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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.-6. Cervence 2023

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze
v anglictiné).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
Vypustén, je preSkrtauty.

1. Olaparib - hepatocelularni poskozeni a hepatitida (EPITT
C. 19846)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Hepatotoxicita

U pacient lé¢enych olaparibem byly hlddeny pFipady hepatotoxicity (viz bod 4.8). Pokud se objevi
klinické priznaky nebo znamky naznacujici rozvoj hepatotoxicity, je tfeba okamzité provést klinické
hodnoceni pacienta a testy jaternich funkci. V pfipadé podezfeni na poskozeni jater zpdsobené léky
(drug-induced liver injury, DILI) je tfeba Iécbu prerusit. V pripadé zdvazného poskozeni jater

o r r . v v r 7 v v . . z
zpusobeného Iéky je treba ukonceni IéCby povazovat za klinicky vhodné.

4.8. Nezadouci Ucinky

Tabulka 1 Tabulkovy seznam nezadoucich G&inkd

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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TFidy organovych systému podle databaze Frekvence vech stupfill CTCAE
MedDRA
Poruchy jater a Zlucovych cest Neni zndmo
Poskozeni jater zplsobené Iéky*
Casté
ZvysSené aminotransferazy?

* Pozorovano v poregistracnim obdobi
zvysSena aspartataminotransferaza, zvySené jaterni enzymy a zvySeni aminotransferaz.

a ZvySené aminotransferazy zahrnuji preferované terminy (PT) zvySena alaninaminotransferaza,

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek Lynparza uzivat

Upozornéni a opatfeni

PFed uzitim piipravku nebo v pribéhu Ié¢by pfipravkem Lynparza se poradte se svym |ékarem,
jestlie zaznamenéte zeZloutnuti kiiZe nebo b&lma oé&i, abnormalné tmavou moé& (hn&dé barvy),

lékarnikem nebo zdravotni sestrou:
pocit na zvraceni a zvraceni, okamZité se obratte na svého lékare, nebot to mlZe naznacovat

[ ]
bolest na pravé strané bricha, Unavu, pocit mensiho hladu nez obvykle nebo nevysvétlitelny

problémy s jatry

V.

4, Mozné nezadouci ucinky

V.

Neni zndmo (z dostupnych tdajd nelze ur¢it)
nebo zvraceni, bolest na pravé strané bricha, tmava moc¢ (hnédé barvy), pocit mensiho hladu

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji
zndmky jaternich potizi, jako je zeZloutnuti kiZe nebo bé&lma odi (Zloutenka), pocit na zvraceni

nez obvykle, Unava

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 10)
] abnormalni testy jaternich funkci
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