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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lynparza® 100 mg Filmtabletten

Lynparza® 150 mg Filmtabletten

Olaparib

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lynparza und woflir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lynparza beachten?
3. Wie ist Lynparza einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Lynparza aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Lynparza und wofur wird es angewendet?

Was Lynparza ist und wie es wirkt

Lynparza enthalt den Wirkstoff Olaparib. Olaparib ist ein Arzneimittel gegen Krebserkrankungen, das PARP-
Hemmer (Poly[Adenosindiphosphat Ribose]-Polymerase-Hemmer) genannt wird.

PARP-Hemmer kénnen Krebszellen zerstoren, die DNA-Schaden nicht gut reparieren kdnnen. Diese spezifischen
Krebszellen kénnen identifiziert werden durch:

* ein Ansprechen auf eine Platin-haltige Chemotherapie oder
* die Suche nach defekten DNA-Reparaturgenen, wie z. B. BRCA(BReast CAncer)-Genen.

Wenn Lynparza in Kombination mit Abirateron (einem Hemmer der Androgenrezeptor-Signalgebung) ange-
wendet wird, kann die Kombination dabei helfen, die Wirkung gegen Krebszellen in der Prostata mit oder ohne
fehlerhafte DNA-Reparaturgene (z. B. BRCA-Gene) zu verstarken.

Wofir Lynparza angewendet wird

Lynparza wird angewendet zur Behandlung von
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* einer Art von Eierstockkrebs (BRCA-mutiert), der auf eine Erstlinien-Behandlung mit einer Platin-
basierten Standard-Chemotherapie angesprochen hat.

© Anhand eines Tests wird festgestellt, ob Sie BRCA-mutierten Eierstockkrebs haben.

* Eierstockkrebs, der erneut aufgetreten ist (Rezidiv). Es kann angewendet werden, nachdem der Krebs
auf eine vorherige Behandlung mit einer Platin-basierten Standard-Chemotherapie angesprochen hat.

* einer Art von Eierstockkrebs (HRD-positiv, definiert durch eine BRCA-Mutation oder genomische
Instabilitat), der auf eine Erstlinien-Behandlung mit einer Platin-basierten Standard-
Chemotherapie und Bevacizumab angesprochen hat. Lynparza wird zusammen mit Bevacizumab an-
gewendet.

¢ einer Art von Brustkrebs (BRCA-mutierter, HER2-negativer Brustkrebs), wenn der Krebs nicht in
andere Bereiche des Kérpers gestreut hat und eine Behandlung nach einer Operation erfolgen soll
(eine Behandlung nach einer Operation wird als adjuvante Therapie bezeichnet). Sie sollten vor
oder nach der Operation eine Chemotherapie erhalten haben. Wenn Ilhr Tumor Hormon-Rezeptor-
positiv ist, kann lhr Arzt lhnen zusatzlich eine hormonelle Behandlung verschreiben.

o Anhand eines Tests wird festgestellt, ob BRCA-mutierter Brustkrebs bei Ihnen vorliegt.

* einer Art von Brustkrebs (BRCA-mutierter, HER2-negativer Brustkrebs), der iiber den
urspringlichen Tumor hinaus gestreut hat. Sie sollten entweder vor oder nach der Ausbreitung Ihrer
Krebserkrankung eine Chemotherapie erhalten haben.

© Anhand eines Tests wird festgestellt, ob BRCA-mutierter Brustkrebs bei Ihnen vorliegt.

* einer Art von Bauchspeicheldriisenkrebs (BRCA-mutiert), der auf eine Erstlinien-Behandlung mit ei-
ner Platin-basierten Standard-Chemotherapie angesprochen hat.

° Anhand eines Tests wird festgestellt, ob Sie BRCA-mutierten Bauchspeicheldrisenkrebs haben.

