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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete w ramach PRAC w dniach 11-14 czerwca 2018 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Nabumeton — reakcja na lek z eozynofilia i objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS) (EPITT nr 19241)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ, w tym_nabumetonu, rzadko notowano ciezkie reakcje skoérne, w
niektéryeh-przypadkach-poweodujgeezgon—w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-
Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN) oraz reakcje na lek z eozynofilig i
objawami ogélnoustrojowymi (DRESS), ktére moga stanowic zagrozenie dla zycia lub powodowa¢ zgon
(patrz punkt 4.8).

W momencie przepisywania leku nalezy poinformowaé pacjentéw o objawach przedmiotowych i
podmiotowych oraz $cisle obserwowa¢, czy nie wystepuijg u nich reakcje skérne. W razie pojawienia sie
objawéw przedmiotowych i podmiotowych wskazujgcych na wystepowanie tych reakcji, nalezy
natychmiast przerwaé stosowanie nabumetonu i rozwazy¢ alternatywng metode leczenia (stosownie do

przypadku).

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Wydaje sie, ze najwyzsze ryzyko takich reakcji wystepuje u pacjentéw we wczesnych etapach terapii, a
poczatek reakcji w wiekszosci przypadkow miat miejsce w dwoch pierwszych miesigcach leczenia. Jesli
po raz pierwszy pojawig sie: wysypka skérna, zmiany na btonach sluzowych lub jakiekolwiek inne
objawy nadwrazliwosci, nalezy odstawi¢ nabumeton.

Jezeli w zwigzku ze stosowaniem nabumetonu u pacjenta wystgpita ciezka reakcja, taka jak SJS, TEN
lub DRESS, u pacjenta tego nie nalezy nigdy rozpoczynaé ponownie leczenia nabumetonem.

4.8. Dziatania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W zwigzku z leczeniem nabumetonem notowano ciezkie niepozadane reakcje skérne (SCAR), w tym
ztuszczajace zapalenie skéry, zespdt Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskérka (TEN), reakcje na lek z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (DRESS) (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: reakcje pecherzowe, w tym toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona, reakcja na lek z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi, rumien
wielopostaciowy, obrzek naczynioruchowy, pseudoporfiria, tysienie

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, podwyzszona aktywnos¢ enzymdw watrobowych,
zaburzenia krwi (eozynofilia), powiekszenie weztdéw chtonnych i objecie innych narzaddw (reakcja na
lek z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi, zwana takze DRESS lub zespotem nadwrazliwosci na
lek). Jesli wystapig takie objawy, nalezy przerwaé przyjmowanie leku <nazwa wtasna> i zgtosic sie do
lekarza prowadzacego lub niezwtocznie zasiegngé pomocy medycznej. Patrz takze punkt 2.

2. Wareniklina — utrata przytomnosci (EPITT nr 19146)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.7. Wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek CHAMPIX moze mie¢ niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i
obstugiwania maszyn.

CHAMPIX moze spowodowac zawroty gtowy, sennos¢ i krotkotrwatg utrate Swiadomosci, a zatem moze
miec¢ wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Zaleca sie, aby pacjenci nie
prowadzili pojazddéw, nie obstugiwali skomplikowanych maszyn ani nie podejmowali innych potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci do momentu stwierdzenia czy produkt leczniczy wptywa na ich zdolnos¢ do
wykonywania tych dziatan.
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4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

L]

Czestos$¢ nieznana Krotkotrwata utrata Swiadomosci

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CHAMPIX
Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku CHAMPIX moze by¢ zwigzane z wystapieniem zawrotow gtowy, sennosci i
krétkotrwatej utraty przytomnosci. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé
skomplikowanych maszyn ani podejmowac innych potencjalnie niebezpiecznych czynnosci do momentu

stwierdzenia, czy lek ten wptywa na jego zdolnos$¢ wykonywania tych dziatan.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

- Czestos$¢ nieznana
o Krétkotrwata utrata przytomnosci
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