III priedas

Vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamy skyriy pakeitimai

Pastaba:

Vaistinio preparato informaciniai dokumentai pakeisti po kreipimosi procediiros, su kuria susijes Sis
Komisijos sprendimas.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos, atitinkamai palaikydamos rysius su referencine valstybe
nare, véliau gali atnaujinti vaistinio preparato informacinius dokumentus pagal Direktyvos 2001/83/EB
III antrastinés dalies 4 skyriuje nustatytas procediras.
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Atitinkamy vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

[Visiems I priede nurodytiems vaistiniams preparatams reikia pakeisti esamus jy informacinius
dokumentus (atitinkamai jtraukiant, pakeiCiant arba istrinant tekstg), kad jie atitikty toliau nurodyta
suderintg formuluote]

Preparato charakteristiky santrauka
4.3 Kontraindikacijos
[Reikia jtraukti toliau nurodytas kontraindikacijas]

e Sunki hipertenzija arba nesureguliuota hipertenzija

e Sunkus uminiai ar létiniai inksty liga ir (arba) inkstu nepakankamumas

4.4 Specialus [spé&jimai ir atsargumo priemonés

[Reikia jtraukti toliau nurodytus jspéjimus]

vazokonstrikcijos sindromas (GSVS)

Vartojant vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino, buvo nustatyta UGES ir
GSVS pasireigkimo atvejy (Zr. 4.8 skyriu). Si rizika didesné pacientams, sergantiems sunkia

ar nekontroliuojama hipertenzija arba sunkia umine ar létine inkstu liga ir (arba) sunkiu
aminiu ar létiniu inksty nepakankamumu (Zr. 4.3 skyriu).

Reikia nutraukti pseudoefedrino vartojimag ir nedelsiant suteikti medicinos pagalba, jeigu

Qaswelskl toliau nurodytu S|thomu stalgus stiprus galvos skausmas arba zaibinis

sutrikimas. Daugeliu pranesty atveju UGES ir GSVS iSnyko nutraukus pseudoefedrino
vartojima ir paskyrus tinkama gydyma.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[Reikia jtraukti arba pakoreguoti toliau nurodytas nepageidaujamas reakcijas Organy sistemy klaséeje
~Nervy sistemos sutrikimai" nurodant, kad pasireiskimo ,dazZnis neZinomas"]

UZpakalinés griztamosios encefalopatijos sindromas (UGES) (Zr. 4.4 skyriuy)

Grjztamosios smegenu vazokonstrikcijos sindromas (GSVS) (Zr. 4.4 skyriu)
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Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas Zinotina pries vartojant X

X vartoti draudziama

nesureguliuota skiriant vaisty;

- jeigu sergate sunkia imine (staiga prasidéjusia) ar létine (ilgai trunkancdia) inksty
liga arba sunkiu uminiu ar létiniu inksty nepakankamumu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant vaistuy, kuriu sudetVIe yra pseudoefedrmo, buvo nustatyta uzpakalinés

sindromo (GSVS) pasireiskimo atveju. UGES ir GSVS yra retos buklés, kuriy metu gali

sutrikti kraujo pritekéjimas j galvos smegenis. Nedelsdami nutraukite X vartojimga ir

kreipkités skubios medicinos pagalbos, jeigu Jums pasireiksty UGES arba GSVS rodandiy
simptomuy (Sie simptomai nurodyti 4 skyriuje ,Galimas Salutinis poveikis").

4 skyrius. Galimas sSalutinis poveikis
[Toliau nurodytas sunkiausias salutinis poveikis 4 skyriuje turi biti jraSytas pirmiausiai]
Daznis nezinomas: daznis negali biti apskaicCiuotas pagal turimus duomenis

- galvos smegenuy kraujagysles pazeidziancios sunkios biiklés, vadinamos uzpakalinés
griztamosios encefalopatijos sindromu (UGES) ir griZtamosios smegenuy

vazokonstrikcijos sindromu (GSVS).

Nedelsdami nutraukite X vartojima ir kreipkités skubios medicinos pagalbos, jeigu Jums
Qaswelkstg S|m|gtomg, kurie gali buti uzgakallnes griztamosios encefalopatijos sindromo

simptomai gali buti tokie:

o stiprus staiga prasidéjes galvos skausmas;
e pykinimo jausmas;

e VEémimas;

e sumisimas;

e traukuliai;

e pakitusi rega.
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