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Hola,

Esta GUIA esta dirigida a pacientes a
quienes les han indicado Lynparza®.

El contenido se basa en el texto de
Informacion al paciente aprobado por

la ANMAT. Esta GUIA no reemplaza al
prospecto para pacientes que se
proporciona con el medicamento y que
los pacientes deben leer. Cualquier duda,
consulta a tu medico.

En la ultima seccion de esta Guia encontraras un
espacio para tomar notas o escribir preguntas para
realizarle a tu medico. Recorda llevar esta Guia a
todas tus citas

IR A PREGUNTAS Y NOTAS
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:Qué es el ADN?

EL ADN es el material hereditario o genéetico que
determina a cada ser humano y se encuentra en
casi todos los seres vivos. Esta formado por
genes que se encargan de coordinar las
funciones de cada célula del cuerpo,permitiendo
la creacion de sustancias vitales y la formacion
de nuevas ceélulas, para la regeneracion de
tejidos.

. Qué es una mutacion
BRCA?

BRCA1 y BRCA2 son genes que evitan la formacion de
tumores, ayudando a reparar el dano en el ADN,
permitiendo mantener el cuerpo saludable.

Cuando alguno de estos genes esta alterado o mutado, no
funciona correctamente. Como resultado, las células son
mas propensas a desarrollar alteraciones que pueden
conducir a la formacion de tumores y por lo tanto al
desarrollo de un cancer’.

Los tumores que carecen de esta importantisima capacidad
para reparar el ADN se denominan tumores con alteracion de
la via de recombinacion homdloga o HRD.

HRD se define como la presencia de una mutacion BRCA
dafina o una cierta puntuacién en una prueba molecular.
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:Qué es una mutacion
BRCA?

Las mutaciones BRCA pueden ser de dos tipos:

También conocida como somatica.
Esta mutacion ocurre al azar y no es
Adquirida transmitida por un miembro de la
familia. Se presenta en el tumor de
forma espontanea.

Tambien conocida como germinal.
Esta mutacion esta relacionada
Heredada con la herencia familiar, puede
provenir del padre o de la madre y
podria transmitirse a los hijos.
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:Qué es Lynparza®?
y para qué se utiliza

Queé es Lynparza® y como actua

Lynparza® contiene el principio activo
Olaparib. Olaparib es un tipo de
medicamento para el cancer, denominado
inhibidor de la PARP (polimerasa poli
[adenosina difosfato-ribosal). Los inhibidores
de la PARP pueden destruir celulas
cancerosas que no son buenas reparando
danos del ADN.

Olaparib es efectivo en celulas tumorales:

Respondiendo a quimioterapia con platinos.

Buscando genes reparadores del ADN que estan
defectuosos.
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Lynparza® se utiliza para el
tratamiento de:

Cancer de

ovario que Que ha respondido a los ultimos 2 tratamientos con quimioterapia

ha vuelto a estandar basada en platino antes de recibir Lynparza®.
aparecer

(recurrente)

Céancer de
ovario
(BRCA

mutado)

Que ha respondido al primer tratamiento con quimioterapia estandar
basada en platino.

En combinacion con bevacizumab para el tratamiento de
mantenimiento de pacientes con cancer de ovario que estan en
Céncer de ovario respuesta completa o parcial a una quimioterapia de primera linea con

[HRBpositivol derivados del platino y cuyo cancer se asocia a un estado positivo de
deficiencia de recombinacion tumoral homaologa (HRD).

Para el tratamiento de pacientes adultas con cancer de mama
metastasico HER2 negativo, que tienen mutaciones germinales en
BRCA1/2. Las pacientes deben haber recibido tratamiento previo

con una antraciclina y un taxano en (neo)adyuvancia o para la
enfermedad metastasica, a menos que no fuesen aptas para este
tratamiento. Las pacientes con cancer de mama con receptor hormonal
(HR) positivo también deben haber progresado durante o después de

la terapia endocrina previa o ser consideradas no aptas para la

terapia endocrina.

