Anexo III

Alteracoes as seccoes relevantes da informagcao do medicamento

Nota:

Esta informagdo sobre o medicamento é o resultado do procedimento de arbitragem ao qual esta
decisdao da Comissao se refere.

Esta informacgdo sobre o medicamento podera ser posteriormente atualizada pelas autoridades

competentes do Estado-Membro, em articulagdo com o Estado-Membro de referéncia, conforme
apropriado, em conformidade com os procedimentos estabelecidos no capitulo 4 do titulo III da
Diretiva 2001/83/CE.
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Alteracoes as seccoes relevantes da informacao do medicamento

[Para todos os produtos no Anexo I, a informagdo do medicamento existente deve ser alterada
(insercao, substituicdo ou remocgao do texto, conforme apropriado) para refletir a redagdo acordada, tal
como abaixo descrita]

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
4.3 Contraindicagdes
[As seguintes contraindicacbes devem ser inseridas]

e Hipertensao grave ou hipertensao nao controlada

e Doenca renal aguda ou crénica grave/insuficiéncia renal

4.4 Adverténcias e precaucgoes especiais de utilizacao:
[A adverténcia deve ser adicionada como se segue]

Sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) e sindrome de vasoconstricao
cerebral reversivel (RCVS)

Foram notificados casos de PRES e RCVS com a utilizacdo de medicamentos contendo
pseudoefedrina (ver seccao 4.8). O risco aumenta em doentes com hipertensdao grave ou

nao controlada, ou com doenca renal crénica ou aguda/insuficiéncia renal grave (ver seccao

4.3).

A pseudoefedrina deve ser descontinuada e deve ser procurada assisténcia médica imediata
se ocorrerem os sequintes sintomas: cefaleia subita e intensa ou dor de cabeca tipo trovao,

nauseas, vomito, confusdo, convulsdes e/ou distirbios visuais. A maioria dos casos

notificados de PRES e RCVS foram resolvidos apés descontinuacdo e tratamento apropriado.

4.8 Efeitos indesejaveis

[As seguintes reacbes adversas devem ser adicionadas ou revistas no 4mbito de SOC "Doencas do
sistema nervoso” com a frequéncia “"Desconhecida”]

Sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) (ver seccio 4.4)

Sindrome de vasoconstricao cerebral reversivel (RCVS) (ver seccdo 4.4)
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Folheto Informativo
Seccao 2. O que precisa de saber antes de tomar <Nome do produto>
Nao tome/utilize <Nome do produto>

- se tem tensao arterial muito elevada (hipertensao grave) ou hipertensao nao
controlada pela medicacdao

- se tem doenca renal aguda (subita) ou créonica (de longa duracdo) ou insuficiéncia
renal grave

Adverténcias e precaugées

Foram notificados casos de sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) e
sindrome de vasoconstricdo cerebral reversivel (RCVS) apods a utilizacdo de medicamentos
contendo pseudoefedrina. PRES e RCVS sado condicdes raras que podem envolver reducao do
fornecimento de sangue ao cérebro. Pare de utilizar <Nome do produto> imediatamente e

procure assisténcia médica imediata se desenvolver sintomas que possam ser sinais de
PRES ou RCVS (ver seccao 4 “Efeitos secundarios possiveis” para sintomas).

Seccao 4. Efeitos secundarios possiveis
[O seguinte efeito secundario mais grave tem de ser enumerado primeiro na seccéo 4]
Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- condicdes graves que afetam os vasos sanguineos no cérebro, conhecidas como
sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) e sindrome de vasoconstricdo

cerebral reversivel (RCVS)

Pare de usar <Nome do produto> imediatamente e procure atendimento médico urgente se

desenvolver sintomas, que possam ser sinais de sindrome de encefalopatia posterior
reversivel (PRES) e sindrome de vasoconstricdo cerebral reversivel (RCVS). Estes incluem:

e dor de cabeca intensa com inicio subito

e sensacao de enjoo
e vOmito
e confusao

e convulsdes

e alteracoes na visao
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