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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

1. Nabumeton — Lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS)(EPITT nr 19241)
Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Allvarliga hudbiverkningar, varav-vissa-dédliga;—sasom exfoliativ dermatit, Stevens-Johnson-syndrom
(8JS), toxisk epidermal nekrolys (TEN) och lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom

(DRESS), som kan vara livshotande eller dédliga, har i myeket séllsynta fall rapporterats i samband

med anvandning av NSAID-preparat, inklusive nabumeton (se avsnitt 4.8).

| samband med att lakemedlet forskrivs till patienter bér de varnas fér tecken och symtom samt

Overvakas noggrant fér hudbiverkningar. Om tecken och symtom upptréder som tyder pd dessa

biverkningar bér nabumeton sittas ut omedelbart och en alternativ behandling évervagas (dar sa ar

lampligt).

Patienter verkar l6pa hogst risk for dessa biverkningar tidigt under behandlingen, da biverkningen

oftast upptrader inom de forsta tvd manaderna av behandlingen. Nabumeton ska sattas ut vid de
forsta tecknen pé hudutslag, slemhinnelesioner eller ndgot annat tecken pa éverkanslighet.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Om patienten har utvecklat en allvarlig reaktion, sdsom SJS, TEN eller DRESS vid anvandningen av
nabumeton far behandling med nabumeton inte ndgonsin &terupptas foér denna patient.

4.8. Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR), sdsom exfoliativ dermatit, Stevens-Johnson-syndrom (SJS), toxisk
epidermal nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har
rapporterats i samband med nabumeton-behandling (se avsnitt 4.4).

Tabell 6éver biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Mycket sallsynta: Bullosa reaktioner sdsom toxisk epidermal nekrolys, Stevens-Johnson-syndrom,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, erythema multiforme, angio6dem,

pseudoporfyri, alopeci

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Utbrett utslag, feber, férhdjda leverenzymvarden, blodavvikelser (eosinofili), forstorade lymfkortlar och
engagemang av andra kroppsorgan (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, aven
kallat DRESS, eller lakemedelsdverkanslighetssyndrom). Sluta anvanda <lakemedel> omedelbart om

du utvecklar dessa symtom och kontakta din lakare eller s6k lakarhjalp omedelbart. Se aven avsnitt 2.

2. Vareniklin — Medvetandeforlust (EPITT nr 19146)

Produktresumé

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

CHAMPIX kan ha mindre eller mattlig paverkan pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

CHAMPIX kan orsaka yrsel, somnolens och évergaende medvetandeforlust, och darmed paverka
formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Patienterna ska radas att inte framféra fordon,
anvanda avancerade

maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forran de vet om detta lakemedel paverkar
deras formaga att utfora dessa aktiviteter.

4.8. Biverkningar

Centrala och perifera nervsystemet

L]

Ingen kand frekvens Overgéende medvetandeférlust
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Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar CHAMPIX

Korformaga och anvandning av maskiner

CHAMPIX kan vara forknippat med predueerayrsel, somnighet och dvergdende medvetandeférlust. Du
ska inte kdra bil, anvdnda avancerade maskiner eller delta i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter
forran du vet om detta lakemedel paverkar din féormaga att utfora dessa aktiviteter.

4. Eventuella biverkningar

- Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)
o Overgdende medvetandeforlust
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