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Broszura dla pacjentek

Zz zaawansowanym rakiem jajnika, ktore
rozpoczety terapie lekiem Zejula (niraparib)
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Otrzymujesz te broszure, poniewaz po zakonczeniu kolejnego cyklu chemioterapii,
rozpoczynasz leczenie niraparybem. Leczenie niraparybem okresla sie mianem
Jleczenia podtrzymujacego”. Przyjmowanie niraparybu codziennie, zgodnie z
zaleceniami, moze pomaéc utrzymac efekt chemioterapii, op6zni¢ postep choroby
oraz wydtuzyc czas bez wznowy raka.

Niniejsza broszura zostata opracowana w celu dostarczenia odpowiedzi na niektére
pytania dotyczace stosowania niraparybu oraz wsparcia podczas leczenia. Nie ma
na celu zastapienia informacji i porad udzielonych przez zespét pracownikdw opieki
zdrowotnej, ale ich uzupetnienie.

W razie dalszych pytan i / lub watpliwosci dotyczacych leczenia lub choroby nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Spis tresci
Co to jest rak jajnika?
Co to jest leczenie podtrzymujace?
Dziatanie niraparybu
Jak przyjmowac lek niraparyb?
Monitorowanie leczenia
Mozliwe dziatania niepozadane
Rozmowa z lekarzem

Dodatkowa pomoc i wsparcie
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Co to jest rak jajnika? Co to jest leczenie podtrzymujgce?

Rak jajnika jest jednym z najczesciej wystepujacych Lekarz zdecydowat o zastosowaniu

. . ) leku Zejula w pierwszej linii Co to jest lek Zejula i jakie ma dziatanie?
nowotworéw wsréd kobiet.! e e J julat]
eczenia po rzymuLac.egoll\iv Zejula zawiera substancje czynna o nazwie niraparyb. Niraparyb to lek
zaawansowanym raku jajnika. : ) ) S "
Rak jajnika chrakteryzuje sie nieprawidtowym i nieustajgcym rozrostem komorek y Jal przemwnovyotvvorowy nalezgcy dolgrupy okre§lanej jako mh.lbltory PARP. Inhibitory
Celem leczenia podtrzymujacego PARP blokujg enzym nazywany polimeraza poli(adenozynodisfosforybozy) (PARP).

nowotworowych wywodzacych sie z komdrek jajnika.?

jest utrzymanie efektu PARP utatwia naprawe uszkodzonego DNA w komdrkach i dlatego zablokowanie
Podstawa terapii raka jajnika jest postepowanie skojarzone, Przyczyny raka jajnika chemioterapii, opdznienie dzja%gni? tego/enzymu uniemqZIiwia naprayve DNA w komc’)rkach nowotworu. Powoduje
ktére obejmuje leczenie chirurgiczne oraz chemioterapie. Po tym leczeniu mozliwe nie zostaty doktadnie poznane. WZ:?W_V c_horoby oraz. to Smierc komorek nowotworu i w ten sposéb pomaga opanowac chorobeg.
; ; ; ; 31 misktd ; ; e . wydtuzenie czasu przezycia L. .. .
jest zastosowanie Iecz.enla po.dtrzmeJ.qc.:ego. L.J_nlektorych pacjentek, objawy Wyroznla.sua czyn.n|k| bez progresii w jaklm celu StOSUje sie lek Zejula?
choroby nowotworowej ustepuja catkowicie (remisja catkowita), podczas gdy u genetyczne i $rodowiskowe, : . o . . I »
innych, cechy nowotworu zmniejszaja sie (remisja czesciowa). U wielu kobiet, w ciagu ktére moga zwiekszad ryzyko Nalezy pamietac, ze do Lek Zejula stosuje sig u dorostych kobiet w leczeniu raka jajnika, JaJOVYOqU (czeS¢ uktadu
kilku lat od pierwotnego leczenia, rak ulega wznowie.? wystapienia choroby. zwigkszenia szansy na dtuzsze rozrodezego kobiety taczaca jajniki i macice) lub otrzewnej (btona wyscietajaca jame

brzusznag). Lek jest stosowany:

® DO pierwszej skutecznej chemioterapii z zastosowaniem pochodnych platyny lub

¢ ody wystgpit nawrét nowotworu po wczesniejszej skutecznej standardowej chemioterapii z
zastosowaniem pochodnych platyny.

zycie bez progresiji choroby,
przyczynia sie rowniez
zaangazowanie pacjenta

w proces leczenia.

:

“Zwykle postepowanie skojarzone - operacja Objawy i Skierowanie do Diagnoza Pierwotne Pierwsza Obserwacja Wznowa Druga linia Druga linia Obserwacja
i chemioterapia. badania specjalisty leczenie* linia leczenia i badania choroby leczenia leczenia i badania

fNie jest otrzymywane przez wszystkich podtrzymujacego’ kontrolne podtrzymujacego? kontrolne
pacjentdw.

tMozliwosc¢ kolejnej operacii.



