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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet om PRAC:s
rekommendationer om signaler, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns hdr (endast pd engelska).

Ny text som ska ldggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genemstraken.

1. Olaparib - hepatocellular skada och hepatit (EPITT nr
19846)

Produktresumé
4.4, Varningar och férsiktighet

Levertoxicitet

Fall av levertoxicitet har rapporterats hos patienter som behandlats med olaparib (se avsnitt 4.8). Om
kliniska symtom eller tecken pd levertoxicitet upptrader ska en klinisk utvérdering av patienten och
matning av leverfunktionstester omedelbart genomféras. Vid misstankt lakemedelsinducerad
leverskada ska behandlingen avbrytas. Vid svar ldkemedelsinducerad leverskada ska utséttning av
behandlingen évervédgas om kliniskt léampligt.3

4.8. Biverkningar

Tabell 1 Tabell éver biverkningar

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2The Swedish translation of section 4.4 was updated in line with the original English text on 17 August 2023.
3 Sentence updated in line with the original English text on 17 August 2023.
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Organsystem enligt MedDRA Frekvens for alla CTCAE-grader

Lever och gallvagar Ingen kand frekvens

Lakemedelsinducerad leverskada*

Vanliga*
Férhojda transaminaser?

*Enligt vad som observerats efter godkannandet for forsaljning.

2 Férhdjda transaminaser inkluderar de féredragna termerna férhdjt alaninaminotransferas, forhojt

aspartataminotransferas, férhdjda leverenzymer och hypertransaminasemi.

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar Lynparza
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska fore eller under behandling med Lynparza:

e Om du marker av gulfédrgning av huden eller 6gonvitorna, onormalt moérk urin (brun farqg),

smarta pa hoéger sida av magen (buken), trotthet, kdnner dig mindre hungrig &n vanligt eller

drabbas av oftrklarligt illam&ende och krékningar ska du omedelbart kontakta din ldkare

eftersom detta kan tyda p& problem med levern.

4. Eventuella biverkningar
Ovriga biverkningar &r bland annat féljande:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas utifran tillgdngliga data)

«  Tecken pd leverproblem sdsom qulférgning av huden eller 6gonvitorna (gulsot), illamaende

eller krakningar, smarta pa héger sida av magen (buken), mérk urin (brun farg), kénner dig

mindre hungrig &n vanligt, trétthet.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

LI ] onormala leverfunktionstester
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	1.  Olaparib – hepatocellulär skada och hepatit (EPITT nr 19846)

