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Novi tekst informacija o lijeku - izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a odrzanoj od 3. do 6. srpnja 2023.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva , Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se aZuriraju informacije o lijeku, kao
i op¢e smjernice o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Postojeci tekst koji treba obrisati je

preertan.

1. Olaparib - hepatocelularno ostecenje i hepatitis
(EPITT br. 19846)

Sazetak opisa svojstava lijeka

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Hepatotoksi¢nost

U bolesnika lije€enih olaparibom prijavljeni su slucajevi hepatotoksi¢nosti (vidjeti dio 4.8). Ako se
razviju klini¢ki simptomi ili znakovi koji upucuju na hepatotoksi¢nost, potrebno je odmah provesti
klinicku procjenu bolesnika i testove jetrene funkcije. U sluaju sumnje na oStecenje jetre uzrokovano
lijekom (engl. drug induced liver injury, DILI) lijeCenje treba privremeno prekinuti. U slucaju teskog
oSteéenja jetre uzrokovanog lijekom (DILI) treba razmotriti trajni prekid lijeCenja kada je to klinicki
indicirano.

4.8 Nuspojave

Tablica 1 Tabli¢ni sazetak nuspojava

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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Ucestalost nuspojava svih stupnjeva prema

CTCAE kriterijima

MedDRA klasifikacija organskih sustava
nepoznato
oStecenje jetre uzrokovano lijekom*

Poremecaiji jetre i zudi

Cesto
povisene razine transaminaza?

* Opazeno nakon stavljanja lijeka u promet.
a Povisene razine transaminaza ukljucuju sljedeée preporucene pojmove: poviSene razine alanin
aminotransferaze, poviSene razine aspartat aminotransferaze, povisene razine jetrenih enzima i

hipertransaminazemija.

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego Sto pocnete uzimati lijek Lynparza

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije ili tijekom lijecenja lijekom Lynparza
ako primijetite Zutilo koZe ili bjelooc¢nica, neuobi¢ajeno tamnu mokracu (smede boje), bol na

[ ]
desnoj strani trbuha (abdomena), umor, manji osjecaj gladi nego inace ili neobjasnjivu

mucninu i povrac¢anje, odmah se obratite svom lije¢niku jer to moze upudivati na probleme s

jetrom

4. Moguce nuspojave

Ostale nuspojave ukljucuju

Nepoznato (ne mozZe se procijeniti iz dostupnih podataka)
znakovi problema s jetrom, kao Sto su zutilo koze ili bjeloo¢nica (zutica), mucnina ili

povracanje, bol na desnoj strani trbuha (abdomena), tamna mokraéa (smede boje), maniji

osjecaj gladi nego inace, umor

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
] odstupanja u nalazima testova jetrene funkcije
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