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Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC med 3. in 6. julijem 2023

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je
treba izbrisati, je preértane.

1. Olaparib - hepatocelicha poskodba in hepatitis (EPITT
st. 19846)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Hepatotoksi¢nost

Pri bolnikih, zdravljenih z olaparibom, so porocali o primerih hepatotoksi¢nosti (glejte poglavie 4. 8).
Ce se pojavijo klini¢ni simptomi ali znaki, ki kaZejo na razvoj hepatotoksi¢nosti, je treba takoj izvesti
klinicno oceno bolnika in preiskave delovanja jeter. V primeru suma na z zdravilom povzroceno okvaro
jeter (DILI - drug-induced liver injury) je treba zdravljenje prekiniti. V primeru hude DILI je treba
razmisliti o ukinitvi zdravljenja, kot je klini¢no primerno.

4.8. Nezeleni udinki

Preglednica 1 Seznam nezelenih ucinkov v preglednici

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Organski sistemi po MedDRA Pogostnost vseh stopenj po CTCAE

Bolezni jeter, 7ol¢nika in zol¢evodov Neznana pogostnost

z zdravilom povzrocena okvara jeter

Pogosti
zviSanje ravni transaminaz?

* Kot je bilo opaZzeno v obdobju trzenja.

a ZviSanje ravni transaminaz obsega prednostne izraze zviSanje ravni alanin-aminotransferaze,

zviSanje ravni aspartat-aminotransferaze, zviSanje ravni jetrnih encimov in hipertransaminazemija.

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeti zdravilo Lynparza
Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Lynparza ali med zdravljenjem se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro:

o Ce opazite porumenelost koze ali belo¢nic, neobi¢ajno temen (rjavo obarvan) urin , bolecine na

desni strani trebuha, utrujenost, obcutek manjsSe lakote kot obi¢ajno ali nepojasnjen obcutek

silienja na bruhanje (nhavzea) in bruhanije, se takoj posvetujte z zdravnikom, saj to lahko kaze

na tezave z jetri

4. Mozni nezeleni ucinki
Med drugimi nezelenimi ucinki so:

neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov)

« znaki tezav z jetri, kot so porumenelost koze ali belo¢nic (zlatenica), obclutek siljenja na

bruhanje (navzea) ali bruhanje, boledine na desni strani trebuha, temen (rjavo obarvan) urin,

obclutek manjse lakote kot obicajno, utrujenost

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)

o [oeenn. ] nenormalni rezultati preiskav delovanja jeter
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