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Zalu informacijas teksts Saja dokumenta ir iegats no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”, kas
PRAC ieteikumu tekstu par zalu informacijas atjauninajumiem pilna apjoma, ka ari dazus visparigus
noradijumus par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas ir jadzes, ir
parsvitrots.

1. Olaparibs — hepatocelularie bojajumi un hepatits (EPITT
Nr. 19846)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Hepatotoksicitate

Zinots par hepatotoksicitates gadijumiem ar olaparibu arstétiem pacientiem (skatit 4.8. apakSpunktu).
Ja rodas kliniskie simptomi vai pazimes, kas liecina par hepatotoksicitati, nekavéjoties javeic pacienta
kliniskais novértéjums un janosaka aknu funkcionalie raditaji. Ja ir aizdomas par zalu izraisitu aknu
bojajumu (drug-induced liver injury, DILI), So zalu lietoSana ir japartrauc. Smagu DILI gadijuma par
kliniski atbilstoSu uzskat@ma So zalu lietoSanas pilniga izbeigSana.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

1. tabula. Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

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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MedDRA organu sistémas klasifikacija Visu CTCAE pakapju biezums

Aknu un/vai 7Zults izvades sistémas traucéjumi Nav zinams

Zalu izraisits aknu bojajums*

BieZi

Paaugstinats transaminazu limenis

* K& novérots pécredistracijas perioda.

a Paaugstinats transaminazu limenis ietver paaugstinatu alaninaminotransferazes limeni, paaugstinatu

aspartataminotransferazes limeni, paaugstinatu aknu enzimu limeni un hipertransaminémiju.

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Lynparza lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arstésanas ar Lynparza vai tas laika konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

e ja novérojat adas vai acu baltumu dzelti, neparasti tumsu urinu (brinas krasas), sapes védera

labaja pusé (védera), nogurumu, mazaku izsalkuma sajdtu neka parasti vai neizskaidrojamu

sliktu diGsu un vemsSanu, nekavéjoties sazinieties ar arstu, jo tas var liecinat par aknu darbibas

traucéjumiem.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas blakusparadibas

nav zinams (_nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

«  Aknu darbibas traucéjumu pazimes, pieméram, adas vai acu baltumu dzelte, slikta dGsa vai

vemsana, sapes kunda (védera) labaja pusé, tumss urins (brina krasa), mazaka izsalkuma

sajdta neka parasti, hogurums

BieZi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)

LR ] aknu funkcionalo raditaju novirzes.
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