* einer Art von Prostatakrebs (BRCA-mutiert), der Uiber den urspriinglichen Tumor hinaus gestreut
hat und nicht mehr auf eine medizinische oder chirurgische Behandlung zur Testosteronsenkung
anspricht. Sie sollten bereits bestimmte hormonelle Therapien wie Enzalutamid oder Abirateronacetat
erhalten haben.

o Es wird ein Test durchgefuhrt, um herauszufinden, ob Sie BRCA-mutierten Prostatakrebs haben.

* einer Art von Prostatakrebs, der Gber den urspriinglichen Tumor hinaus in andere Bereiche des
Korpers gestreut hat (metastasiert ist) und nicht langer auf medizinische oder chirurgische
Behandlungen, die Testosteron verringern, anspricht. Lynparza wird in Kombination mit einem
anderen Arzneimittel gegen Krebs, Abirateron genannt, und zusammen mit dem Steroid-haltigen
Arzneimittel Prednison oder Prednisolon angewendet.

* einer Art von Gebarmutterkrebs (MMR-profizienter Krebs der Gebarmutterschleimhaut), der tiber
den urspriinglichen Tumor hinaus gestreut hat oder erneut aufgetreten ist (Rezidiv). Lynparza wird
in Kombination mit Durvalumab angewendet, wenn der Krebs nach der Erstbehandlung mit
Chemotherapie (Carboplatin und Paclitaxel) in Kombination mit Durvalumab nicht fortgeschritten ist.

o Es wird ein Test durchgefuhrt, um herauszufinden, ob Sie MMR-profizienten Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkrebs) haben.

Wenn Lynparza in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen Krebs angewendet wird, ist es wichtig, dass Sie
ebenfalls die Packungsbeilagen dieser anderen Arzneimittel lesen. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
Fragen zu diesen Arzneimitteln haben.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lynparza beachten?

Lynparza darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Olaparib oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

¢ wenn Sie stillen (siehe weiter unten im Abschnitt 2 fUr weitere Informationen).

Nehmen Sie Lynparza nicht ein, wenn eine dieser Angaben auf Sie zutrifft. Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen
Sie vor der Einnahme von Lynparza mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal vor oder wahrend der
Behandlung mit Lynparza,

* wenn bei Ihnen in Blutuntersuchungen eine niedrige Anzahl von Blutzellen festgestellt wurde. Dabei kann
es sich um eine niedrige Anzahl roter oder weiRer Blutkdrperchen oder eine niedrige Anzahl Blutplattchen
handeln. Siehe Abschnitt 4 fur weitere Informationen Uber diese Nebenwirkungen, einschliel3lich der
Anzeichen und Symptome, auf die Sie achten mussen (z. B. Fieber oder Infektionen, blaue Flecken oder
Blutungen). Bei einer kleinen Anzahl von Patienten kénnen diese ein Anzeichen fur schwerwiegende
Einschrankungen der Knochenmarksfunktion sein, wie das ,myelodysplastische Syndrom” (MDS) oder
eine ,akute myeloische Leukamie” (AML). Wenn Lynparza in Kombination mit einem weiteren Arzneimittel
gegen Krebs (Durvalumab) angewendet wird, kdnnte eine niedrige Anzahl an roten Blutkérperchen ein
Anzeichen sein fUr eine ,Aplasie der roten Zelllinie” (pure red cell aplasia, PRCA), eine Erkrankung, bei der
keine roten Blutkdrperchen gebildet werden, oder fur eine ,autoimmunhamolytische Anamie” (AIHA),
einen UbermaRigen Abbau roter Blutkérperchen.

* wenn die Beschwerden Atemnot, Husten oder keuchende Atmung bei lhnen neu auftreten oder sich
verschlimmern. Eine geringe Anzahl der mit Lynparza behandelten Patienten berichtete Uber eine
Lungenentzindung (Pneumonitis). Eine Pneumonitis ist eine ernste Erkrankung, die haufig eine
Behandlung im Krankenhaus erforderlich machen kann.

