Vidauki III

Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingum

Athugid:

bessar breytingar & videigandi koflum lyfjaupplysinganna eru samkvamt nidurstodu malskotsferilsins.

Lyfjaupplysingarnar mega pvi naest vera uppfaerdar af lyfjayfirvoldum adildarlanda i samstarfi vid

vidmidunarlandid, eftir pvi sem vid &, samkvaemt ferlum sem lyst er i kafla 4 undir fyrirségn III
tilskipunar 2001/83/EB.
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Breytingar a videigandi koflum i lyfjaupplysingunum

[Eftirfarandi lyfjaupplysingum & ad breyta fyrir 6l lyf i vidauka I (beeta vid, skipta ut eda eyda eins og
vid &) til ad endurspegla eftirfarandi sampykkt ordalag]

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.3 Frabendingar

[Eftirfarandi frabendingum & ad beaeta vid]

- Alvarlegur haprystingur eda haprystingur sem ekki hefur nadst stjorn a

- Alvarlequr bradur eda langvinnur nyrnasjikdémur/nyrnabilun

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
[Eftirfarandi varnadarordum & ad beeta vid]

Afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni (Posterior reversible encephalopathy syndrome
(PRES)) og heilkenni afturkreefs samdrattar i heilasedum (reversible cerebral

vasoconstriction syndrome (RCVS))

Greint hefur verid fra tilfellum PRES og RCVS vid notkun lyfja sem innihalda pseudoefedrin
(sja kafla 4.8). Ahaettan er meiri hja sjiklingum med alvarlegan haprysting eda haprysting
sem ekki hefur nadst stjorn 8 eda med alvarlegan bradan eda langvinnan

nyrnasjukdom/nyrnabilun (sja kafla 4.3).

Haetta skal notkun pseudoefedrins og leita tafarlausrar lseknisadstodar ef eftirfarandi
einkenni koma fram: Skyndilequr verulequr héfudverkur, 6gledi, uppkdst, ringlun, flog
og/eda sjontruflanir. Flest tilfelli PRES og RCVS sem greint var fra gengu til baka eftir ad

medferd var haett og med videigandi medferd.

4.8 Aukaverkanir

[Eftirfarandi aukaverkunum a ad baeta vid eda paer endurskodadar undir ,Taugakerfi* i flokkun eftir
liffeerum, med tidnina ,Ekki pekkt"]

Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES) (sja kafla 4.4)

Heilkenni afturkraefs samdrattar i heilaszedum (RCVS) (sja kafla 4.4)
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Fylgisedill
2. Adur en byrjad er ad nota < Heiti lyfs >
Ekki ma taka <Heiti lyfs>

- ef pd ert med mjog haan blédprysting (alvarlegur haprystingur) eda haprysting sem
ekki hefur nadst stjérn 8 med lyfjum

- ef pu ert med alvarlegan bradan (skyndilegur) eda langvinnan (langvarandi)
nyrnasjukdém eda nyrnabilun

Varnadarord og varudarreglur

Greint hefur verid fra tilfellum um afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES) og heilkenni
afturkreefs samdrattar i heilacedum (RCVS) eftir notkun lyfja sem innihalda pseudoefedrin.
PRES og RCVS eru mjog sjaldgaefar aukaverkanir sem geta falid i sér skert bl6aflzedi til
heilans. Heettu samstundis notkun <Heiti lyfs> og leitadu tafarlaust lseknisadstodar ef pa
finnur fyrir einkennum sem geta verid merki um PRES eda RCVS (sja kafla 4 ,Hugsanlegar
aukaverkanir” fyrir einkenni).

4. Hugsanlegar aukaverkanir
[Eftirfarandi alvarlegasta aukaverkunin verdur ad telja upp fyrst i kafla 4]
Tidni ekki pekkt: ekki haegt ad dezetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gognum

o alvarlegar aukaverkanir sem hafa ahrif & sedar i heila og nefnast afturkraeft aftara
heilakvillaheilkenni (PRES) og heilkenni afturkraefs samdrattar i heilazedum (RCVS)

Heettu samstundis notkun <Heiti lyfs> og leitadu tafarlaust laeknisadstodar ef pu finnur fyrir
einkennum sem geta verid merki um afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES) og
heilkenni afturkraefs samdrattar i heilasedum (RCVS). bPau eru m.a.:

o verulegur hofudverkur sem kemur skyndilega

e dgledi

o uppkést
e _ringlun
e flog

e breytingar a sjon
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