Jak dziata lek Zejula (niraparib)?

Jak przyjmowac lek Zejula (niraparib)?

Niraparyb nalezy do grupy inhibitoréw PARP. PARP, czyli polimeraza poli(ADP-rybozy), to biatko, ktdre uczestniczy w
naprawie uszkodzonego DNA, tym samym umozliwiajac prawidtowe podziaty i namnazanie komodrek.

Komorki Zeby zapobiec wzrostowi guza, aktywno$é
nowotworowe: biatka PARP powinna zosta¢ zablokowana.>®

Komérki Aktywnos¢ biatka PARP jest potrzebna
prawidtowe: do utrzymania zdrowych tkanek.>®

Inhibitory PARP

Niraparyb, jako inhibitor PARP, zapobiega naprawie uszkodzen w komadrkach nowotworowych,
prowadzac do ich smierci, Nastepuje spowolnienie progresji i wznowy nowotworu. Niraparyb moze
jednak wptywac takze na pozostate komérki i tkanki.*
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Zastosowanie lekow takich jak
niraparyb, powoduje zmniejszenie
aktywnosci enzymow PARP
i zablokowanie mozliwosci
naprawy DNA. Prowadzi to do
nagromadzenia uszkodzen, aw
konsekwencji do Smierci komorki.

1 Niraparyb

e
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DNA komorek nowotworowych
rowniez ulega uszkodzeniu, a do
ich naprawy wykorzystywany jest

mechanizm dziatania biatek PARP.

Komarki nowotworowe moga
funkcjonowac podobnie do
komadrek prawidtowych.

‘ Komorki prawidtowe ‘ Komarki nowotworowe

Niraparyb to lek doustny przyjmowany raz
dziennie, wystepujacy w formie 100 mg
kapsutki twardej. W zaleznosci od zalecen
lekarza, dzienna dawka moze sktadacé

sie z 1-3 kapsutek.*

Lek Zejula mozna przyjmowac przed lub
po jedzeniu, co 0znaczna, ze nie musisz
uktadacd specjalnego harmonogramu
positkdw.*

Przyjmowanie niraparybu przed snem,
moze zapobiec wystepowaniu nudnosci.*

Lek powinien by¢ przyjmowany codziennie
o tej samej porze.*

Kapsutki powinny by¢ potykane w catosci
i popijane woda. Nie mozna rozkruszac
ani rozgryzac kapsutek.*

W przypadku przyjecia dawki wiekszej niz zalecana :

nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie.



Monitorowanie leczenia Mozliwe dziatania niepozadane

. L . o . . . Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwnowotworowych, niraparyb moze powodowac 2%
Po rozpoczeciu terapii lekiem Zejula oraz okresleniu dawki poczatkowej decyduje lekarz. : L . - . L . e . s
dziatania niepozadane. Nie muszg wystgpic¢ u wszystkich pacjentdw, ale powinnas by¢ na nie przygotowana.

W celu monitorowania odpowiedzi Twojego organizmu na niraparyb i w razie potrzeby, odpowiedniego dostosowania dawki,
Twaj lekarz bedzie regularnie sprawdzac istotne parametry. Testy te beda obejmowac:

Najczestsze dziatania niepozadane niraparybu to:*

petnga morfologie krwi* pomiar ci$nienia krwi* - Kotatanie serca (uczucie + Sucho$¢ w ustach - Bol glowy
) o ) przerywanego lub silniejszego niz | . . o
» Przez pierwszy miesigc: raz w tygodniu + Przez pierwsze 2 miesigce: raz w tygodniu zwykle bicia serca) Zmeczenie Nadcisnienie
. o « Zmniej i tyt - Z ty gt
« Przez kolejnych 10 miesiecy: raz w miesiacu - Przez pierwszy rok: raz w miesiacu « Nudnogci mniejszenie apetytu awroty growy
o , + Zakazenie uktadu moczowego + Zaburzenia smaku
* Po 11 miesigcach: w regularnych + Po 12 miesigcach: w regularnych + Zaparcia 3 o -
odstepach czasu odstepach czasu - Wymioty + Dusznos¢ + Trudnosci z zasypianiem
) + Kaszel + Niepokoj
+ Bdl brzucha
. ) + Wysypka « Zapalenie gardta
Jesli doswiadczysz jakichkolwiek dziatan niepozadanych, lekarz moze zmieni¢ dawke leku, a w niektérych przypadkach, + Stany zapalne jamy ustnej , . i i L i
zdecydowac o wstrzymaniu leczenia do momentu zmniejszenia lub ustgpienia objawdw. Wiecej informacji na temat dziatan - Biegunka ‘ Zabu.rzen,|a CZynnoscl we;troby + Bl stawow, migsni i plecow
niepozadanych znajduije sie na nastepnych stronach.* . lub niektdrych parametrow
* Niestrawnosc lub zgaga dotyczacych krwi

Lekarz okresli odpowiednia dla Ciebie dawke leku. Dzieki wspdtpracy z lekarzem, mozesz by¢ w stanie korzystac dtuzej z

leczenia. Badania wskazuja, ze nawet w przypadku zmniejszenia dawki z powodu dziatan niepozadanych, niraparyb wykazuje
kut S¢ dziatania. T . . . . . .

