forbundet med feber.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o udsleet

o gmhed i munden (mundbetandelse)

. smerter i maveomradet under ribbenene (ovre abdominalsmerter).

o blodprop i en dyb vene, normalt i benet (venetrombose), der kan give symptomer som smerter

eller haevelse af benene, eller en blodprop i lungerne (lungeemboli), der kan give symptomer
som kortandethed, brystsmerter, hurtigere vejrtrekning end normalt eller hurtigere hjerteslag
end normalt.

Almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprever
o lavt antal hvide blodlegemer (lymfopeni), som kan nedsatte din evne til at bekaempe
infektioner, og som kan vaere forbundet med feber
o fald i antallet af blodplader i blodet (trombocytopeni) — du kan f& felgende symptomer
o  bla marker eller bladning i l&ngere tid end normalt, hvis du kommer til skade
o stigning i blodkreatinin — denne test bruges til at undersgge, hvordan dine nyrer fungerer.
o unormale leverfunktionsprever.

Ikke almindelige bivirkninger, der kan ses i blodprever
o ogning i sterrelsen af de rede blodlegemer (ikke forbundet med nogen symptomer).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o haevelse 1 ansigtet (angiogdem)
o smertefuld betendelse i fedtvaevet under huden (erythema nodosum).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)

. tegn pa leverproblemer, f.eks. gulfarvning af huden eller af det hvide i gjnene (gulsot), kvalme
eller opkastning, smerter i hgjre side af maven, merk (brun) urin, manglende sultfolelse,
traethed.



Bivirkninger rapporteret i et klinisk studie med patienter, der har fiet Lynparza sammen med
durvalumab efter indledende behandling med kemoterapi (carboplatin og paclitaxel) sammen med
durvalumab, som forekom oftere end hos patienter, der fik Lynparza alene:

Meget almindelig (kan foreckomme hos mere end 1 ud af 10 personer)

o fald i antallet af blodplader i blodet (trombocytopeni) — du kan bemarke folgende symptomer
o bla mearker eller bledning i leengere tid end normalt, hvis du kommer til skade

o udsleet

Almindelige (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 personer) bivirkninger ved brug af Lynparza

sammen med durvalumab

o allergiske reaktioner (fx neldefeber, vejrtrackningsbesveer eller synkebesver, svimmelhed, som
alle er tegn og symptomer pa overfelsomhedsreaktioner).

Derudover er folgende bivirkning rapporteret hos patienter, som fik Lynparza sammen med
durvalumab:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
o manglende produktion af rede blodlegemer (aplasi af rede blodceller), som kan vare forbundet
med symptomer pé andened, treethed, bleg hud eller hurtig puls.

Laegen vil undersoge dit blod hver méaned i det forste ar af behandlingen og regelmaessigt derefter.
Laegen vil forteelle dig, hvis der sker nogen @ndringer i dine blodpraver, som kan kraeve behandling.

Kontakt straks leegen, hvis du fér bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen (se oplysninger nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken samt blisterpakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger



Lynparza indeholder

Aktivt stof: olaparib

o Hver Lynparza 100 mg filmovertrukket tablet indeholder 100 mg olaparib.
o Hver Lynparza 150 mg filmovertrukket tablet indeholder 150 mg olaparib.

@vrige indholdsstoffer (hjelpestoffer)

. Tabletkerne: copovidon, kolloid vandfti silica, mannitol, natriumstearylfumarat.

o Tabletovertraek: hypromellose, macrogol 400, titandioxid (E171), jernoxid; gul (E172),
jernoxid; sort (E172) (kun 150 mg tabletter).

Se punkt 2 ”Lynparza indeholder natrium”.
Udseende og pakningsstoerrelser

Lynparza 100 mg tabletter er gule til markegule, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter markeret
med "OP100" pa den ene side og ingenting pa den anden side.

Lynparza 150 mg tabletter er gronne til gragranne, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter
markeret med "OP150" pa den ene side og ingenting pa den anden side.

Lynparza leveres i pakninger indeholdende 56 filmovertrukne tabletter (7 blisterkort med 8 tabletter i
hver), eller multipakninger indeholdende 112 (2 pakninger a 56) filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Sverige

Fremstiller
AstraZeneca AB
Gértunavégen
SE-152 57 Sodertilje
Sverige

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



