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rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2018 m. birzelio 11-14 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos deél saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, istrauka. Sj dokumenta galima rasti &ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Nabumetonas — Reakcija | vaista su eozinofilija ir
sisteminiais simptomais (DRESS) (EPITT Nr. 19241)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialus jspe&jimai ir atsargumo priemonés

Labat Retai vartejant-NVNY taikant gydyma nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uzdegimo, tarp
ju nabumetonu, pranesta apie sunkias odos reakcijas, iS-kuridkaikuries-yra-mirtines; jskaitant
eksfoliacinj dermatita, Stivenso—DzZonsono sindroma (SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN) ir
reakcija j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS), kurios gali kelti grésme
gyvybei arba biti mirtinos (zr. 4.8 skyriy).

ISrasant receptq, pacientus reikéty informuoti apie odos reakcijy pozymius ir simptomus, taip pat
reikeéty atidZiai stebéti juos dél odos reakciju. Jeigu pasireiskia Sias reakcijas leidziantys jtarti pozymiai
ir simptomai, reikéty_nedelsiant nutraukti gydyma nabumetonu ir apsvarstyti galimybe skirti kitokj
gydyma_(pagal poreikj).

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Atrodo, kad pacientams didZiausia Siy reakcijy rizika kyla ankstyvame gydymo kurso etape, dauguma
atveju 3i reakcija isivysto per pirmuosius du gydymo ménesius. ISbérus oda, atsiradus gleivinés
pazeidimy ar kity padidéjusio jautrumo pozymiy, gydymag nabumetonu reikia nedelsiant nutraukti.

Jei vartojant nabumetong_pacientui pasireiskia sunki nepageidaujama reakcija, kaip antai SDS, TEN ar
DRESS, Siam pacientui niekada nebegalima atnaujinti gydymo nabumetonu.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Taikant gydymag nabumetonu, gauta pranesSimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas, jskaitant
eksfoliacinj dermatitg, Stivenso—DZonsono sindroma_(SDS), toksine epidermio nekrolize (TEN) ir
reakcijg j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) (7r. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamos reakcijos lenteléje
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai reti: buliozinés reakcijos, jskaitant toksine epidermio nekrolize, Stivenso—DZonsono sindroma,
reakcija _j vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais, daugiaformé raudoné, angioneuroziné
edema, pseudoporfirija, alopecija.

Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Po visa kiing iSplites iSbérimas, padidéjusi kiino temperatiira, padidéjes kepeny fermenty kiekis, kraujo
pokyciai (eozinofilija), padidéje limfmazgiai ir kity kiino organy_pazeidimai (reakcija j vaistg su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais, dar vadinama padidéjusio jautrumo vaistui sindromu (angl.
DRESS). Jei jums pasireiksty Sie simptomai, nebevartokite <vaistas> ir nedelsdami susisiekite su savo
gydytoju arba kreipkités j gydymo jstaigg. Taip pat zr. 2 skyriy.

2. Vareniklinas — Sagmoneés praradimas (EPITT Nr. 19146)

Preparato charakteristiky santrauka
4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
CHAMPIX gali Siek tiek arba vidutiniskai veikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

CHAMPIX gali sukelti galvos svaigimg, mieguistumg ir trumpalaikj sgmonés praradima, taigi, gali veikti
gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Pacientui patariama nevairuoti, nevaldyti mechanizmy arba
neuZzsiimti kita pavojinga veikla, kol nezino, kaip vaistinis preparatas veikia minétus jo gebéjimus.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Nervy sistemos sutrikimai

[.]

Daznis nezinomas trumpalaikis sgmonés praradimas.
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Pakuoteés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant CHAMPIX
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

CHAMPIX gali buti susijes su sukeli- galvos svaigimu, mieguistumu ir trumpalaikiu sgmonés
praradimu. Vairuoti, valdyti mechanizmy ar atlikti kitg pavojinga veiklg negalima tol, kol nezinote, kaip
vaistas veikia Jusy gebéjimus.

4. Galimas Salutinis poveikis

- Daznis nezinomas
o Trumpalaikis sgmonés praradimas.
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