III. melléklet

A kiséroiratok vonatkozo pontjainak modositasai

Megjegyzés:
A jelen kisérGirat annak az eljarasnak az eredménye, amelyre a jelen Bizottsadgi hatarozat vonatkozik.

A kiséréiratokat a tagallamok illetékes hatésagai - adott esetben a referencia-tagallammal
egylttm(ikodve — a 2001/83/EK iranyelv III. részének 4. fejezetében meghatarozott eljarasokkal
0sszhangban a késGbbiekben frissithetik.
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A kiséroiratok vonatkozo részeinek modositasai

[Az I. mellékletben szereplé valamennyi termék esetében mddositani kell a hatalyos kisérbiratokat
(beillesztés, helyettesités vagy térlés a megfelel6 szévegben), az alabbi elfogadott szévegezésnek
megfelel6en].

Alkalmazasi eldiras
4.3 Ellenjavallatok
[A kévetkezb ellenjavallatokat kell beilleszteni]

e Sulyos vagy nem kontrollalt hypertonia

o Sulyos akut vagy krénikus vesebetegség/vesekarosodas

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

[Az alabbi figyelmeztetést kell hozzaadni]

Posterior reverzibilis encephalopathia szindréma (PRES) és reverzibilis cerebralis

vasoconstrictio szindréma (RCVS)

Pszeudoefedrin-tartalmi készitmények alkalmazasaval kapcsolatban PRES és RCVS eseteit

jelentették (lasd 4.8 pont). Silyos vagy nem kontrollalt hypertoniaban, illetve akut vagy

A pszeudoefedrin alkalmazasat abba kell hagyni és azonnali orvosi segitséget kell kérni, ha
a kovetkezo tunetek jele ntkeznek hirtelen fellego sulyos fejfajas vagy haS|to fe]fa]as,

és RCVS eset a gydgyszer abbahagyasat és a megfelel6 kezelést kovetdoen rendezodott.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Az alabbi mellékhatasokat kell hozzaadni vagy feliilvizsgalni az ,,Idegrendszeri betegségek és tiinetek”
szervrendszeri kategoria alatt, ,Nem ismert” gyakorisaggal]

Posterior reverzibilis encephalopathia szindréma (PRES) (lasd 4.4 pont)

Reverziblis cerebralis vasoconstrictio szindroma (RCVS) (lasd 4.4 pont)
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Betegtajékoztaté
2. pont Tudnivalék a/az <Termék neve> szedése el6tt
Ne szedje a/az <Termék neve>-t

- ha nagyon magas a vérnyomasa (sulyos magasvérnyomas-betegség) vagy nem
megdfeleléen beallitott a vérnyomasa

- ha silyos akut (hirtelen fellépd) vaqgy krénikus (hosszu ideje fennallé)
vesebetegsége vagy vesekarosodasa van

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Pszeudoefedrin-tartalmi gydgyszerek alkalmazasat kovetoen az agy hatso részén kialakuld,

enkefalopatia szindréma, PRES) és visszafordithatd, agyi érsziikiilet tiinetegyiittes

(reverzibilis cerebralis vazokonstrikcié szindroma, RCVS) eseteit jelentették. A PRES és az

RCVS ritka allapotok, amelyek az agy csokkent vérellatasaval jarhatnak. Azonnal hagyja
abba a/az <Termék neve> alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha olyan tiinetek

jelentkeznek Onnél, amelyek a PRES vagy az RCVS jelei lehetnek (a tiinetekrdl lasd 4. pont

«Lehetséges mellékhatasok”).
4. pont Lehetségek mellékhatasok

[A kévetkezb legsulyosabb mellékhatast kell els6ként felsorolni a 4. pontban]

Nem ismert: a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

- az agyi ereket érinté sulyos allapotok, az igynevezett poszterior reverzibilis
enkefalopatia szindréma (PRES) és reverzibilis cerebralis vazokonstrikcié szindréma

(RCVS)

Azonnal hagyja abba a/az <Termék neve> alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha
olyan tiinetek jelentkeznek, amelyek a poszterior reverzibilis enkefalopatia szindroma

PRES) és reverzibilis cerebralis vazokonstrikcié szindroma (RCVS) jelei lehetnek. Ezek k6zé

tartoznak:

e hirtelen fellépo sulyos fejfajas,

e hanyinger,
e hanyas,

e zavartsaqg,
¢ gorcsrohamok,

o lataszavarok.
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