KULLANMA TALIMATI

LYNPARZA™ 100 mg film kaph tablet
Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 100 mg olaparib igerir.

Yardimct maddeler: Kopovidon K28, kolloidal silikon dioksit, mannitol, sodyum stearil
fumarat, hipromelloz 2910, makrogol 400, titanyum dioksit (E171), sart demir oksit
(E172),saf su.

Vsu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LYNPARZA nedir ve ne icin kullanilir?

2. LYNPARZA’yt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LYNPARZA nasul kullanilir?
4
5

Olast yan etkiler nelerdir?
LYNPARZA’nin saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. LYNPARZA nedir ve ne icin kullanilir?

e LYNPARZA bir yiiziinde “OP100” baskis1 bulunan, diger yiizii diiz, sar1 ila koyu sari
renkli, oval, bikonveks (iki yan1 da digbiikey) film kapli tablettir. LYNPARZA, 56 (her
biri 8 tablet iceren 7 blister) tabletlik ambalajda kullanima sunulmustur.

e LYNPARZA film kapli tablet etkin madde olarak 100 mg olaparib icerir. LYNPARZA,
PARP inhibitort (poli [adenozin difosfat-riboz] polimeraz inhibitorii) adi verilen bir
kanser ilacidir.

e PARP inhibitorleri, DNA hasarlarini uygun sekilde onaramayan kanserli hiicreleri imha
edebilirlerler. Bu belirli kanserli hiicreler su yollarla tanimlanabilir:

- platin kemoterapisine yanit veriyorlarsa, veya
- BRCA (meme kanseri) veya HRR (Homolog Rekombinasyon Onarim) genleri gibi
DNA tamir genlerinde mutasyonlar tespit ediliyorsa.




LYNPARZA, abirateron (bir androjen reseptoru sinyal inhibitord) ile kombinasyon halinde
kullanildiginda, kombinasyon, hatali DNA onarim genleri (6rn., BRCA genleri) olan veya
olmayan prostat kanseri hicrelerinde anti-kanser etkisini artirmaya yardimet olabilir. Bununla
birlikte hormona hassas dénemde yeni jenerasyon anti-androjen ajan kullanan hastalarda ilk
tedavi olarak abirateron + LYNPARZA kullanimi1 uygun degildir.

LYNPARZA;

standart platin iceren kemoterapiyle yapilan ilk tedaviye yanit vermis olan,
belirli bir doku tipinden koken alan (yiksek dereceli epitelyal) yamurtalik, fallop
tiipii ve primer periton (karmm zar1) kanserlerinde BRCA geninde mutasyonu
bulunan hastalarda idame tedavisinde kullanilr.

Yumurtalik kanserinin BRCA mutasyonu olup olmadiginin saptanmasu igin bir test
uygulanmalidir.

tekrarlayan, belirli bir doku tipinden kdken alan (yuksek dereceli epitelyal)
yumurtalik, fallop tiipii ve primer periton (karm zar1) kanserlerinde, platin bazh
standart kemoterapi (platin duyarhhg son tedavi dozundan en az 6 ay ve
iizerinde hastalig1 tekrarlayan hastalar) ile gerceklestirilen 6nceki tedaviye yamt
alinmis ve BRCA geninde mutasyonu bulunan hastalarda idame tedavisinde
kullanilir.

Yumurtalik kanserinin BRCA mutasyonu olup olmadiginin saptanmast icin bir test
Uygulanmalidir.

standart platin bazhh kemoterapiyle ve bevasizumabla yapilan ilk tedaviye yamt
vermis olan yumurtahk kanserinin idame tedavisinde kullamilir. LYNPARZA bu
durumda bevasizumabla birlikte kullanilir.

kanserin viicudun diger bolgelerine yayilmadigi ve ameliyattan sonra tedavi
(ameliyat sonras1 tedaviye adjuvan tedavi denir) verilecegi bir tir meme
kanserinin  (BRCA-mutasyonlu,  Triple-negatif)  tedavisinde  kullanihr.
Ameliyattan 6nce veya sonra kemoterapi ilaglart almis olmalisiniz. Meme kanserinin
BRCA mutasyonu olup olmadiginin saptanmasu igin bir test uygulanmalidir.

orijinal tumorun otesine yayillmis belirli bir meme kanseri tiurt (BRCA
mutasyonlu, HER2 negatif) tedavisinde kullamlir. Kemoterapi ilaclarimi
kanseriniz yayilmadan once veya sonra almis olmalisiniz.