* wenn bei Ihnen neue oder sich verschlimmernde Anzeichen von Schmerzen oder Schwellungen in Armen
oder Beinen, Kurzatmigkeit, Brustschmerzen, eine schnellere Atmung oder ein schnellerer Herzschlag als
normal auftreten. Es wurde bei einer geringen Patientenanzahl, die mit Lynparza behandelt wurde, Uber
die Bildung eines Blutgerinnsels in einer tiefen Vene, Ublicherweise im Bein (Venenthrombose), oder eines
Blutgerinnsels in der Lunge (Lungenembolie) berichtet.

* wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut oder der weiRen Augenhaut, ungewdhnlich dunklen Urin (braune
Farbe), Schmerzen auf der rechten Bauchseite (Abdomen), Mldigkeit, ein vermindertes Hungergefuhl
oder unerklarliche Ubelkeit und Erbrechen bemerken, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, da dies auf
Leberprobleme hindeuten kann.

Wenn Sie denken, dass eine dieser Angaben moglicherweise auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal vor oder wahrend der Behandlung mit Lynparza.

Tests und Untersuchungen
Ihr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung mit Lynparza Blutuntersuchungen durchfihren.
Ein Bluttest wird durchgefiihrt

¢ vor der Behandlung
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* monatlich wahrend des ersten Behandlungsjahres
* nach dem ersten Jahr der Behandlung in regelmaRBigen Abstanden, die von Ihrem Arzt festgelegt werden.

Wenn die Anzahl |hrer Blutzellen auf einen niedrigen Wert absinkt, bendétigen Sie moglicherweise eine
Bluttransfusion (bei der Sie neues Blut oder Blutprodukte von einem Spender erhalten).

Einnahme von Lynparza zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen. Dazu gehoren auch nicht verschreibungspflichtige und pflanzliche Arzneimittel. Dies ist
notwendig, da Lynparza die Wirkweise anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Andere Arzneimittel kénnen
ebenfalls die Wirkweise von Lynparza beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen oder eine Einnahme beabsichtigen

* andere Arzneimittel gegen Krebserkrankungen

* eine Impfung oder ein Arzneimittel, das das Immunsystem unterdrickt, da Sie méglicherweise
engmaschig tUberwacht werden mussen

* Itraconazol, Fluconazol - zur Behandlung von Pilzinfektionen
* Telithromycin, Clarithromycin, Erythromycin - zur Behandlung von bakteriellen Infektionen

* Proteaseinhibitoren, verstarkt mit Ritonavir oder Cobicistat, Boceprevir, Telaprevir, Nevirapin, Efavirenz -
zur Behandlung von viralen Infektionen, einschliel3lich HIV

¢ Rifampicin, Rifapentin, Rifabutin - zur Behandlung von bakteriellen Infektionen, einschlief3lich
Tuberkulose (TBC)

* Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital - als Schlafmittel oder zur Behandlung von Krampfanfallen und
Epilepsie

¢ pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut enthalten (Hypericum perforatum) - diese werden hauptsachlich
bei Depressionen eingesetzt

¢ Digoxin, Diltiazem, Furosemid, Verapamil, Valsartan - zur Behandlung von Herzerkrankungen oder Blut-
hochdruck

* Bosentan - zur Behandlung von Bluthochdruck in der Lunge

e Statine, z. B. Simvastatin, Pravastatin, Rosuvastatin - zur Senkung der Cholesterinspiegel im Blut
* Dabigatran - zur Blutverdinnung

¢ Glibenclamid, Metformin, Repaglinid - zur Behandlung von Diabetes

* Mutterkornalkaloide - zur Behandlung von Migrane und Kopfschmerzen

¢ Fentanyl - zur Behandlung von krebsbedingten Schmerzen

* Pimozid, Quetiapin - zur Behandlung von mentalen Gesundheitsproblemen

¢ Cisaprid - zur Behandlung von Magenproblemen

* Colchicin - zur Behandlung von Gicht
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¢ Ciclosporin, Sirolimus, Tacrolimus - zur Unterdrickung des Immunsystems
* Methotrexat - zur Behandlung von Krebs, rheumatoider Arthritis und Schuppenflechte (Psoriasis).