Cancer de
mama

Para el tratamiento de mantenimiento de pacientes adultas con
adenocarcinoma pancreatico metastasico con gBRCAm deletérea o
sospechosa de ser deletérea, cuya enfermedad no tuvo progresion
durante al menos 16 semanas de un régimen quimioterapico de primera
linea con derivados del platino.

Céncer de
pancreas
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Qué necesitas saber antes
de utilizar Lynparza®
No tomes Lynparza®

Si sos alergica a Olaparib o a cualquiera de
los demas componentes de este
medicamento.

Si estas embarazada.

Si estas en periodo de lactancia.

Si no estas segura, consulta a tu médico antes de
tomar Lynparza®.

Comunicate con nosotros
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Advertencias y precauciones

Consultd a tu médico antes de empezar a tomar o

durante el tratamiento con Lynparza®

Si tenés un recuento sanguineo bajo en los analisis. Este
puede ser un recuento bajo de globulos rojos (anemia), de
globulos blancos (neutropenia) o de plaquetas
(trombocitopenia). Esta seccion incluye

los signos y sintomas a los que necesitas prestar atencion:
fiebre o infeccion, hematomas o sangrado. Raramente,
estos pueden ser un signo de un problema mas grave de la
medula osea tal como “sindrome mielodisplasico” (SMD) o
‘leucemia mieloide aguda” (LMA).

Tu meédico puede querer analizar tu medula 6sea para
comprobar estos problemas.

Si notas cualquier nuevo sintoma o dificultad para respirar,
tos o sibilancia (sonido silbante que se produce al respirar).
Un pequeno numero de pacientes tratadas con Lynparza®
comunicaron inflamacion de los pulmones (heumonitis). La
neumonitis es una enfermedad grave que a menudo
puede requerir tratamiento en el hospital.

Consulta a tu meédico si alguno de los casos anteriores se
presenta.
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Tu médico te solicitard un analisis de sangre antes y
durante el tratamiento con Lynparza®.
Tendras un andlisis de sangre:

Pruebas y controles

A intervalos

Cada mes, regulares,
Antes de L
durante el decididos por
empezar el . _ L
. primer ano de tu medico, tras
tratamiento. . . ;
tratamiento. el primer ano

de tratamiento.

Si tu recuento sanguineo desciende a un nivel bajo,
puede ser necesario realizar una transfusion
sanguinea (en la que te administraran sangre nueva o
hemoderivados de un donante).
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Toma de Lynparza® con
otros medicamentos

Informa a tu medico si estas tomando, has tomado
recientemente o podrias tener que tomar cualquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta
y medicamentos a base de plantas. Esto es porque
Lynparza® puede afectar la forma de actuar de
algunos medicamentos y algunos medicamentos
pueden tener efecto sobre Lynparza®.

No tomes Lynparza® si estas tomando cualquier
otro medicamento contra el cancer.

Informa a tu medico si tenés previsto recibir una
vacuna o un medicamento que inhiba el sistema

inmunitario.
‘ I—\ K
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Anticoncepcion, embarazo y lactancia

No deben tomar Lynparza® si estan embarazada o creen que pudieran

estarlo, pues podria danar al feto.

Deben evitar quedarse embarazada mientras toman este medicamento.
Deben emplear métodos anticonceptivos eficaces mientras toman este
medicamento y durante 1 mes después de recibir la ultima dosis de
Lynparza® Se desconoce si Lynparza® puede afectar a la eficacia de
algunos anticonceptivos orales. Informa a tu médico si estas tomando un
anticonceptivo oral, ya que tu médico podria recomendarte tambiéen la

adicion de un metodo anticonceptivo no hormonal.

Se debe realizar una prueba de embarazo antes de empezar a tomar
Lynparza®, a intervalos regulares durante el tratamiento y 1 mes despues
de recibir la ultima dosis de Lynparza®. Si te quedas embarazada durante

este periodo, consulta inmediatamente a tu meédico.