Meme kanserinin BRCA mutasyonu olup olmadiginin saptanmast igin bir test
uygulanmalidir.

standart platin bazlh kemoterapiyle yapilan ilk tedaviye yanit vermis olan bir tir
(BRCA mutasyonlu) pankreas kanserinin idame tedavisinde kullanihr.

Pankreas kanserinin BRCA mutasyonu olup olmad:g:n:n saptanmas: icgin bir test
uygulanmal:d:r

orijinal tiimoriin ilerisine yayillmis olan ve artik testosteronu diisiirmeye yonelik
ilag tedavisine veya cerrahi tedaviye yanmit vermeyen BRCA1,2 ya da ATM
genlerinde mutasyon olan prostat kanserinin tedavisinde kullanilir. Enzalutamid
veya abirateron asetat gibi belirli hormonal tedavileri almis olmalisiniz.
Prostat kanserinizin BRCA1,2 ya da ATM genlerinde mutasyon olup olmadiginin
saptanmast igin bir test uygulanmalidir.



e orijinal tiimoriin otesinde viicudun diger bolgelerine yayillmis (metastatik) ve
testesteronu diisiiren tibbi veya cerrahi bir tedaviye artik yanit vermeyen BRCA
1 veya 2 genlerinde mutasyon olan prostat kanserinin tedavisinde kullanilir. Ayni
hasta grubunda hormona hassas dénemde yeni jenerasyon anti-androjen ajan kullanan
hastalarda ilk tedavi olarak abirateron + LYNPARZA kullanimi1 uygun degildir.

LYNPARZA diger anti-kanser ilaglarla kombinasyon halinde verildiginde, bu diger ilaglarin
da kullanma talimatlarin1 okumaniz 6nemlidir. Bu ilaglarla ilgili herhangi bir sorunuz varsa
lutfen doktorunuza danisiniz.

2. LYNPARZA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

LYNPARZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Olaparibe veya bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa,
e Emziriyorsaniz (daha fazla bilgi igin bkz. B6lim 2. “Emzirme”).

Bunlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse LYNPARZA kullanmayiniz. Eger emin
degilseniz, LYNPARZA kullanmaya baslamadan ©once doktorunuzla, eczacinizla veya
hemgsirenizle goriisiinuz.

LYNPARZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
LYNPARZA kullanmaya baslamadan once asagidaki durumlar soz konusu olursa
doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle goriisiiniiz:

Eger:

e Testlerde kan hiicresi sayimlariniz disiikse,

Bunlar kirmizi veya beyaz kan hiicreleri sayilarinin diismesi veya trombosit
(pihtilasmay1 saglayan kan hiicresi) sayisinin diismesi olabilir. Dikkat etmeniz gereken
bulgu ve belirtiler (6rn., ates veya enfeksiyon, morarma veya kanama) dahil bu yan
etkiler hakkinda daha fazla bilgi icin “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz.
Seyrek durumlarda bunlar, kemik iliginde “miyelodisplastik sendrom (MDS)” veya
“akut miyeloid 16semi” (AML) gibi daha ciddi bir sorunun belirtisi olabilir.

e Nefes darligi, dksiirme veya hiriltili solunum gibi yeni veya kotulesen bir belirti
yasarsaniz.

LYNPARZA ile tedavi edilen az sayida hasta akciger iltihabi (pnémoni) bildirmistir.
Akciger iltihabi siklikla hastanede tedavi gerektiren ciddi bir hastaliktir.

e LYNPARZA, gebe kadinlara uygulandiginda anne karnindaki bebegin zarar
gbrmesine neden olabilir. Calismalar, LYNPARZA' nin anne karnindaki bebegin
hayatta kalmasi tizerine olumsuz yan etkileri oldugunu ve ciddi dogumsal bozukluklar1
tetikledigini gostermistir.

e Bir ekstremitede (kollar ve bacaklarda) agr1 veya sislik, nefes darligi, gégiis agrisi,
normalden daha hizli nefes alma veya kalbin normalden hizli atmas1 gibi yeni veya
kotiilesen semptomlariniz varsa.

LYNPARZA ile tedavi edilen az sayida hastada derin bir damarda, genellikle bacakta
(ven6z tromboz) kan pihtisi veya akcigerlerde bir pithti (pulmoner emboli) olustugu
bildirilmistir.



e (ildinizde veya goz aklarmizda sararma, anormal derecede koyu renkli idrar
(kahverengi), mide bdlgenizin (karin) sag tarafinda agri, yorgunluk, normalden daha
az aglik hissi veya agiklanamayan mide bulantisi ve kusma fark ederseniz doktorunuza
basvurun. Bu durum karacigerinizde sorun oldugunu gosterebilir.

