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Az ebben a dokumentumban talalhatd, kisérbiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC szignalokkal
kapcsolatos ajanlasai” ciml dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérGiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szovegét, valamint a szignalok kezelésére vonatkozé altalanos
iranymutatast tartalmazza. A teljes szbveg itt talalhato (csak angol nyelven).

Az Gjonnan a kisérGiratokhoz adandd szévegrészek aldhuzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt,
jelenleg létez6 szovegrészek &thézassal vannak megjeldlve.

1. Olaparib - Hepatocellularis karosodas és hepatitis (EPITT-
szam: 19846)

Alkalmazasi eloiras

4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Hepatotoxicitas

Az olaparibbal kezelt betegeknél hepatotoxicitas eseteirdl szamoltak be (ldsd 4.8 pont). Ha
hepatotoxicitasra utald klinikai tlinetek vagy jelek jelentkeznek, a beteget azonnal ki kell vizsgalni és
majfunkcios laborvizsgalatot kell kérni. Gydgyszer okozta majkarosodas (drug-induced liver injury,
DILI) gyanuja esetén a kezelést fel kell fliggeszteni. Sulyos foku DILI esetén meg kell fontolni a
kezelés végleges leallitasat, ha az klinikailag indokolt.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

1. tablazat A mellékhatasok tablazatos felsoroldsa

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us Pl
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union S

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-3-6-july-2023-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

MedDRA szervrendszeri kategoriak Az 6sszes CTCAE fokozat gyakorisaga

Maj- és epebetegségek, illetve tiinetek Nem ismert

Gyodgyszer okozta majkarosodas*

Gyakori
Emelkedett transzaminazszint®

* Forgalomba hozatalt kévetéen megfigyelt.

a Az emelkedett transzamindzszintbe beletartoznak a emelkedett glutamat-piruvat-transzamindaz-

(GPT) szint, az emelkedett glutamat-oxalacetat-transzaminaz- (GOT) szint, emelkedett majenzimszint,

hypertransaminasaemia preferalt szakkifejezések.

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a Lynparza szedése el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végz0 egészségligyi szakemberrel a
Lynparza-kezelés el6tt vagy alatt:

e ha a bdér vagy a szemfehérje besargulasat tapasztalja, kbérosan sétét (barna szind) a vizelete, a

gyomortéjon jobb oldalon fadjdalmat érez, faradékony, a szokasosnal kisebb az étvagya, illetve

megmagyarazhatatlan hényinger és hanyas lép fel Onnél, azonnal forduljon kezel8orvoséhoz,

mivel ezek a tlinetek majproblémat jelezhetnek.

4. Lehetséges mellékhatasok
A tovabbi mellékhatasok k6zé tartozik:

nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem &allapithaté meg)

« Majproblémara utalé jelek, mint példaul a bér vagy a szemfehérje besarguldsa (sargasag), a

hanyinger vagy a hanyas, a gyomortajon jobb oldalon fellépd fajdalom, a sétét (barna szin(i)

vizelet, a szokasosnal kisebb étvagy, faradékonysag

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o [ ] rendellenes majfunkcids vizsgalati értékek
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