Se desconoce si Lynparza® pasa ala leche materna.
No debes amamantar si estas tomando Lynparza®,

ni durante un mes después de recibir la ultima

dosis de este medicamento.
Si tenés previsto amamantar, informa

a tu médico.

Comunicate con nosotros
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Conduccion y uso de maquinas

Lynparza® puede afectar a tu capacidad para
conducir y utilizar maquinas. Si sentis mareo,
debilidad o cansancio mientras tomas Lynparza®,
no conduzcas ni utilices herramientas o maquinas.

Informacion sobre otros ingredientes
de este medicamento

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de
sodio (23 m@) por comprimido de 100 mg o de 150
Mg, quiere decir que es esencialmente ‘“libre de
sodio”.
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:Como utilizar Lynparza®?

Tu médico te receto6 Lynparza® en comprimidos

recubiertos. Tené en cuenta que Lynparza® también
esta disponible en capsulas de 50 mg.

Las dosis de los comprimidos y de las capsulas de
Lynparza® no son las mismas.

Tomar la dosis incorrecta o una capsula en lugar de un

comprimido recubierto podria hacer que Lynparza®
no funcione correctamente o que produzca mas
efectos adversos. Segui exactamente las instrucciones
de administracion de este medicamento indicadas por
tu medico. En caso de duda, consulta de nuevo a tu
medico.

Toma los comprimidos de
Lynparza® por boca, enteros,
con o sin alimentos.

Toma Lynparza® una vez
por la mafnana y una vez por
la noche.

Comunicate con nosotros
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Tu medico te indicara cuantos comprimidos de Lynparza®
debes tomar. Es importante que tomes la dosis total
recomendada cada dia. Segui haciendolo mientras tu
medico lo indique.

;Que cantidad debes tomar?

La dosis recomendada es de 300 mg (2 comprimidos de
150 mg) dos veces al dia, un total de 4 comprimidos cada
dia.

Si tenés problemas renales, consulta con tu medico. Es
posible que te indique tomar 200 mg (2 comprimidos de
100 mg) dos veces al dia.

Si estas tomando ciertos medicamentos que pueden
afectar a Lynparza®, tu medico puede reducir la dosis o
interrumpir el tratamiento, ya sea por un tiempo corto o de
manera permanente,

Si presentas ciertos efectos adversos mientras tomas

Lynparza®(Ver Posibles efectos adversos), tu médico
puede reducir la dosis o interrumpir el tratamiento, ya sea
por un tiempo corto o de manera permanente.,

Si tomas mas Lynparza®de su dosis habitual, consulta con
tu médico o dirigite a un hospital inmediatamente.

Si olvidaste tomar Lynparza®, debés tomar la siguiente
dosis a la hora habitual. No tomes una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Si tenés cualquier otra duda sobre el uso de este
medicamento, consulta a tu medico.

Comunicate con nosotros
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Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento
puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Informa inmediatamente a tu médico si notas alguno de

los siguientes efectos adversos, ya que podrian necesitar
tratamiento medico urgente:

Q. Q. Q. Q QO Q9 Q9 QO QO Q

M

MUY FRECUENTES

(pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

Dificultad para respirar, sensacion

de mucho cansancio, piel palida o latido cardiaco
acelerado. Estos pueden ser signos de un recuento bajo
de glébulos rojos (anemia)

Q. Q. QO QO QO O Q9 Q9 QO Q

U

POCO FRECUENTES

(pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Reacciones alergicas (egj. urticaria, dificultad para
respirar o tragar, mareo. Pueden ser signos y
sintomas de reacciones de hipersensibilidad.
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Otros efectos adversos incluyen:

nauseas

vomitos

cansancio o debilidad

indigestion o ardor de estomago (dispepsia)
pérdida de apetito

dolor de cabeza

cambios en el sabor de los alimentos (disgeusia)
mareo

tos

falta de aliento

diarrea (si se agrava, informa a tu medico
inmediatamente) aparecer en analisis de sangre

Disminucion en el numero de plaquetas en sangre
(trombocitopenia), puede presentar los siguientes
sintomas: hematomas o sangrado durante mas tiempo
que lo usual si te lastimas.