Testler ve kontroller
Doktorunuz, LYNPARZA ile tedavinizden 6nce veya tedaviniz sirasinda kan degerlerinizi
kontrol edecektir.

Su zamanlarda kan testleri yaptiracaksiniz:
e tedaviden once
e tedavinin ilk yilinda her ay
e tedavinin ilk yilindan sonra doktorunuzun karar verdigi diizenli araliklarla

Eger kan sayimimiz diistik bir diizeye diserse, kan nakli almaniz gerekebilir (kan naklinde size
bir kan bagiscisindan yeni kan veya kan bazli tirtinler verilir).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

LYNPARZA’mn yiyecek ve igecek ile kullanilmasi:

LYNPARZA ile tedavi gordiigiiniiz siirece greyfurt suyu igmeyiniz. Greyfurt suyu ilacin etki
gOsterme seklini etkileyebilir. LYNPARZA’y1 vyiyeceklerle birlikte ya da tek basina
alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

Kadin hastalar:

Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa, LYNPARZA’y1 kullanmamalisiniz.
LYNPARZA dogmamis bebege zarar verebilir.

Bu ilact kullaniyorken hamile kalmamaniz gerekir. Cinsel iliskide bulunuyorsaniz, bu ilaci
alirken ve LYNPARZA 'nin son dozunu aldiktan sonra 6 ay boyunca iki adet etkili dogum
kontrolu yontemi kullanmalisiniz. LYNPARZA 'nin bazi hormonal dogum kontrol
yontemlerinin etkinligini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Hormonal bir dogum
kontrol yontemi kullantyorsaniz, doktorunuz hormonal olmayan bir dogum kontrol
yonteminin eklenmesini 6nerebileceginden litfen doktorunuza bildirin.

LYNPARZA ile tedaviye baslamadan once, tedavi sirasinda ve LYNPARZA’nin son dozunu
aldiktan sonra 6 ay sureyle diizenli araliklarla gebelik testi yaptirmaniz gerekir. Bu sure i¢inde
hamile kalirsaniz derhal doktorunuzla goriismelisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Erkek hastalar:

o LYNPARZA kullandiginiz sirada ve son dozu aldiktan sonra 3 ay boyunca, kadin
partnerinizle cinsel iliskiye girerken, partneriniz hamile olsa dahi prezervatif
kullanmalisiniz. LYNPARZA’nin meniye gegip gegmedigi bilinmemektedir.



o Kadin partneriniz de uygun bir dogum kontroll yontemi kullanmalidir.
o LYNPARZA aldigimmiz sirada ve son dozu aldiktan sonra 3 ay boyunca sperm
bagislamamalisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LYNPARZA’nin anne sltine gecip gecmedigi bilinmemektedir. LYNPARZA’y1
kullantyorken ve LYNPARZA’nin son dozunu aldiktan sonra bir ay streyle emzirmeyiniz.
Emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac ve makine kullanim

LYNPARZA, ara¢ ve makine Kkullanma becerinizi etkileyebilir. LYNPARZA’y1
kullan1yorken sersemlik hali, gii¢stizlik veya yorgunluk hissederseniz arac, alet veya makine
kullanmayiniz.

LYNPARZA’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Miktarina ve uygulama yoluna gore uyariya gerek yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaglar kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize sOyleyiniz. Aymi durum recetesiz temin edilen
ilaclar ve bitkisel ilaglar i¢in de gecerlidir. Bunun nedeni, LYNPARZA nin bazi ilaglarin etki
gOsterme seklini etkileyebilmesidir. Ayrica bazi ilaglar da LYNPARZA’nin etki gbsterme
seklini etkileyebilir.

Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz veya kullanmayr planliyorsaniz doktorunuza,

eczaciniza veya hemsirenize soyleyiniz:

o kanser tedavisinde kullanilan bagka herhangi bir ilag

bir as1 veya bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag; ¢linkii yakindan izlenmeniz gerekebilir

itrakonazol, flukonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar)

telitromisin, klaritromisin, eritromisin (bakteriyel enfeksiyonlarda kullanilan ilaclar)

ritonavir ile glclendirilen proteaz inhibitorleri veya kobisistat, boseprevir, telaprevir,

nevirapin, efavirenz (AIDS dahil viral enfeksiyonlarda kullanilan ilaglar)

rifampisin, rifapentin, rifabutin (verem dahil bakteriyel enfeksiyonlarda kullanilan ilaclar)

o fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (yatistirict olarak veya ndbetlerin ve epilepsi -sara-
hastaliginin tedavisi icin kullanilan ilaglar)

e Sari kantaron (Hypericum perforatum) iceren bitkisel ilaglar (genelde depresyon igin
kullanilan ilaglar)

e digoksin, diltiazem, furosemid, verapamil, valsartan (kalp hastaliklarinin veya yuksek
tansiyonun tedavisinde kullanilan ilaglar)

e bosentan (pulmoner arteryel hipertansiyonunun -kalpten akcigerlere kan tasiyan kan
damarlarindaki yiiksek kan basinci- tedavisinde kullanilan bir ilag)

e statinler, Ornegin simvastatin, pravastatin, rosuvastatin (kan kolesterol duzeylerini

diistirmek i¢in kullanilan ilaglar)

dabigatran - kani seyreltmek i¢in kullanilir.

