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Textul informatiilor referitoare la produs din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele”, care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la produs, precum si cateva indicatii generale privind abordarea
semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba englezad).

Textul nou de addugat la informatiile referitoare la produs este subliniat. Textul care trebuie eliminat
este tdiat.

1. Olaparib - afectiuni hepatocelulare si hepatita (EPITT nr.
19846)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hepatotoxicitate

La pacientii tratati cu olaparib s-au raportat cazuri de hepatotoxicitate (vezi pct. 4.8). Daca apar
simptome sau semne clinice care indicd hepatotoxicitate, trebuie sa se efectueze cu promptitudine
evaluarea clinicd a pacientului si analizele functiei hepatice. Dacd se suspecteaza afectiuni hepatice
induse de medicament (AHIM), tratamentul trebuie intrerupt. in caz de AHIM severe, trebuie luatd in
considerare oprirea tratamentului, dacd este adecvat din punct de vedere clinic.

4.8. Reactii adverse

Tabelul 1 Lista tabelara a reactiilor adverse

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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Clasificare MedDRA pe aparate, sisteme si organe

Frecventa tuturor gradelor CTCAE

Tulburari hepatobiliare

Cu frecventa necunoscuta

Afectiuni hepatice induse de medicament*

Frecvente

Crestere a valorilor serice ale transaminazelor?

* Dupa cum s-a observat in perioada ulterioara punerii pe piata.

a Cresterea valorilor serice ale transaminazelor include termenii preferati (TP) urmatori: crestere a

valorilor serice ale alanin aminotransferazei, cresterea valorilor serice ale aspartat aminotransferazei,

crestere a valorilor serice ale enzimelor hepatice si hipertransaminazemie.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Lynparza

Atentionari si precautii

fnainte sau in timpul tratamentului cu Lynparza, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului

sau asistentei medicale:

e daca observati ingdlbenirea pielii sau a albului ochilor, urind anormal de inchisa la culoare (de

culoare bruna), durere in partea dreaptd a zonei stomacului (abdomen), oboseala, senzatie de

foame mai scazuta decéat de obicei sau greata si varsaturi din cauze inexplicabile, adresati-va

imediat medicului dumneavoastra, deoarece acest lucru poate indica probleme ale ficatului

4. Reactii adverse posibile

Alte reactii adverse includ

cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

« Semne ale unor probleme ale ficatului, de exemplu ingdlbenirea pielii sau albului ochilor (icter),

greata sau varsaturi, dureri in partea dreapta a zonei stomacului (abdomen), urina inchisa la

culoare (de culoare brunad), senzatie de foame mai scazuta decat de obicei, oboseala

frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)

o [oennn. ] valori anormale ale analizelor functiei hepatice
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