Recuento bajo de globulos blancos (leucopenia y
neutropenia), que puede disminuir su capacidad para
combatir infecciones y puede ir acompanado de fiebre.

Sarpullido o sarpullido con picazéon sobre la piel hinchada
y enrojecida (dermatitis)

Dolor en la boca (estomatitis)

Dolor en la zona del estomago bajo las costillas (dolor
abdominal superior)

Comunicate con nosotros
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Recuento bajo de glébulos blancos (leucopenia,
neutropenia o linfopenia) que puede disminuir tu
capacidad para combatir infecciones y puede ir
acompanado de fiebre.

Aumento de la creatinina en sangre, esta prueba se usa
para verificar el funcionamiento de los rinones.

Aumento en el tamano de los globulos rojos (no asociado
con ningun sintoma).

Tu meédico te realizara un analisis de sangre todos los
meses durante el primer ano de tratamiento y a intervalos
regulares posteriormente. Tu medico te informara si hay
cambios en tu analisis de sangre que pudieran necesitar
tratamiento.

Si experimentas cualquier efecto adverso, consulta a tu
medico, incluso si se trata de posibles efectos adversos
que no aparecen en este prospecto. Tu medico puede
recetarte un medicamento para tratar tus sintomas tales
COMO nauseas, vomitos, diarrea y dispepsia.

Si tenés alguna consulta sobre nuestros productos o deseas
reportar un evento adverso, ingresa en
https://www.contactazmedical.astrazeneca.com
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Como conservar Lynparza®

Comunicate con nosotros

0800-999-0575

Conservar a temperatura
ambiente

inferior a 30 °C, en su envase
original para protegerlo

de la humedad. Proteger de la luz.

Mantener este medicamento
fuera de la vista y del alcance de
los niNos.

No utilices este medicamento
después de la fecha de
caducidad

que aparece en la etiqueta y en
el envase.
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Contenido del envase e
informacion adicional

El principio activo es olaparib

Cada comprimido recubierto de Lynparza® 100 mg contiene
100 mg de olaparib.

Cada comprimido recubierto de Lynparza® 150 mg contiene
150 mg de olaparib.

Demas componentes (excipientes) son:

Contenido del comprimido: copovidona, silice coloidal anhidra,
manitol, estearil fumarato de sodio.

Recubrimiento del comprimido: hipromelosa, macrogol 400,
dioxido de titanio (E171), oxido de hierro amarillo (E172),
oxido de hierro negro (E172) (solo en los comprimidos de 150
maq).

Tinta de impresion: shellac, 6xido de hierro negro (E172).

Aspecto del producto y contenido del

envase

Los comprimidos de Lynparza®de 100 mg son comprimidos
recubiertos de color amarillo a amarillo oscuro, ovalados,
biconvexos, marcados con "“OP100" por un lado y lisos por el otro.

Los comprimidos Lynparza®de 150 mg son comprimidos
recubiertos de color verde a gris verdoso, ovalados,
biconvexos, marcados con "OP150" por un lado vy lisos por el otro.

Lynparza®se presenta en envases que contienen 56
comprimidos recubiertos (7 blisteres de 8 comprimidos cada
uno) o envases multiples que contienen 112 (2 envases de 56)
comprimidos recubiertos.
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Notas y preguntas

Escribi aqui tus notas y preguntas
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Tus medicamentos

Podes usar esta tabla para
mantener un registro de
cualquier medicamento que
estés tomando junto con
Lynparza® . Esta puede ser
informacion util para tu equipo
de atencion medica.

NOMBRE DEL MOTIVO DE HORA
MEDICAMENTO PRESCRIPCION

FECHA DE INICIO FECHA FINAL DE
DE TRATAMIENTO TRATAMIENTO
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