glibenklamid, metformin, repaglinid (seker hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar)

ergot alkaloidleri (migren ve bas agrisi tedavisinde kullanilan ilaglar)

fentanil (kanser agrisinin tedavisinde kullanilan bir ilag)



pimozid, ketiapin (zihinsel saglik sorunlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

sisaprid (mide sorunlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

kolsisin - gut tedavisinde kullanilir,

siklosporin, sirolimus, takrolimus (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan ilaglar)
metotreksat (kanser, romatoid artrit - eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan
devamli bir hastalik- ve sedef hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LYNPARZA nasil kullanilir?
e LYNPARZA’y1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

e Doktorunuz size gunde ka¢ adet tablet kullanmaniz gerektigini sOyleyecektir. Her gin
onerilen toplam dozu almaniz 6nemlidir. Doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin size
sOyledigi siirece bu doz uygulamasina devam ediniz.

e Normalde 6nerilen doz giinde iki kez 300 mg’dir (2 x 150 mg tablet) — her giin toplam
4 tablet.

Asagidaki durumlarda doktorunuz size farkl bir doz recete edebilir:

e Bobrekleriniz ile ilgili sorunlarmiz varsa LYNPARZA’y1 gunde iki kez 200 mg
(2 x 100 mg tablet) kullanmaniz istenecektir — her guin toplam 4 tablet.

e LYNPARZA’y1 etkileyebilecek belirli ilaglar kullantyorsaniz (bkz. Bolum 2. “Diger ilaglar
ile birlikte kullanimi1”).

e LYNPARZA’y1 kullantyorken sizde belirli yan etkiler ortaya ¢ikarsa (bkz. Bolim 4. “Olasi
yan etkiler nelerdir?”) — doktorunuz dozu disiirebilir veya tedaviyi gegici ya da kalici
olarak durdurabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e LYNPARZA agizdan alinir.

e LYNPARZA tabletleri a¢ veya tok karnina biitiin olarak yutunuz.

e LYNPARZA’y1 sabah bir kez ve aksam bir kez aliniz.

e Tabletleri cignemeyiniz, ezmeyiniz, ¢ozdirmeyiniz veya bolmeyiniz; ¢lnki bunlar
ilacinizin viicudunuza ne hizla girdigini etkiler.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanima:

LYNPARZA’nin ¢ocuklarda ve 18 yas altt ergenlerde kullanilmasi onerilmemektedir.
LYNPARZA nin bu yas grubunda etkili ve guvenli olup olmadig: bilinmemektedir.

Yashlarda kullanimai:
Yaslilar i¢in baslangi¢ dozunda herhangi bir ayarlama gerekmemektedir. 75 yas ve iizeri
hastalarda siirli deneyim mevcuttur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda LYNPARZA’nin onerilen dozu glnde iKi
kez 200 mg’dir (2 x 100 mg tablet) — her guin toplam 4 tablet.



LYNPARZA, hafif derecede bobrek yetmezligi olan hastalara herhangi bir doz ayarlamasi
yapilmadan uygulanabilir.

LYNPARZA’ ’nin agir derecede bobrek yetmezligi ya da son evre bdbrek hastaligi olan
hastalarda kullanilmas1 6nerilmemektedir. LYNPARZA agir derecede bdbrek yetmezligi olan
hastalarda ancak beklenen yarar, muhtemel risklere agir bastigi takdirde kullanilabilir ve hasta
bobrek fonksiyonlari ve yan etkiler agisindan dikkatle izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:

LYNPARZA, hafif derecede karaciger yetmezIligi olan hastalara herhangi bir doz ayarlamasi
yapilmadan uygulanabilir. LYNPARZA nin orta veya agir derecede Karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Eger LYNPARZA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LYNPARZA kullandiysanz:
LYNPARZA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

LYNPARZA’y:1 kullanmay1 unutursamz:
Eger bir doz LYNPARZA almay1 unutursaniz, sonraki normal dozu planli zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

LYNPARZA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz ile goriismeden LYNPARZA kullanmayi durdurmayiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, LYNPARZA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir; fakat yan etkiler herkeste gorulmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LYNPARZA’ y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6limune basvurunuz:

Alerjik reaksiyon (yaygin), 6zellikle belirtiler sismis yiiz, dudaklar, dil veya bogaz, yutma
gucligu, urtiker, kurdesen ve nefes alma gucligini iceriyorsa.



