Prilog III.

Izmjene odgovarajucih dijelova informacija o lijeku

Napomena:
Ove informacije o lijeku rezultat su arbitraznog postupka na koji se ova odluka Komisije odnosi.

Nadlezna tijela drzave ¢lanice mogu naknadno aZurirati informacije o lijeku, u suradnji s referentnom

drzavom clanicom, prema potrebi, te u skladu s postupcima navedenima u Poglavlju 4. Glave III.
Direktive 2001/83/EZ.
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Izmjene koje se odnose na odgovarajuce dijelove informacija o lijeku

[Postojece informacije o lijeku za sve lijekove u Prilogu I potrebno je izmijeniti (umetanjem, zamjenom
ili brisanjem teksta prema potrebi) kako bi odraZavale dogovoreni tekst naveden u nastavku]

Sazetak opisa svojstava lijeka
4.3 Kontraindikacije
[Potrebno je dodati sljedeée kontraindikacije]

o teska hipertenzija ili nekontrolirana hipertenzija

o teska akutna ili kroni¢éna bubrezna bolest / zatajenje bubrega

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

[Potrebno je dodati upozorenje kako slijedi]

cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS)

Kod primjene lijekova koji sadrZze pseudoefedrin prijavljeni su slucajevi PRES-a i RCVS-a

(vidjeti dio 4.8). Taj je rizik poveéan u bolesnika s teskom ili nekontroliranom hipertenzijom
ili onih s teSskom akutnom ili kronicnom bubreZznom boleséu / zatajenjem bubrega (vidjeti

dio 4.3).

Potrebno je prekinuti primjenu pseudoefedrina i odmah potraziti lije¢nicku pomo¢ ako se

PRES-a i RCVS-a povukla se nakon prekida primjene pseudoefedrina i uz odgovarajuée

lijeCenje.
4.8 Nuspojave

[Sljedele je nuspojave potrebno dodati ili izmijeniti unutar klasifikacije organskih sustava, pod
,~Poremecaji Zivéanog sustava”, s ucestalos¢u ,Nepoznato”]

sindrom posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES) (vidjeti dio 4.4)
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Uputa o lijeku
Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati <naziv lijeka>
Nemojte uzimati/primjenjivati <naziv lijeka>

- ako imate vrlo visok krvni tlak (tesku hipertenziju) ili hipertenziju koja nije
kontrolirana lijekovima koje uzimate

- ako imate tesku akutnu (iznenadnu) ili kroniénu (dugotrajnu) bubreznu bolest ili
zatajenje bubrega

Upozorenja i mjere opreza

Nakon primjene lijekova koji sadrze pseudoefedrin prijavljeni su slu¢ajevi sindroma
posteriorne reverzibilne encefalopatije (engl. posterior reversible encephalopathy
syndrome, PRES) i sindroma reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (engl. reversible
cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS). PRES i RCVS rijetki su poremecaji koji mogu
ukljucivati smanjenu opskrbu mozga krvlju. Ako se pojave simptomi koji bi mogli biti
znakovi PRES-a ili RCVS-a, prestanite uzimati <naziv lijeka> i odmah potrazite lije¢nicku
pomo¢ (pogledajte simptome u dijelu 4. ,Mogucée nuspojave"“).

Dio 4. Moguce nuspojave
[Sljedece najozbiljnije nuspojave potrebno je navesti prve u dijelu 4]

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

- ozbiljni poremecaji koji utjecu na krvne Zile u mozgu, poznati kao sindrom
posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES) i sindrom reverzibilne cerebralne

vazokonstrikcije (RCVS)

Odmah prestanite uzimati <naziv lijeka> i potrazite hithu lije¢nicku pomo¢ ako se pojave
simptomi koji bi mogli biti znakovi sindroma posteriorne reverzibilne encefalopatije (PRES) i
sindroma reverzibilne cerebralne vazokonstrikcije (RCVS). Oni ukljucuju:

e jaku glavobolju koja nastupi iznenada
e mucninu

e povracanje

e smetenost

e napadaje

e promjene vida
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