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FICHA TECNICA

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se han notificado reacciones cutaneas graves, que incluyen dermatitis exfoliativa, sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ) necrolisis epidérmica toxica (NET) y reaccién a farmaco con eosindfilia y
sintomas sistémicos (DRESS), que pueden ser potencialmente mortales o mortales, con una
frecuencia muy rara en asociacion con el uso de AINEs, incluido nabumetona (ver seccién 4.8).

En el momento de la prescripcion, se debe informar a los pacientes de los signos y sintomas y
vigilarlos estrechamente por si aparecen reacciones cutaneas. Si aparecen signos y sintomas que
sugieran estas reacciones, nabumetona se debe retirar de manera inmediata y considerar un
tratamiento alternativo (segun corresponda).
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Parece que los pacientes tienen mayor riesgo de sufrir estas reacciones al comienzo del
tratamiento: la aparicion de dicha reaccidn adversa ocurre en la mayoria de los casos durante los
dos primeros meses de tratamiento. Debe suspenderse inmediatamente la administracion de
nabumetona ante los primeros signos de exantema cutaneo, lesiones mucosas o cualquier otro
signo de hipersensibilidad.

Si el paciente ha desarrollado una reaccién grave como SSJ, NET o DRESS con el uso de
nabumetona, el tratamiento con nabumetona no se debe reanudar en ningin momento.

4.8. Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Se han notificado reacciones adversas cutaneas graves (RACG), que incluyen dermatitis exfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrdlisis epidérmica téxica (NET) o reaccidn a farmaco con
eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS), en asociacidon con el tratamiento con nabumetona (ver

seccion 4.4).

Tabla de reacciones adversas
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Muy raros: Reacciones ampollosas, como necrolisis epidérmica toxica, sindrome de Stevens
Johnson, reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos, eritema multiforme,
angioedema, pseudoporfiria, alopecia

PROSPECTO

4. Posibles efectos adversos

Erupcién generalizada, temperatura corporal elevada, enzimas hepéticas elevadas, anomalias
sanguineas (eosinofilia), ganglios linfaticos agrandados y afectacién de otros érganos corporales
(reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos, también conocida como DRESS o
sindrome de hipersensibilidad medicamentosa). Deje de usar <medicamento> si presenta estos
sintomas y contacte con su médico o solicite atencién médica de inmediato. Ver también
seccién 2.

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh _others.htm
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