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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 11.—14. ¢ervna 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt

vypustén, je pfesSkrtnuty.

1. Nabumeton — polékova reakce s eozinofilii a systémovymi
prFiznaky (EPITT ¢. 19241)

Souhrn adajb o pFipravku

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

V souvislosti s pouzitim NSAID véetné nabumetonu byly wetmi vzacné hlaseny zavazné kozni reakce,
z-nichZnékteré-byly-fatahri; véetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické
epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky, které mohou byt zivot
ohrozujici i fatalni (viz bod 4.8).

Pacient musi byt v dobé vystaveni pfedpisu upozornén na zndmky a priznaky téchto koznich reakci
a tyto reakce u né&j musi byt peclivé sledovany. Pokud se objevi znamky a pfiznaky nasvédcujici témto
reakcim, je tfeba nabumeton okamzité vysadit a zvazit alternativni 1é¢bu (dle potreby).

Zda se, ze nejvétsi riziko téchto reakci hrozi pacientdm na zac¢atku lé&by, protoZe k nastupu reakce
dochdzi ve vétsiné pripadd béhem prvnich dvou mésicl Ié¢by. Nabumeton je tieba vysadit pii prvnim
vyskytu kozni vyrazky, slizniCnich Iézi nebo jakékoli jiného pfiznaku hypersenzitivity.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2018/06/WC500250787.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c

. - - ~ 7 s - P ~ P - - o
Pokud se u pacienta v souvislosti s uzivanim nabumetonu rozvine zavazna reakce, jako je Stevensuv-

Johnsonlv syndrom, toxické epidermalni nekrolyza nebo polékova reakce s eozinofilii a systémovymi

priznaky, nesmi byt Ié¢ba nabumetonem u tohoto pacienta jiz nikdy znovu zahajena.

V.

4.8. Nezadouci Ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

V souvislosti s 1é¢bou nabumetonem byly hldSeny zdvazné kozni nezadouci reakce, véetné exfoliativni
dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a polékové reakce s
eozinofilii a systémovymi pfiznaky (viz bod 4.4).

Pfehled nezadoucich ucinkd 1é¢ivého pripravku
Poruchy kiZe a podkozni tkané

Velmi vzacné: Buldzni reakce, vCetné toxické epidermalni nekrolyzy, Stevensova-Johnsonova
syndromu, polékové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky, erythema multiforme, angioedému,
pseudoporfyrie a alopecie.

Pribalova informace

V.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvydeni hodnot jaternich enzymd, abnormality krve
(eozinofilie), zvétdeni lymfatickych uzlin a postiZeni dal$ich t&lesnych orgénd (polékova reakce s vy&si
hladinou eozinofil( a celkovymi ptiznaky oznacovana také jako DRESS syndrom nebo syndrom
precitlivélosti na léCivy pripravek). Pokud se u vas objevi tyto pfiznaky, prestarite pfipravek <nazev
pripravku> uzivat a okamzité kontaktujte svého Iékare i vyhledejte |ékafskou pomoc. Viz také bod 2.

2. Vareniklin — ztrata védomi (EPITT €. 19146)

Souhrn adajli o pripravku

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
PFipravek CHAMPIX mUze mit maly nebo mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

P¥pravek CHAMPIX mize zpUsobit zavraté, somnolenci a ptechodnou ztratu v&domi a tim ovlivnit
schopnost Fidit a obsluhovat stroje. Pacientim se nedoporucuje fidit, obsluhovat slozita zafizeni nebo

se vénovat jinym potencialné nebezpecnym cinnostem, dokud si neovéfi, Ze tento |éCivy pFipravek
neovliviiuje jejich schopnost tyto ¢innosti provadeét.

4.8. Nezadouci Ucinky

Poruchy nervového systému

L]

Neni znamo Pfechodna ztrata védomi
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Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pFipravek CHAMPIX uZivat
Rizeni dopravnich prostfedkd a obsluha strojt

Zavraté, ospalost a pfechodna ztrata védomi mohou mit souvislost s uzivanim pfipravku CHAMPIX.
Nefidte, neobsluhujte slozitd zafizeni nebo se nevénujte jinym potencidlné nebezpecnym cinnostem,
dokud si neovérite, ze tento pripravek neovlivituje Vasi schopnost tyto ¢innosti provadét.
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4, Mozné nezadouci Gcinky

- Neni zndmo
o Prechodné ztréta védomi
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