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der oben genannten
oder andere Arzneimittel einnehmen. Die hier aufgelisteten Arzneimittel sind moglicherweise nicht die einzigen,
die die Wirkung von Lynparza beeinflussen kénnen.

Einnahme von Lynparza zusammen mit Getrdnken

Trinken Sie keinen Grapefruitsaft, wahrend Sie mit Lynparza behandelt werden. Dieser kann die Wirkung des
Arzneimittels beeinflussen.

Empfangnisverhiitung, Schwangerschaft und Stillzeit
Frauen

* Sie sollten Lynparza nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden kdnnten, da
dieses Arzneimittel einem ungeborenen Baby schaden kann.

¢ Sie sollten wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels nicht schwanger werden. Wenn Sie
Geschlechtsverkehr haben, sollten Sie wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels und noch 6 Monate
nach der letzten Einnahme von Lynparza zwei zuverlassige Verhutungsmethoden anwenden. Es ist nicht
bekannt, ob Lynparza méglicherweise die Wirksamkeit von einigen hormonhaltigen Verhitungsmitteln
beeinflusst. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie ein hormonhaltiges Verhitungsmittel einnehmen,
weil Ihr Arzt moglicherweise zusatzlich eine nicht hormonelle Verhitungsmethode empfehlen wird.

* Vor Beginn der Therapie mit Lynparza, in regelmaligen Abstanden wahrend der Therapie sowie 6 Monate
nach der letzten Einnahme von Lynparza sollte ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden. Wenn Sie
wahrend dieser Zeit schwanger werden, mussen Sie umgehend mit Ihrem Arzt sprechen.

* Esist nicht bekannt, ob Lynparza in die Muttermilch tGbergeht. Sie dtrfen wahrend der Behandlung mit
Lynparza und 1 Monat nach der letzten Einnahme von Lynparza nicht stillen. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie beabsichtigen zu stillen.

Manner

* Wahrend der Einnahme und noch 3 Monate nach der letzten Einnahme von Lynparza mussen Sie beim
Geschlechtsverkehr mit einer weiblichen Partnerin ein Kondom verwenden, auch wenn die Frau
schwanger sein sollte. Es ist nicht bekannt, ob Lynparza in die SamenflUssigkeit GUbergeht.

* Die Partnerin muss aulRerdem eine zuverldssige Verhitungsmethode anwenden.

* Wahrend der Einnahme und noch 3 Monate nach der letzten Einnahme von Lynparza dtirfen Sie kein
Sperma spenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Lynparza kann Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben.
FUhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, wenn Sie sich schwindelig,
schwach oder mide wahrend der Einnahme von Lynparza fuhlen.

Informationen zu sonstigen Bestandteilen dieses Arzneimittels

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 100-mg- oder 150-mg-Tablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei“.
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3. Wie ist Lynparza einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizini-
schen Fachpersonal ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Wie ist Lynparza einzunehmen?
* Schlucken Sie Lynparza-Tabletten im Ganzen, mit oder ohne eine Mahlzeit.
* Nehmen Sie Lynparza einmal morgens und einmal abends ein.

e Kauen, zerbrechen, teilen oder [6sen Sie die Tabletten nicht auf, da dies einen Einfluss darauf haben
kann, wie schnell das Arzneimittel in Ihren Kérper gelangt.

Wie viel ist einzunehmen?

* |hr Arzt wird lhnen sagen, wie viele Lynparza-Tabletten Sie nehmen sollen. Es ist wichtig, dass Sie die
gesamte empfohlene Tagesdosis jeden Tag einnehmen. Setzen Sie die Einnahme so lange fort, wie von
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal angewiesen.

¢ Die Ubliche empfohlene Dosis betragt 300 mg (2 x 150 mg Tabletten) zweimal taglich - insgesamt 4
Tabletten jeden Tag.

lhr Arzt kann eine andere Dosis verschreiben, wenn

* Sie Probleme mit Ihren Nieren haben. Sie werden aufgefordert werden, 200 mg zu nehmen (2 x 100 mg
Tabletten) zweimal taglich - insgesamt 4 Tabletten taglich.

* Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, die die Wirkung von Lynparza beeinflussen kénnen (siehe
Abschnitt 2).

* bei lhnen bestimmte Nebenwirkungen auftreten, wahrend Sie Lynparza einnehmen (siehe Abschnitt 4).
Ihr Arzt kann Ihre Dosis reduzieren oder die Behandlung beenden, entweder fiir einen kurzen Zeitraum
oder dauerhaft.

Wenn Sie eine groBere Menge von Lynparza eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als die normale Dosis Lynparza eingenommen haben, wenden Sie sich unverziglich an lhren
Arzt oder das nachste Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Lynparza vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Lynparza vergessen haben, nehmen Sie die nachste Dosis zur vorgesehenen Zeit
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis (zwei Dosen gleichzeitig) ein, um die Einnahme der vergessenen Dosis
nachzuholen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
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Informieren Sie lhren Arzt unverziglich, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken.
Nebenwirkungen, die in klinischen Studien mit Patienten berichtet wurden, die Lynparza allein erhielten:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Kurzatmigkeit, starke Midigkeit, blasse Haut oder schneller Herzschlag - dies kdnnen Anzeichen fur eine
Abnahme der Anzahl von roten Blutkérperchen sein (Anamie).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

¢ allergische Reaktionen (z. B. Nesselsucht, Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken, Schwindel als
Anzeichen und Symptome von Uberempfindlichkeitsreaktionen).

* juckender Ausschlag oder geschwollene, gerdtete Haut (Dermatitis).

* schwerwiegende Einschrankungen der Knochenmarksfunktion (myelodysplastisches Syndrom oder akute
myeloische Leukamie). Siehe Abschnitt 2 (kann mehr als 1 von 100 Behandelten im Laufe ihres Lebens
betreffen).

¢ Lungenentzindung, die Husten mit Fieber und Schwierigkeiten beim Atmen verursachen kann
(Pneumonitis).

Weitere Nebenwirkungen beinhalten
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Ubelkeit
* Erbrechen
* Mudigkeit oder Schwache (Fatigue)
* Verdauungsprobleme oder Sodbrennen (Dyspepsie)
* Appetitverlust
* Kopfschmerzen
* Veranderung des Geschmacksempfindens (Dysgeusie)
* Schwindelgefuhl

* Husten

Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Durchfall - wenn es zu schwerem Durchfall kommt, informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt.
Sehr haufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen zutage treten kdnnen

* niedrige Anzahl von weiRen Blutkérperchen (Leukopenie oder Neutropenie), die Ihre Fahigkeit zur
Abwehr von Infektionen schwachen und mit Fieber verbunden sein kann.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Hautausschlag

* Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)
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¢ Schmerzen im Bauchraum unterhalb der Rippen (Oberbauchschmerzen).

* ein Blutgerinnsel in einer tiefen Vene, Ublicherweise im Bein (Venenthrombose), das Symptome wie
Schmerzen oder Schwellungen in den Beinen verursachen kann, oder ein Gerinnsel in der Lunge
(Lungenembolie), das Symptome wie Kurzatmigkeit, Brustschmerzen, eine schnellere Atmung und einen
schnelleren Herzschlag als normal verursachen kann.

Haufige Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen zutage treten kdnnen

* niedrige Anzahl von weiRen Blutkérperchen (Lymphopenie), die Ihre Fahigkeit zur Abwehr von Infektionen
schwachen und mit Fieber verbunden sein kann.

* Abnahme der Blutplattchenanzahl (Thrombozytopenie) - Sie bemerken moéglicherweise die folgenden
Symptome

o Blutergusse oder Blutungen, die langer als normal andauern, wenn Sie sich verletzen

¢ erhohter Kreatinin-Wert im Blut - dieser Laborwert wird verwendet, um zu prufen, wie gut lhre Nieren
arbeiten.

* abweichende Leberfunktionswerte.
Gelegentliche Nebenwirkungen, die bei Blutuntersuchungen zutage treten kénnen

* GroRBenzunahme der roten Blutzellen (nicht in Verbindung mit Symptomen).
Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

¢ Schwellung des Gesichts (Angio6dem).

