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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegltas no dokumenta ,,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizéjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Nabumetons — zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS) (EPITT Nr. 19241)

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Retos gadijumos saistiba ar NPL, taja skaita nabumetona, lietoSanu, NPlieteSanu-sanemti zinojumi
par smagam adas reakcijam-{dazas-arletatu-izrakam), tostarp eksfoliativu dermatitu, Stivensa-
Dzonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN) un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju
un sistémiskiem simptomiem (DRESS), kas var bt dzivibu apdraudosas vai letalas (skatit

4.8. apakSpunktu).

Parakstot zales, pacienti jainformé par pazimém un simptomiem un javeic adas reakciju cieSa
uzraudziba. Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par Sim reakcijam, nabumetona lietoSana
nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa terapija (péc vajadzibas).

Pacientiem lielaks sadu reakciju risks ir terapijas sakuma: vairuma gadijumu arstésanas pirmajos divos
ménesSos. Nabumetona lietoSana japartrauc, tiklidz rodas pirmie izsitumi, glotadas bojajumi vai
jebkuras citas paaugstinatas jutibas pazimes.

Ja pacientam nabumetona lietoSanas dél ir radusies smaga adas reakcija, pieméram, SJS, TEN vai
DRESS, arstéSanu ar nabumetonu Sim pacientam nekad nedrikst atsakt.

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

DroSuma profila kopsavilkums

Saistiba ar nabumetona lietoSanu zinots par smagam nevélamam &das reakcijam (SCAR), tostarp
eksfoliativu dermatitu, Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN) un zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS) (skatit 4.4. apak3punktu).

Nevelamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida
Adas un zemadas audu bojajumi

Loti reti: bullozas reakcijas, ieskaitot toksisku epidermas nekrolizi, Stivensa-DZonsona sindroms, zalu
izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem, daudzformu eritéma, angioedéma,
pseidoporfirija, alopécija.

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Plasi izplatiti izsitumi, augsta kermena temperatira, paaugstinats aknu enzimu limenis, asins analizu
izmainas (eozinofilija), palielinati limfmezgli un citu organu iesaiste (zalu izraisita reakcija ar
eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem, saukta ari par DRESS vai zalu izraisitu hipersensitivitates
sindromu). Ja Jums rodas Sie simptomi, partrauciet <zalu> lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar
arstu vai nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas. Skatit ari 2. punktu.

2. Vareniklins — samanas zudums (EPITT Nr. 19146)

Zalu apraksts

4.7. Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus
CHAMPIX maz vai méreni ietekmeé sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

CHAMPIX var izraisit reiboni, miegainibu un parejosu samanas zudumu, tadéjadi ietekmé&jot sp&ju vadit
transportlidzek|us un apkalpot mehanismus. Pacientiem iesaka nevadit transportlidzekli, nestradat ar
sarezgitam iekartam vai neiesaistities citas, potenciali bistamas darbibas, kamér nav skaidrs, vai Sis
zales ietekmé spéju veikt Sadas darbibas.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nervu sistémas trauc&jumi

[.-]

Nav zinami ParejoSs samanas zudums

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms CHAMPIX lietoSanas

Transportlidzek|u vadisana un mehanismu apkalposana

Jauns zalu apraksta formul€jums — izraksti no PRAC ieteikumiem par signaliem
EMA/PRAC/421636/2018 2. lpp. no 3



CHAMPIX lieto3ana var bt saistita ar izraisttreiboni, miegainibu un parejoSu samanas zudumu.
Nevadiet transportlidzekli, nestradajiet ar sarezgitam iekartam vai neveiciet citas, potenciali riskantas
darbibas, kamér Jums nekl|Tst skaidrs, vai Sis zales ietekmé Jlsu spé&ju izpildit Sadas darbibas.

4. Iespéjamas blakusparadibas

- Nav zinami
o ParejoSs samanas zudums
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