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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er utdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
oryggisboda (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum dsamt almennum leidbeiningum um malsmedferd 6ryggisboda.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyda er yfirstrikadur-

1. Olaparib - Lifrarfrumuskemmdir og lifrarbolga (EPITT nr.
19846)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, SérstOk varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eiturverkanir a lifur

Tilkynnt hefur verid um eiturverkanir a lifur hjd sjuklingum sem medhéndladir eru med olaparibi (sjé
kafla 4.8). Komi fram klinisk einkenni eda teikn sem benda til préunar & eiturverkunum 3 lifur skal
tafarlaust gera kliniskt mat hja sjuklingnum og meelingar a lifrarstarfsemi. Ef grunur er um lifrarskada
af voldum lyfja skal gera hlé & medferdinni. Vid verulegan lifrarskada af voldum lyfja skal ihuga ad
st6dva medferdina eins og vid a kliniskt.

4.8. Aukaverkanir

Tafla 1 Yfirlit yfir aukaverkanir

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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Liffeeraflokkur Tidni allra CTCAE stiga

Lifur og gall Tidni ekki pekkt
Lifrarskadi af voldum lyfja*

Algengar
Aukning transaminasa?®

* Sast eftir markadssetningu lyfsins.

a Aukning transaminasa felur i sér aukningu a alanin aminotransferasa, aspartat aminétransferasa,

lifrarensima og transaminasa i bldi.

Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota Lynparza
Varnadarord og varudarrelgur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en eda & medan Lynparza er
notad:

o ef pu tekur eftir pvi ad hudin eda hvitan i augunum verdur gulleit, pvag verdur éedlilega dékkt

(brunleitt), bu faerd verk haegra megin @ magasvaedinu (i kvid), finnur fyrir preytu, finnur

minna fyrir svengd en venjulega eda feerd dgledi og uppkdst sem engin skyring er a skaltu

strax hafa samband vid leekninn par sem petta getur bent til lifrarvandamala

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir eru

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

+  Einkenni um lifrarvandamal, svo sem ad hudin eda hvitan i augunum verdur gulleit (gula), pu

feerd 6gledi eda uppkdst, verk haegra megin & magasveedinu (i kvid), pvag verdur dokkt

(brunleitt), bu finnur minna fyrir svengd, finnur fyrir preytu

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o [ ] éedlilegar nidurstédur ur profum a lifrarstarfsemi
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