Srutecznose dzialania Co jesli wystapia u mnie dziatania niepozadane?

Podczas przyjmowania leku Zejula wazne jest, aby zwracac¢ uwage na to jak sie

czujesz i zgtaszac lekarzowi wszystkie pojawiajgce sie dziatania niepozadane. Jesli doswiadczysz
Dziatgnia niepozadane mozna zgtaszac tez bezposrednio na stronie gtéwnej
GSK - pl.gsk.com takich jak goraczka, infekcja,

Jak dtugo powinno sig¢ przyjmowac lek Zejula? Ny S .

Lekarz moze zaproponowac Ci sposdb na zminimalizowanie wystepujgcych
Aby zapobiec nawrotowi nowotworu, bardzo wazne jest przyjmowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza.* dziatari niepozadanych, np. proponujac Ci przyjmowanie leku przed snem.

w oddychaniu, zmeczenie lub
bladosé skéry, zmniejszenie liczby
Jesli masz jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace leczenia, porozmawiaj ze swoim lekarzem. Lekarz moze zdecydowac tez o przerwaniu leczenia do 28 dni. Ten czas bedzie biatych krwinek,
stuzyt do okreslenia, kiedy i w jakiej dawce mozna wznowic terapie niraparybem.
Przerwa w leczeniu oraz dostosowanie dawki majg na celu poprawe parametrow
morfologii krwi lub innych objawdw ciezkich dziatan niepozadanych.*

4

Nastepnie, mozesz zosta¢ poproszona o dostosowanie harmonogramu badan krwi.
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Rozmowa z lekarzem

Oprécz omawiania skutkdow ubocznych, wazne jest, aby na temat Twojego samopoczucia, prowadzi¢ otwarty dialog
z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zejula nalezy poinformowac lekarza o wszelkich wczesniejszych i aktualnych problemach
zdrowotnych. Bardzo wazne jest rdwniez zwrdcenie uwagi na wszystkie nowe objawy, ktdrych doswiadczasz podczas
przyjmowania niraparybu.

Obejmuja one:*

cigze* karmienie piersig’

nadcisnienie
tetniczne

choroby serca

&o

Przyjmujesz inne leki lub planujesz
rozpoczecie nowego leczenia
podczas terapii niraparybem?

Planujesz jazde
samochodem lub
obstuge maszyn*

Jeslijestes w wieku rozrodczym,
muisz stosowac skuteczna
metode antykoncepciji

Niraparybu nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy.

TNie nalezy przyjmowac niraparybu podczas karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludzkiego.

Poniewaz niraparyb moze powodowaé zawroty gtowy, ostabienie, brak koncentracji i/lub zmeczenie, nalezy podja¢ dodatkowe $rodki ostroznosci podczas prowadzenia
pojazddw i obstugi maszyn.

Przed rozpoczeciem przyjmowania nowych lekéw, w tym lekdw na recepte, bez recepty, witamin i suplementdéw, porozmawiaj z lekarzem.

Dodatkowa pomoc i wsparcie

Podczas terapii warto znalez¢é grupy wsparcia poza rodzing i przyjaciotmi.

Organizacje pacjentéw i grupy samopomocowe sa swietnym sposobem na dostep do informaciji i wsparcia w utrzymaniu
planu leczenia.

Grupy te czesto obejmujg zardwno osoby, ktére maja za sobg chorobe nowotworowa, jak i obecnych pacjentdéw. Ich
spostrzezenia i doswiadczenia zwigzane z rakiem moga by¢ dla ciebie réwnie cenne, jak informacje, ktdre zapewnia Ci lekarz-
moga pomac Ci w trakcie leczenia.
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Notatki
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Materiat wytgcznie dla pacjentdw, ktdrzy rozpoczeli terapie lekiem Zejula.

Wszystkie dziatania niepozadane produktéw leczniczych nalezy zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 492-13-01, fax (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami monitorowani
bezpieczenstwa produktdéw leczniczych lub do podmiotu odpowiedzialnego za produkt, ktdrego zgtoszenie dotyczy. Formularz
zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie Urzedu www.urpl.gov.pl.

Tresci zamieszczone w materiale majg wytacznie charakter informacyjny i nie moga zastapi¢ konsultacji lekarza, do ktérego
nalezy ostateczna decyzja o sposobie i zakresie stosowanego leczenia.
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