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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athézassat vannak megjelolve.

1. Nabumeton - Gyogyszerreakcio eosinophiliaval és
szisztémas tunetekkel (DRESS) (EPITT szam: 19241)

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Sulyos esetenkénthatdteskimeneteld-bbrreakciokat, beleértve az exfoliativ dermatitist, a Stevens-
Johnson szindrémat (SJS), a toxikus epidermalis necrolisist (TEN), illetve az eosinophiliaval és
szisztémas tlinetekkel jard gydgyszerreakcidt (DRESS), amely életet veszélyeztetd vagy haldlos
kimenetel( is lehet, NSAID-ek -ideértve a nabumetont is- alkalmazasaval dsszefliggésben ritkan
jelentettek (lasd 4.8 pont).

A beteget a felirds id6pontjaban tajékoztatni kell a jelekrél és tlinetekrdl, tovabba javasolt a
bérreakcidk fokozott ellenérzése. Amennyiben e reakcidkra utald jelek és tiinetek jelennek meq,
javasolt a nabumeton azonnali felfliggesztése, és (adott esetben) megfontolandé az alternativ kezelés.

Ugy tlinik, hogy a betegek a terapia korai szakaszaban rendelkeznek e reakciok legnagyobb
kockazataval, az esetek tobbségében a reakcid a kezelés els6 két honapjaban Iép fel. A nabumeton
alkalmazasat fel kell fiiggeszteni a borkitités, a nyalkahartya sérulései vagy barmely mas
tulérzékenységi jel els6 megjelenésekor.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Ha a betegnél a nabumeton alkalmazdasa alatt sulyos reakcié — mint példaul SJS, TEN vagy DRESS —

alakul ki, akkor ennél a betegnél a nabumeton kezelést soha tébbé nem szabad Ujrakezdeni.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A nabumeton kezeléssel dsszefiiggésben sulyos bdérreakcidkat (SCAR) jelentettek, beleértve az
exfoliativ dermatitist, a Stevens-Johnson szindrémat (SJS), a toxikus epidermalis necrolisist (TEN), az
eosinophilidval és szisztémas tinetekkel jaré gydgyszerreakciot (DRESS) is (l4sd 4.4 pont).

Mellékhatasok tablazata
A bér és a bor alatti szovetek betegségei

Nagyon ritka: Holyagképz&déssel jaro reakcidk, példaul toxikus epidermalis nekrolisis, Stevens-
Johnson szindréma, eosinophilidval és szisztémas tunetekkel jaré gydgyszerreakcid, erithema

multiforme, , angiooedema, pseudoporphiria, alopecia

Betegtajékoztatod
4. Lehetséges mellékhatasok

Kiterjedt borkiltés, magas testhOmérséklet, majenzimszint-emelkedés, rendellenes vérkép
(eozinofilia), megnagyobbodott nyirokcsomoék és mas szervi érintettségek (gydgyszerreakcio

eozinofilidval és szisztémas tinetekkel, amely DRESS vagy gyégyszer altal kivaltott tulérzékenyséaqi

szindréma néven is ismert). Amennyiben e tiineteket észleli magan, hagyja abba a nabumeton

szedését, és azonnal keresse fel kezelGorvosat vagy kérjen orvosi segitséget. Lasd még 2. pont.

2. Vareniklin — Eszméletvesztés (EPITT szam: 19146)

Alkalmazasi eldiras

4.7. A készitmény hatasai a gépjarm(ivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A CHAMPIX kismértékben vagy mérsékelten befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A CHAMPIX szédulést, almossagot és atmeneti eszméletvesztést idézhet eld, igy befolydsolhatja a
gépjarmlivezetéshez és gépek kezeléséhez szilkséges képességeket. A betegek szamara azt kell
javasolni, hogy ne vezessenek, és ne kezeljenek bonyolult gépeket, illetve ne kezdjenek potencialisan

kockazatos tevékenységekbe, ameddig nem ismeretes, hogy ez a gyégyszer befolyasolja-e a
tevékenységek elvégzéséhez sziikséges képességiket.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Idegrendszeri betegségek és tlinetek

L]

Nem ismert Atmeneti eszméletvesztés
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Betegtajékoztatod
2. Tudnivalék a CHAMPIX szedése el6tt

A készitmény hatasai a gépjarmlivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A CHAMPIX szedése Osszefuggésbe hozhaté ekezhat-széduléssel, dlmossaggal és atmeneti
eszméletvesztéssel. Ne vezessen, ne kezeljen bonyolult gépeket és ne kezdjen semmilyen mas,

esetlegesen kockazatos tevékenységbe mindaddig, amig nem tapasztalja ki, hogy ez a gyégyszer
befolyasolja-e az On fenti tevékenységek végzéséhez szilkséges képességeit.
4. Lehetséges mellékhatasok

- Nem ismert
o Atmeneti eszméletvesztés
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