Melléklet
A nem-szelektiv NSAID-ok CHMP altal a 2005-6s oktoberi plenaris iilésen elfogadott
kulcselemei

NSAID-ok GASTROINTESTINALIS BIZTONSAGOSSAGA

4.3 Ellenjavallatok

Korabbi NSAID kezelés kapcsan fellépd gastrointestinalis vérzés vagy perforatio a korelézményben.
Aktiv vagy a korelozményben szerepld visszatérd peptikus fekély/vérzés (bizonyitott fekély vagy
vérzés két vagy tobb megkiilonboztethetd epizodja)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
<Kereskedelmi név> egyiittes alkalmazasa egyéb NSAID-okkal, beleértve a szelektiv ciklooxigenaz-2
gatlokat keriilendo.

A legkisebb hatasos dozis legrévidebb ideig torténd alkalmazdsa a tiinetek csokkentésére
minimalizalhatja a mellékhatasok eléfordulasat.

Id6s kor: Idds koruak esetében magasabb gyakorisaggal fordulhatnak eld NSAID-ok alkalmazasaval
kapcsolatosan kialakuld mellékhatasok, kiilondsen gastrointestinalis vérzés ¢és perforatio, amely
végzetes is lehet. (lasd 4.2 pont)

Gastrointestinalis vérzés, fekélyképzodés, vérzés és perforatio: Fatalis gastrointestinalis vérzés,
fekélyképzodés, vagy perforatio barmikor jelentkezhet valamennyi NSAID-dal tortént kezeléskor
veszélyeztetd tiinetek jelentkezésével vagy a korelézményben szerepld sulyos gastrointestinalis
eseményt kdvetden vagy azok nélkiil is.

A gastrointestinalis vérzés, fekélyképzodés és perforatio kialakulasanak kockazata novekszik az
NSAID doézisanak emelésével azoknal a betegeknél, akiknek a korelozményében fekélybetegség
szerepel, kiillondsen, ha az vérzéssel vagy perforatioval szovodott (1asd 4.3 pont), illetdleg idés korban.
Ezen betegek kezelését a lehetd legalacsonyabb dozissal kell kezdeni.

Ezen betegek esetében megfontolandd gyomorvédd szerekkel (mint pl. mizoprosztol vagy
protonpumpa-gatlok) torténd egyiittes kezelés, tovabba azoknal, akik egylittesen alacsony dozist
acetilszalicilsavat vagy egyéb gastrointestinalis kockazatot fokoz6 gyogyszert szednek (lasd 4.5 pont).

Azon betegeknek, akiknek korelozményében gastrointestinalis toxicitas szerepel - kiillondsen idés
korban els6sorban -, a kezelés kezdeti szakaszaban jelenteniiik kell minden szokatlan hasi tiinetet
(kiilonGsen a gastrointestinalis vérzést).

Ovatossag ajanlott azoknal a betegeknél, akik egyidejiileg olyan gyégyszereket szednek, melyek
novelhetik a vérzés vagy fekélyképzodés kialakulasanak kockazatat, mint a szijon at szedhetd
kortikoszteroidok, anticoagulansok, mint a warfarin, szelektiv szerotonin visszavétel gatlok, vagy
thrombocyta ellenes készitmények, mint az acetilszalicilsav (lasd 4.5 pont).

(Kereskedelmi név)-vel tortént kezelés soran kialakuld gastrointestinalis vérzés vagy fekélyképzddés
esetén a kezelést meg kell szakitani.

NSAID-ok csak oOvatosan alkalmazhatok azoknal a betegeknél, akiknek koérel6zményében
gastrointestinalis betegség (colitis ulcerosa vagy Crohn betegség) szerepel, mivel a betegség
fellangolhat. (1asd 4.8 pont — nemkivanatos hatasok).




4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Kortikoszteroidok: gastrointestinalis fekélyképzddés és vérzés kockazata fokozodik (lasd 4.4 pont)
Anticoagulansok: NSAID-ok az anticoagulansok, mint a warfarin hatasat fokozhatjak (14sd 4.4 pont)
Thrombocyta ellenes készitmények ¢és  szelektiv  szerotonin-visszavételgatlok  (SSRI-k):
gastrointestinalis vérzés kockazata fokozodik (lasd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Emésztérendszeri  betegségek és tinetek: A legaltalanosabban megfigyelt mellékhatasok
gastrointestinalis eredetlick. Peptikus fekély, perforatio vagy gastrointestinalis vérzés fordulhat eld,
mely kiilondsen idds korban végzetes lehet (lasd 4.4 pont). Hanyinger, hanyas, hasmenés, flatulentia,
székrekedés, emésztési zavar, hasi fajdalom, melaena, haematemesis, fekélyes szajnyalkahartya-
gyulladas jelentkezhet, valamint a colitis vagy Crohn betegség kijulasarol szamoltak be az alkalmazas
soran (lasd 4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések)
Kisebb gyakorisaggal gastritist figyeltek meg.

AZ NSAID-ok CARDIOVASCULARIS BIZTONSAGOSSAGA

4.3 Ellenjavallatok
Stlyos szivelégtelenség.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos vintézkedések
Ovatossag sziikséges azoknal a betegeknél, akiknek korelézményében hypertensio és/vagy
folyadék retentioval és oedema kialakulasaval jaro szivelégtelenség kialakulasardl szamoltak
be NSAID terapiaval kapcsolatban.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Oedema, hypertensio és szivelégtelenség kialakulasarol szamoltak be NSAID kezeléssel
kapcsolatban.

NSAID-ok BORREAKCIOI

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos vintézkedések

Igen ritkan sulyos bérreakciokrol, beleértve az esetleg végzetes kimenetelii exfoliativ dermatitis,
Stevens-Johnson szindroma és toxikus epidermalis necrolysis kialakulasarol szamoltak be
NSAID-ok alkalmazasaval kapcsolatban (1asd 4.8 pont).

A kezelés kezdetén boérreakciok kialakulasa szempontjabol magasabb kockazattal rendelkezd
betegek: Az esetek dont6 tobbségében a kezelés elsé honapjara tehetd a bérreakciok kialakulasa.
Borkitités, nyalkahartya laesio, vagy a tulérzékenység barmely egyéb jelének kialakulasakor a
<Kereskedelmi név>- kezelést meg kell szakitani.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Bullosus reakciok, beleértve Stevens Johnson szindroma, és toxikus epidermalis necrolysis
(nagyon ritkan)



