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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 3-6 lipca 2023 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma zostac usuniety, jest przekrestony.

1. Olaparyb - uszkodzenie komorek watroby i zapalenie
watroby (EPITT nr 19846)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hepatotoksycznosé

Odnotowano przypadki hepatotoksycznosci u pacjentéw leczonych olaparybem (patrz punkt 4.8). W
razie pojawienia sie objawdw klinicznych lub oznak wskazujacych na hepatotoksycznosé nalezy
natychmiast ocenié stan kliniczny pacjenta i oznaczy¢ parametry czynnosci watroby. Jesli u pacjenta
podejrzewa sie polekowe uszkodzenie watroby (PUW), leczenie nalezy przerwac. W przypadku
ciezkiego polekowego uszkodzenia watroby nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia, kiedy jest to
uzasadnione klinicznie.

4.8. Dziatania niepozadane

Tabela 1. Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

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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Klasyfikacja uktadéw i narzadéw wg MedDRA Czestos$¢ wszystkich stopni nasilenia wg CTCAE

Zaburzenia watroby i drog zétciowych Czestos$¢ nieznana

Polekowe uszkodzenie watroby*

Czesto
Zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz?

*Jak zaobserwowano po wprowadzeniu do obrotu.

a Zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz obejmuje nastepujgce terminy preferowane: zwiekszenie

aktywnosci aminotransferazy alaninowej, zwiekszenie aktywnos$ci aminotransferazy asparaginianowej,

zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych i hipertransaminazemia.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lynparza
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem lub w trakcie leczenia lekiem Lynparza nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka:

e jesli pacjent zauwazy zazdtcenie skory lub biatkdwek oczu, nieprawidtowe ciemne zabarwienie

moczu (kolor brgzowy), bdl po prawej stronie okolicy zotadka (brzucha), zmeczenie, mniejsze

niz zwykle odczuwanie gtodu lub nudnosci i wymioty o niewyjasnionej przyczynie, powinien

niezwtocznie skontaktowac sie ze swoim lekarzem, poniewaz moze to wskazywacd na

zaburzenia czynnosci watroby

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Inne dziatania niepozadane

Czestos$¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych)

+ Objawy zaburzen czynnosci watroby, takie jak zazdtcenie skéry lub biatkédwek oczu (zdttaczka),

nudnosci lub wymioty, bél po prawej stronie okolicy zotagdka (brzucha), ciemne zabarwienie

moczu (kolor bragzowy), mniejsze niz zwykle odczuwanie gtodu, zmeczenie

Wystepujace czesto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob)

+ [......] nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby
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