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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta 2023 m. liepos 3-6 d. PRAC posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté paimta i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomenduojamo vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reaguoti | saugumo signalus. Jas
galima rasti €ia (tik angly k.).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti j vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbratktas.

1. Olaparibas — hepatoceliulinis pazeidimas ir hepatitas
(EPITT Nr. 19846)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialus jspejimai ir atsargumo priemoneés

Hepatotoksiskumas

Gauta pranesimy apie olaparibu gydomiems pacientams nustatyto hepatotoksiSkumo atvejus

(Zr. 4.8 skyriy). Pasireiskus klinikiniams simptomams arba pozymiams, kurie leidzia jtarti, kad
pacientui iSsivysté hepatotoksiSkumas, reikia nedelsiant atlikti klinikinj paciento vertinima ir kraujo
tyrimus kepeny funkcijai jvertinti. Itariant vaistinio preparato sukeltg kepeny pazeidimg (VSKP),
gydyma reikia laikinai nutraukti. Sunkaus VSKP atveju gydymo nutraukimg reikia laikyti klinikiniu
pozilriu tinkamu sprendimu.

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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4.8. Nepageidaujamas poveikis

1 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

MedDRA organy sistemy klasé Bendras visy laipsniy CTCAE daznis

Kepenuy, tulZies paslés ir lataky sutrikimai Daznis nezinomas

Vaistinio preparato sukeltas kepeny pazeidimas*

Daznas

Padidéjes transaminaziy aktyvumas?

* Uzfiksuota vaistinj preparatg_pateikus j rinka.

a Padidéjes transaminaziy aktyvumas apima Siuos pasirinktinus terminus: padidéjes alanino

aminotransferazés aktvyumas, padidéjes aspartato aminotransferazés aktyvumas, padidéjes kepeny

fermenty aktyvumas ir hipertransaminazemija.

Pakuoteés lapelis
2. Kas zinotina pries vartojant Lynparza
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jeigu prie$ pradedant vartoti Lynparza arba jo
vartojant baty Siy sutrikimuy:

e jeigu pastebite, kad pagelto oda arba akiy baltymai, patamséjo Slapimas (jgavo rudg spalva),

skauda desinéje juosmens (pilvo) puséje, jauciate nuovargj, valgyti norite maziau nei jprastai

arba dél neaiskiy priezasciy pykina ir imate vemti, nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes tai gali

bati kepeny funkcijos sutrikimy pozymis.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kitas Salutinis poveikis iSvardytas Zzemiau.

Daznis nezinomas (negali biti apskaifiuotas pagal turimus duomenis)

«  Kepeny funkcijos sutrikimy pozymiai, pvz., pageltusi oda arba akiy baltymai (gelta), pykinimas

arba vémimas, skausmas desinéje juosmens (pilvo) puséje, patamséjes Slapimas (rusvas),

sumazeéjes alkio jausmas, nuovargis.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmenuy):

o [ ] kepeny funkcijos tyrimy rezultaty nukrypimas nuo normos.
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