Anness III
Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

Nota:

Din I-informazzjoni dwar il-prodott hija r-rizultat tal-procedura ta’ riferiment li maghha hija relatata din
id-decizjoni tal-Kummissjoni.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ sussegwentement tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru, flimkien mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, f’konformita mal-proceduri stabbiliti
fil-Kapitolu 4 tat-Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE.

39



Emendi ghat-taqgqsimiet rilevanti tal-informazzjoni tal-prodott

[Ghall-prodotti kollha fl-Anness I, I-informazzjoni ezistenti dwar il-prodott ghandha tigi emendata
(inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tat-test, kif xieraq) biex tirrifletti I-kliem miftiehem kif ipprovdut
hawn taht]

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.3 Kontra-indikazzjonijiet
[Il-kontra-indikazzjonijiet li gejjin ghandhom jiddahhlu]

e Pressjoni gholja severa jew pressjoni gholja mhux ikkontrollata

e Mard tal-kliewi sever akut jew kroniku/insufficjenza renali

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

[Ghandha tizdied twissija kif gej]

Sindromu ta' encefalopatija riversibbli ta' wara (PRES) u sindromu ta' vazokostrizzjoni

¢erebrali riversibbli (RCVS)

Kazijiet ta' PRES u RCVS gew irrapportati bl-uzu ta' prodotti li fihom pseudoephedrine (ara
sezzjoni 4.8). Ir-riskju jizdied f'pazjenti bi pressjoni gholja severa jew mhux ikkontrollata,
jew b'mard tal-kliewi/insufficjenza renali akuta jew kronika severa (ara sezzjoni 4.3).

Pseudoephedrine ghandu jitwaqgqgaf u tinghata ghajnuna medika immedjata jekk isehhu s-
sintomi li gejjin: ugigh ta’ ras gawwi f'"dagqqga jew udgigh ta’ ras b’'raghad, dardir, rimettar,
konfuzjoni, accessjonijiet u/jew disturbi fil-vista. Il-bi¢c¢a I-kbira tal-kazijiet irrappurtati ta'
PRES u RCVS solvew wara t-twaqqif u t-trattament xieraq.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

[Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jigu mizjuda jew riveduti taht is-SOC 'Disturbi fis-sistema
nervuza’ bi frekwenza ‘Mhux maghrufa’]

Sindromu ta' vazokostrizzjoni ¢erebrali riversibbli (RCVS) (ara session 4.4)
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Fuljett ta' taghrif
Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf qabel tiehu <Isem tal-Prodott>
Tiehux/tuzax <Isem tal-Prodott>

- jekk ghandek pressjoni tad-demm gholja hafna (pressjoni gholja severa) jew
pressjoni gholja mhux ikkontrollata mill-medikazzjoni tieghek

- - jekk ghandek mard tal-kliewi akut (f'daqqa) jew kroniku (fit-tul) sever jew
insuffi¢cjenza tal-kliewi

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kazijiet ta' sindromu ta' encefalopatija riversibbli posterjuri (PRES) u sindromu ta'
vazokostrizzjoni ¢erebrali riversibbli (RCVS) gew irrappurtati wara I-uzu ta' medicini li fihom
pseudoephedrine. PRES u RCVS huma kundizzjonijiet rari li jistghu jinvolvu tnaqgis fil-
provvista tad-demm ghall-mohh. Tiegaf tuza <Isem tal-Prodott> immedjatament u fittex

ghajnuna medika immedjata jekk tizviluppa sintomi li jistghu jkunu sinjali ta’ PRES jew
RCVS (ara sezzjoni 4 "Effetti sekondarji possibbli" ghas-sintomi)

Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli
[L-effett sekondarju I-aktar serju li gej jehtieg li jigi elenkat I-ewwel fis-sezzjoni 4]
Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli

- kundizzjonijiet serii li jaffettwaw il-vini tad-demm fil-mohh maghrufa bhala sindromu
ta’ encefalopatija riversibbli posterjuri (PRES) u sindromu ta’ vazokostrizzjoni

cerebrali riversibbli (RCVS)
Tiegaf tuza <Isem tal-Prodott> immedjatament u fittex attenzjoni medika urgenti jekk
izvi i i, lij i inj ' sindromu ta’ encefalopatija riversibbli

4

tizviluppa sintomi, li jistghu jkunu sinjali ta

e ugigh ta' ras gawwi f'daqqa

o thossok ma tiflahx

® rimettar

o konfuzjoni
® accessjonijiet
o bidliet fil-vista
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