Zmeény, které maji byt provedeny v pfrislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udaijti o pripravku
Bod 4.8 Nezadouci ucinky
[...]

Poruchy jater a zlucovych cest

Velmi Casté Zvyseni jaternich enzymu, zvyseni bilirubinu v krvi

Sinusoidalni obstrukéni syndrom (znamy také jako

Velmi vzacné L .
venookluzivni choroba jater)

Neni znamo Fokalni nodularni hyperplazie

Pfibalova informace

Bod 4 Mozné nezadouci Ucinky

Frekvence ,neni znamo*“:

Nenadorové abnormalni uzly v jatrech (fokalni nodularni hyperplazie)

Souhrn udajl o pfipravku
Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Imunosupresivni ucinky / zvysena nachylnost k infekcim

Podani__ Zivych _nebo _ Zivych _atenuovanych  vakcin _ pacientdm, ktefi __jsou
imunokompromitovani v dusledku Iécby chemoterapeutiky, miZe vést k zdvainym nebo
fatalnim infekcim. U pacientd Iécenych oxaliplatinou je tfeba se vyhnout vakcinaci Zivymi
vakcinami. Mohou se pouZit usmrcené nebo inaktivované vakciny, odpovéd na tyto
vakciny vSak muzZe byt sniZena.

Bod 4.5 Interakce s jinymi |éCivymi pfipravky a jiné formy interakce
[...]

U _pacienttl lécenych oxaliplatinou je tfeba se vyhnout vakcinaci Zivymi_nebo Zivymi
atenuovanymi vakcinami (viz bod 4.4).




Pribalova informace

Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete pFipravek pouZivat

Upozornéni a opatreni

Pred pouzitim oxaliplatiny se poradte se svym Iékarem, lIékarnikem nebo zdravotni sestrou

e jestliZe jste neddvno podstoupil(a) nebo mate podstoupit jakékoli ockovani. Béhem

lécby oxaliplatinou byste nemél(a) byt ockovan(a) ,Zivwymi“ nebo ,oslabenymi”

vakcinami, jako je nap¥. vakcina proti Zluté zimnici.