* schmerzhafte Entziindung des Fettgewebes unter der Haut (Erythema nodosum).
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

* Anzeichen von Leberproblemen, wie z. B. Gelbfarbung lhrer Haut oder des weil3en Teils Ihrer Augen
(Gelbsucht), Ubelkeit oder Erbrechen, Schmerzen auf der rechten Bauchseite (Abdomen), dunkler Urin
(braungefarbt), vermindertes Hungergefihl, Midigkeit.

Nebenwirkungen, die in einer klinischen Studie mit Patienten berichtet wurden, die Lynparza zusammen mit
Durvalumab nach einer Erstbehandlung mit Chemotherapie (Carboplatin und Paclitaxel) und Durvalumab
erhielten, und die haufiger auftraten als bei Patienten, die Lynparza allein erhielten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Abnahme der Blutplattchenanzahl (Thrombozytopenie) - Sie bemerken moglicherweise die folgenden
Symptome

o Blutergusse oder Blutungen, die langer als normal andauern, wenn Sie sich verletzen
* Hautausschlag

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) bei Anwendung von Lynparza mit
Durvalumab

¢ allergische Reaktionen (z. B. Nesselsucht, Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken, Schwindel als
Anzeichen und Symptome von Uberempfindlichkeitsreaktionen).

Dartber hinaus wurde bei Patienten, die Lynparza zusammen mit Durvalumab erhielten, die folgende
Nebenwirkung berichtet:
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Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* fehlende Bildung roter Blutkérperchen (Aplasie der roten Zelllinie), was mit den Symptomen
Kurzatmigkeit, MUdigkeit, blasser Haut oder schnellem Herzschlag einhergehen kann.

Ihr Arzt wird Ihr Blut im ersten Behandlungsjahr jeden Monat untersuchen und anschlieRend in regelmalRigen
Abstanden. Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, ob Ihre Bluttests Abweichungen zeigen, die moglicherweise einer
Behandlung bedurfen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgelistet sind, informieren Sie lhren
Arzt bitte unverziglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Lynparza aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ und auf der Blisterpackung
nach ,EXP” angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lynparza enthélt
Der Wirkstoff ist Olaparib.
* Jede 100-mg-Filmtablette Lynparza enthalt 100 mg Olaparib.

* Jede 150-mg-Filmtablette Lynparza enthalt 150 mg Olaparib.
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Die sonstigen Bestandteile (Hilfsstoffe) sind

¢ Tablettenkern: Copovidon, Hochdisperses Siliciumdioxid, Mannitol (Ph.Eur.), Natriumstearylfumarat
(Ph.Eur.).

* Filmuberzug: Hypromellose, Macrogol (400), Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Ei-
sen(ll,I)-oxid (E172) (nur 150-mg-Tabletten).

Siehe Abschnitt 2 ,Informationen zu sonstigen Bestandteilen dieses Arzneimittels”.
Wie Lynparza aussieht und Inhalt der Packung

Lynparza 100 mg Tabletten sind gelbe bis dunkelgelbe, ovale, beidseitig nach auBen gewdlbte Filmtabletten, auf
der einen Seite mit der Pragung ,,OP100" versehen und auf der anderen Seite glatt.

Lynparza 150 mg Tabletten sind griine bis griingraue, ovale, beidseitig nach auen gewdlbte Filmtabletten, auf
der einen Seite mit der Pragung ,,OP150" versehen und auf der anderen Seite glatt.

Lynparza ist in Packungen erhaéltlich, die 56 Filmtabletten enthalten (7 Blisterpackungen mit jeweils 8 Tabletten)
oder in Bundelpackungen mit 112 Filmtabletten (2 Packungen zu je 56 Filmtabletten).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertdlje

Schweden

Hersteller

AstraZeneca AB

Gartunavagen

SE-152 57 Soédertélje

Schweden

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem o6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland: AstraZeneca GmbH, Tel.: +49 40 809034100
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im 05/2025
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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