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Změny, které mají být provedeny v příslušných bodech informací o přípravku (nový text 
podtržený a tučně, vymazaný text přeškrtnutý) 

 

Souhrn údajů o přípravku 

Bod 4.8 Nežádoucí účinky 

[…] 

Poruchy jater a žlučových cest  

Velmi časté Zvýšení jaterních enzymů, zvýšení bilirubinu v krvi 

Velmi vzácné Sinusoidální obstrukční syndrom (známý také jako 
venookluzivní choroba jater) 

Není známo Fokální nodulární hyperplazie 
 
 
Příbalová informace 

Bod 4 Možné nežádoucí účinky 

Frekvence „není známo“: 

Nenádorové abnormální uzly v játrech (fokální nodulární hyperplazie) 
 
 

Souhrn údajů o přípravku 

Bod 4.4 Zvláštní upozornění a opatření pro použití 

[…] 

Imunosupresivní účinky / zvýšená náchylnost k infekcím 

Podání živých nebo živých atenuovaných vakcín pacientům, kteří jsou 
imunokompromitovaní v důsledku léčby chemoterapeutiky, může vést k závažným nebo 
fatálním infekcím. U pacientů léčených oxaliplatinou je třeba se vyhnout vakcinaci živými 
vakcínami. Mohou se použít usmrcené nebo inaktivované vakcíny, odpověď na tyto 
vakcíny však může být snížena. 

Bod 4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce 

[…] 

U pacientů léčených oxaliplatinou je třeba se vyhnout vakcinaci živými nebo živými 
atenuovanými vakcínami (viz bod 4.4).  
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Příbalová informace 

Bod 2 Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek používat 

Upozornění a opatření 

Před použitím oxaliplatiny se poraďte se svým lékařem, lékárníkem nebo zdravotní sestrou 

• jestliže jste nedávno podstoupil(a) nebo máte podstoupit jakékoli očkování. Během 
léčby oxaliplatinou byste neměl(a) být očkován(a) „živými“ nebo „oslabenými“ 
vakcínami, jako je např. vakcína proti žluté zimnici. 