Cok yaygin
e Kirmizi kan hiicresi (alyuvar) sayisinda azalma (anemi) — su belirtileri fark edebilirsiniz:
nefes darlig1 hissi, yorgunluk hissi, solgun deri veya hizli kalp atisi.

Yaygin olmayan
e Alerjik reaksiyonlar (Urtiker, nefes alma veya yutma gugligi, hipersensitivite
reaksiyonlarinin belirtileri ve semptomlari olan bas donmesi gibi)
e Sismis, kizarmus ciltte dokinti veya kasintili dokuntd (dermatit)
o Kemik iligi ile ilgili ciddi sorunlar (miyelodisplastik sendrom/akut miyeloid l16semi
(MDS/AML)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LYNPARZA’ ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin

e Bulanti

e Kusma

e Yorgun veya gucslz hissetme

e Hazimsizlik/mide eksimesi (dispepsi)
Istah azalmas1

Bas agrisi

Yiyeceklerin tadinda degisiklik (disguzi)
Sersemlik

Ishal (siddetli bir hal alirsa derhal doktorunuza séyleyiniz)
Oksuriik

Nefes darlig1 (dispne)

Kan testlerinde goriinebilecek ¢ok yaygin yan etkiler:

o enfeksiyonla micadele guiciiniizl azaltabilecek bir durum olan ve atesle birlikte
seyredebilen diislik akyuvar sayis1 (I6kopeni veya nétropeni).

Yaygin

e Dokintu

e Agiz yarasi (stomatit)

e Kaburgalarin altindaki mide bdlgesinde agr (iist karin agrisi)

e Bacaklarda agr veya sisme gibi semptomlara neden olabilen derin bir damarda genellikle
bacakta kan pihtisi (vendz tromboz) veya akcigerlerde nefes darligi, gogis
agrisi,normalden daha hizli nefes alip verme veya kalbin normalden daha hizli atmasi gibi
semptomlara neden olabilen bir piht1 (pulmoner emboli).



Kan testlerinde gortinebilecek yaygin yan etkiler:

o kan pulcuklarinin sayisinda diistis (trombositopeni) — asagidaki semptomlari fark
edebilirsiniz:

o bir yerinizin yaralanmasi durumunda normalden daha uzun stren
kanama veya morarma

o enfeksiyonla miicadele glcuniziu azaltabilecek bir durum olan ve atesle birlikte
seyredebilen diisiik akyuvar sayis1 (lenfopenti).

. kan kreatinin diizeyinde artis - bu test bobreklerinizin nasil ¢alistiginin kontrol edilmesi
icin kullanilir.

J anormal karaciger fonksiyon testleri.

Kan testlerinde gortlebilecek yaygin olmayan yan etkiler:
e Kirmuzi kan hicrelerinin (alyuvar) hacminde artis (herhangi bir belirti vermez)

Seyrek

e Deri altindaki yag dokusunun agrili iltihabi (eritema nodozum).
e Yiizde sisme (anjioddem)

Bilinmiyor (mevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

» cildinizin veya goz aklariizin sararmasi (sarilik), mide bulantis1 veya kusma, mide
bolgenizin sag tarafinda (karin) agri, koyu renkli idrar (kahverengi renkli), daha az
aclik hissi gibi karaciger sorunlarinin belirtileri olagan, yorgunluk.

Doktorunuz tedavinin ilk bir yilinda ayda bir ve sonrasinda diizenli araliklarla size kan testleri
yapacaktir. Doktorunuz kan testlerinizde tedavi gerektirebilecek herhangi bir degisiklik olup
olmadigini size syleyecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LYNPARZA’mn saklanmasi
LYNPARZA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Blisterin ve kartonun Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LYNPARZA'y:
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ay:z son giininu ifade etmektedir.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.


http://www.titck.gov.tr/

Nemden korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LYNPARZA’y1 kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amact ile kullanmadiginiz LYNPARZA 'yi sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢Ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic. Ltd.Sti.

Biyukdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok

Kat 3-4 34330 Levent-istanbul

Uretim yeri: AbbVie Limited, Barceloneta, Porto Riko (PR) 00617, Amerika

Bu kullanma talimaz ..../../....tarihinde onaylanmistir.
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