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koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja tldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on &bt

1. Nabumetoon — eosinofiilia ja sisteemsete sumptomitega
ravimireaktsioon (DRESS) (EPITT nr 19241)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

MSPVAdekasutamiset MSPVAde, sh nabumetooni, kasutamise kéigus on harva teatatud t8sistest
nahakahjustustest, miledestmbéned-vdivadiéppeda-surmaga; sealhulgas eksfoliatiivne dermatiit,
Stevensi-Johnsoni sindroom (SJS), toksiline epidermaalne nekrolits (TEN) ning ravimireaktsioon
eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega (DRESS), mis vdivad olla eluohtlikud v&i I6ppeda surmaga
(vt I6ik 4.8).

Ravimi madramise ajal peab patsientidele selgitama nahareaktsiooni ndhte ja simptomeid ning neid
nende tekke suhtes hoolikalt jalgima. Kui ilmuvad sellistele reaktsioonidele viitavad ndhud ja
simptomid, peab nabumetoonravi otsekohe I6petama ja kaalutlema alternatiivse ravimi kasutamist

(nagu asjakohane).

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on varases ravijargus: enamusel juhtudest tekib reaktsioon ravi
esimesel kahel kuul. Nabumetooni kasutamine tuleb katkestaa kohe, kui iimneb nahal66ve, limaskesta
kahjustused v6i mdni muu ulitundlikkuse simptom.

Kui patsiendil on nabumetooni kasutamise tottu tekkinud raske reaktsioon (nt SJS, TEN v6i DRESS), ei

tohi tal nabumetoonravi mitte kunagi taasalustada.

4.8. Kdorvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Nabumetoonraviga seoses on teatatud rasketest naha kdrvaltoimetest, sealhulgas eksfoliatiivsest
dermatiidist, Stevensi-Johnsoni sindroomist (SJS), toksilisest epidermaalsest nekroliusist (TEN) ning
ravimireaktsioonist eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega (DRESS) (vt I6ik 4.4).

Korvaltoimete tabel
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Vaga harv: bulloossed reaktsioonid, sealhulgas toksiline epidermaalne nekroliitis, Stevensi-Johnsoni
sindroom, ravimireaktsioon eosinofiilia ja sisteemsete sumptomitega, multiformne eriiteem,
angioddeem, pseudoporfiiria, alopeetsia

Pakendi infoleht
4. Voimalikud koérvaltoimed

Ulatuslik 166ve, kehatemperatuuri tdus, maksaensuidmide aktiivsuse suurenemine, vere kdrvalekalded
(eosinofiilia), suurenenud liumfisdlmed ja muude elundite haaratus (ravimireaktsioon eosinofiilia ja

suisteemsete sumptomitega (DRESS ehk ravimillitundlikkuse siindroom)). Nende simptomite

tekkimisel I6petage <ravimi nimetus omastavas kaandes> kasutamine ja vitke kohe tihendust oma
arstiga vOi p66rduge meditsiiniasutusse. Vt ka I16ik 2.

2. Varenikliin — teadvusekaotus (EPITT no 19146)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.7. Toime reaktsioonikiirusele

CHAMPIX vdib kergelt vdi mdddukalt méjutada autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

CHAMPIX vbib pbhjustada peapddritust,ja unisust ja lihiajalist teadvusekaotust ning seega mdojutada
autojuhtimise ja masinatega t6dtamise vdimet. Patsientidel ei soovitata juhtida autot, kasitseda
keerulisi masinaid ega sooritada muid potentsiaalselt ohtlikke tegevusi, kui ei ole teada, kuidas ravim
neile mdjub.

4.8. Koérvaltoimed

Narviststeemi haired

[-]

Teadmata Luhiajaline teadvusekaotus
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Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne CHAMPIX’i v&tmist
Autojuhtimine ja masinatega td6tamine

CHAMPIX w8&ibpdhjustada-voib olla seotud peapdorituse,—a unisuse ja luhiajalise teadvusekaotuse
tekkimisega. Arge juhtige autot, drge kasitsege keerulisi masinaid ega sooritage muid potentsiaalselt
ohtlikke tegevusi, kui ei ole teada, kuidas ravim teile mdjub.

4. Voimalikud koérvaltoimed

- Teadmata
0 Luhiajaline teadvusekaotus
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