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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dioch 3. az 6. jula 2023

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mozete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Olaparib - hepatocelularne poskodenie a hepatitida
(EPITT &. 19846)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4, Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hepatotoxicita

U pacientov lie¢enych olaparibom boli hldsené pripady hepatotoxicity (pozri ast 4.8). Ak sa vyskytnu
klinické priznaky alebo prejavy naznadujlce hepatotoxicitu, je potrebné bezprostredne vykonat klinické
hodnotenie pacienta a testy funkcie pe€ene. V pripade podozrenia na poSkodenie peene spbsobené
liekom (drug-induced liver injury, DILI) sa ma lie¢ba prerusit. V pripade tazkého poskodenia peéene
spbsobeného liekom sa ma zvazit ukonéenie lie¢by podla klinickej potreby.

4.8. NeZiaduce ucinky

Tabulka 1 Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

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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Trieda orgdnovych systémov MedDRA Frekvencia vSetkych stupfiov CTCAE

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest Nezndme

Poskodenie pelene sposobené liekmi*

Casté

Zvysena hladina transamindz®

* Pozorované po uvedeni lieku na trh.

a ZvysSena hladina transamindz zahffia preferované vyrazy: zvySena hladina alaninaminotransferazy,

zvySena hladina aspartataminotransferazy, zvySena hladina pecerlovych enzymov a

hypertransaminazémia.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Lynparzu
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zalnete uZivat Lynparzu alebo podas lie¢by Lynparzou, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru

e ak spozorujete zozltnutie koze alebo oénych bielok, neobvykle tmavy (do hneda sfarbeny) moc,

bolest v pravej strane oblasti zalddka (brucha), Unavu, mensi pocit hladu ako zvylajne alebo

nevysvetlitelnd nevolhost a vracanie, ihned kontaktujte svojho lekdra, pretoZe to mdze

naznacdovat problémy s peéeriou

4. Mozné vedlajsie Ucinky
Dalsie vedlajsie G¢inky zahfriaju

nezndme (z dostupnych tdajov)

«  Prejavy problémov s pedefiou, ako je zoZltnutie koZe alebo oénych bielok (Zlta¢ka), nevolnost

alebo vracanie, bolest na pravej strane oblasti Zalidka (brucha), tmavy (do hneda sfarbeny)

mo¢, mensi pocit hladu ako zvydajne, Unava

Casté (mdzu postihovat menej ako 1 z 10 os6b)

LI ] abnormalne testy funkcie pecene
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