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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taiat.

1. Nabumetona — reactie medicamentoasa cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS)(EPITT nr. 19241)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Au fost raportate fearte rar reactii cutanate grave, unele-dintreacesteatetate—inclusiv dermatita
exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET) si reactie
medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS), care poate pune in pericol
viata sau poate fi letald, in asociere cu utilizarea AINS inclusiv nabumetona (vezi pct. 4.8).

In momentul prescrierii, pacientii trebuie informati in leg&turé cu semnele si simptomele si trebuie
monitorizati cu atentie pentru a se observa reactiile cutanate. Daca apar semne si simptome care
sugereaza aceste reactii, nabumetona trebuie retrasa imediat si trebuie luat in considerare un
tratament alternativ (dupa caz).

Pacientii par a fi expusi celui mai mare risc de astfel de reactii la scurt timp dupa initierea
tratamentului, debutul reactiei survenind, in majoritatea cazurilor, in cursul primelor doua luni de
tratament. Tratamentul cu nabumetona trebuie intrerupt la prima aparitie a eruptiei cutanate,
leziunilor mucoaselor sau a oricdror alte semne de hipersensibilitate.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Daca pacientul dezvolta o reactie grava, cum ar fi SSJ, NET sau sindrom DRESS, din cauza utilizarii
nabumetonei, tratamentul cu nabumetona nu mai trebuie reluat niciodata la acest pacient.

4.8. Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Au fost raportate reactii adverse cutanate severe (RACS), inclusiv dermatita exfoliativa, sindrom
Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET), reactie medicamentoasa cu eozinofilie si
simptome sistemice (sindrom DRESS), in asociere cu tratamentul cu nabumetona (vezi pct. 4.4).

Tabelul cu reactii adverse la medicament
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Foarte rare: Reactii buloase, inclusiv necroliza epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson, reactie
medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice, eritem polimorf, angioedem, pseudoporfirie,

alopecie

Prospectul
4. Reactii adverse posibile

Eruptie cutanata extinsa, temperatura crescuta a corpului, cresteri ale valorilor enzimelor hepatice,
anomalii ale sdngelui (eozinofilie), ganglioni limfatici mariti si implicarea altor organe ale corpului
(reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice, cunoscut si sub denumirea de sindrom
DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicament). Daca va apar aceste simptome, incetati sa
luati <medicament> si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau solicitati imediat asistenta
medicald. Vezi si punctul 2.

2. Vareniclina — Pierderea cunostintei (EPITT nr. 19146)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

CHAMPIX poate avea o influentd minora sau moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

CHAMPIX poate determina ameteli, somnolenta si pierderea temporard a cunostintei si de aceea poate
influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii trebuie sfatuiti sa nu
conduca vehicule, sa nu manevreze utilaje complexe sau sa se implice in alte activitati potential
riscante pana cand se va sti daca acest medicament afecteaza capacitatea de a efectua aceste
activitati.

4.8. Reactii adverse

Tulburari ale sistemului nervos

L]

Cu frecventa necunoscuta Pierderea trecatoare a cunostintei
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Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati CHAMPIX
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

CHAMPIX poate fi asociat cu determina ameteli, somnolenta si pierderea trecatoare a cunostintei. Nu
trebuie sa conduceti vehicule, sa manevrati utilaje complexe si nici sa va angajati in vreo activitate
potential periculoasa péna cand nu stiti daca acest medicament va afecteaza capacitatea de a efectua

aceste activitati.

4. Reactii adverse posibile

- Cu frecventa necunoscuta
o Pierderea trecdtoare a cunostintei
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