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Tasséa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka siséltaa valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tasséa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

i .

1. Nabumetoni — ladkkeeseen liittyva yleisoireinen
eosinofiilinen reaktio (DRESS)(EPITT nro 19241)
Valmisteyhteenveto

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vakavia ihoreaktioita, jeistajotkinovatjohtaneetkuolemaan,—myos kesivaa ihotulehdusta, Stevens-

Johnsonin oireyhtymaa, toksista epidermaalista nekrolyysia (TEN) seka ladkkeeseen liittyvia

yleisoireisia eosinofiilisia reaktioita (DRESS), jotka voivat olla hengenvaarallisia tai kuolemaan johtavia,

on ilmoitettu harvoin tulehduskipulagkkeidenkaytényhteydessa-tulehduskipuldakityksen yhteydessa,

mukaan lukien nabumetoni (ks. kohta 4.8).

Laakettd maarattdessa potilaille on kerrottava oireista ja ihoreaktioita on seurattava tarkasti. Jos
naihin reaktioihin viittaavia merkkeja ja oireita ilmenee, nabumetonin kayttd on lopetettava
valittomasti ja vaihtoehtoista hoitoa on harkittava (tarpeen mukaan).

Potilailla naiden reaktioiden riski on suurimmillaan hoidon alkuvaiheessa; useimmissa tapauksissa
reaktio ilmaantuu hoidon kahden ensimmaisen kuukauden aikana. Nabumetonin kayttd on lopetettava

heti, kun ihottumaa, limakalvomuutoksia tai muita yliherkkyyden merkkeja ilmaantuu ensimmaisen
kerran.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Jos potilaalla on vakava ihoon kohdistuva reaktio, kuten nabumetonin kaytésta johtuva Stevens-

Johnsonin oireyhtymaé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai ladkkeeseen liittyva yleisoireinen

eosinofiilinen reaktio, nabumetonihoitoa ei saa aloittaa kyseiselld potilaalla uudelleen missdan

vaiheessa.

4.8. Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Nabumetonihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoon kohdistuvia haittavaikutuksia, mukaan

lukien kesivaa ihotulehdusta_(eksfoliatiivinen dermatiitti), Stevens-Johnsonin oireyhtyméaé, toksista

epidermaalista nekrolyysia ja ladkkeeseen liittyvia yleisoireisia eosinofiilisia reaktioita (ks. kohta 4.4).

Haittavaikutustaulukko
Iho ja ihonalainen kudos

Hyvin harvinainen: Rakkulaiset ihoreaktiot, myds toksinen epidermaalinen nekrolyysi, Stevens-
Johnsonin oireyhtyma, ldékkeeseen liittyva yleisoireinen eosinofiilinen reaktio, erythema multiforme,

angioedeema, pseudoporfyria, kaljuuntuminen.

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Laaja-alainen ihottuma, ruumiinlammadn kohoaminen, maksaentsyymiarvojen suurentuminen,

poikkeavat veriarvot (eosinofilia), imusolmukkeiden suurentuminen ja muihin elimiin kohdistuvat

vaikutukset (ladkkeeseen liittyva yleisoireinen eosinofiilinen reaktio (DRESS) eli

laakeyliherkkyysoireyhtyma). Lopeta nabumetonin kayttd, jos saat tallaisia oireita, ja ota heti yhteytta

laakariin tai hakeudu heti hoitoon. Katso myd&s kohta 2.

2. Varenikliini — tajuttomuus (EPITT nro 19146)

Valmisteyhteenveto

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Champix-valmisteella voi olla vahéinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéayttokykyyn.

Champix voi aiheuttaa huimausta, unettomuutta ja lyhytaikaista tajuttomuutta, joten se voi vaikuttaa

ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Potilaita kehotetaan olemaan ajamatta autoa, kayttamatta
monimutkaisia koneita tai tekemattd muita mahdollisesti vaarallisia toimia, kunnes tiedetaan,
vaikuttaako tdma ladkevalmiste heidan kykyynsa tehda naita toimia.

4.8. Haittavaikutukset

Hermosto

L]

Tuntematon Lyhytaikainen tajuttomuus
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Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Champixia

Ajaminen ja koneiden kaytto

Champixiin voi liittya atheuttaa huimausta, uneliaisuutta ja lyhytaikaista tajuttomuutta. Al4 aja autoa,
kayta monimutkaisia koneita tai tee muita mahdollisesti vaarallisia toimia, ennen kuin tiedetdén,
vaikuttaako tdma ladkevalmiste kykyysi tehda naita toimia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

- Tuntematon
0o Lyhytaikainen tajuttomuus
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