Bilag II1I

FAEndringer til relevante punkter i produktinformationen

Bemeerk:

Disse andringer til de relevante punkter i produktresumé og indleegsseddel er resultatet af
henvisningsproceduren.

Produktinformationen kan efterfglgende, hvor det er relevant, opdateres af medlemslandenes
kompetente myndigheder, i samarbejde med referencemedlemslandet, i overensstemmelse med
bestemmelserne i kapitel 4, afsnit III i direktiv 2001/83/EF.
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FEndringer til relevante punkter i produktinformationen

[For alle produkter i bilag I skal den eksisterende produktinformation andres (indseettelse, udskiftning
eller sletning af tekst som relevant) for at afspejle den godkendte ordlyd som angivet nedenfor]

Produktresume
4.3 Kontraindikationer
[Folgende kontraindikationer skal indsaettes]

e Sveer hypertension eller ukontrolleret hypertension

e Alvorlig akut eller kronisk nyresygdom/nyresvigt

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
[En advarsel skal tilfgjes som folger]

Posterior reversibel encefalopati-syndrom (PRES) og reversibel cerebral
vasokonstriktionssyndrom (RCVS)

Tilfeelde af PRES og RCVS er blevet rapporteret ved brug af pseudoephedrin-holdige

produkter (se pkt. 4.8). Risikoen er gget hos patienter med sveer eller ukontrolleret
hypertension, eller med svaer akut eller kronisk nyresygdom/nyresvigt (se pkt. 4.3).

Pseudoephedrin skal seponeres og gjeblikkelig laegehjaelp sgges, hvis fglgende symptomer
opstar: pludselig alvorlig hovedpine eller tordenklap hovedpine, kvalme, opkastning,
forvirring, kramper og/eller synsforstyrrelser. De fleste rapporterede tilfselde af PRES og
RCVS forsvandt efter seponering og passende behandling.

4.8 Undesirable effects

[Folgende bivirkninger bor tilfgjes eller revideres under Systemorganklassen 'Nervesystemet' med en
frekvens 'Tkke kendt’]

Posterior reversibel encefalopati-syndrom (PRES) (se pkt. 4.4)

Reversibel cerebral vasokonstriktionssyndrom (RCVS) (se pkt. 4.4)
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Indlaegsseddel
Punkt 2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage <Produktnavn>
Tag ikke <Produktnavn>

- hvis du har meget hgjt blodtryk (sveer hypertension) eller hypertension, som ikke
kontrolleres af din medicin

- hvis du har alvorlig akut (pludselig) eller kronisk (langvarig) nyresygdom eller
nyresvigt

Advarsler og forsigthedsregler

Tilfeelde af posterior reversibel encefalopati-syndrom (PRES) og reversibel cerebral
vasokonstriktionssyndrom (RCVS) er blevet rapporteret efter brug af leegemidler, der
indeholder pseudoephedrin. PRES og RCVS er sjeldne tilstande, der kan involvere nedsat
blodtilfgrsel til hjernen. Stop umiddelbart med at bruge <Produktnavn> og sgg omgdende
legehjzelp, hvis du udvikler symptomer, der kan veere tegn pd PRES eller RCVS (se punkt 4
"Bivirkninger" for symptomer).

Punkt 4: Bivirkninger
[Folgende mest alvorlige bivirkning skal anfagres forst i afsnit 4]
Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data

- alvorlige tilstande, der pdvirker blodkar i hjernen kendt som posterior reversibel
encefalopati-syndrom (PRES) og reversibel cerebral vasokonstriktionssyndrom
(RCVS)

Stop umiddelbart med at bruge <Produktnavn> og sgg omgadende leegehjzelp, hvis du
udvikler symptomer, der kan vaere tegn pd posterior reversibel encefalopati-syndrom
(PRES) og reversibel cerebral vasokonstriktionssyndrom (RCVS). Disse omfatter:

e sveer hovedpine med en pludselig indtraeden
o utilpashed (kvalme)
e opkastning

e forvirring
e anfald

e synseendringer
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