Anexa III
Modificari ale sectiunilor relevante din informatiile despre produs
Observatie:

Aceste informatii despre produs reprezinta rezultatul procedurii de sesizare la care se refera prezenta
decizie a Comisiei.

Informatiile despre produs pot fi actualizate ulterior de catre autoritatile competente din statele
membre, in colaborare cu statul membru de referinta, dupa caz, in conformitate cu procedurile
prevazute la titlul III capitolul 4 din Directiva 2001/83/CE.
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Modificari ale punctelor relevante din informatiile referitoare la
medicament

[Pentru toate medicamentele din anexa I, informatiile existente referitoare la medicament vor fi
modificate (introducerea, inlocuirea sau stergerea textului, dupd caz) astfel incat sa reflecte formularea
agreata, ca mai jos]

A. Rezumatul caracteristicilor produsului
4.3 Contraindicatii
[Trebuie addugate urmatoarele contraindicatii]

o Hipertensiune arteriala severa sau hipertensiune arteriala necontrolata

e Boala renald severa acuta sau cronica/insuficienta renala

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
[Trebuie addugata o atentionare, dupa cum urmeaza]

Sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) si sindrom de vasoconstrictie

cerebrala reversibila (SVCR)

Au fost raportate cazuri de sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) si

sindrom de vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR) asociate cu utilizarea

cu hipertensiune arteriala severa sau necontrolata sau cu boala renala severa acuta sau

cronica/insuficienta renala (vezi pct. 4.3).

Tratamentul cu pseudoefedrina trebuie intrerupt si trebuie solicitatd imediat asistenta

medicala daca apar urmatoarele simptome: cefalee severa cu debut brusc sau cefalee

cazurilor raportate de SEPR si SVCR s-au rezolvat dupa intreruperea tratamentului si
initierea tratamentului adecvat.

4.8 Reactii adverse

[Urmatoarele reactii adverse trebuie addugate sau revizuite conform clasificarii pe aparate, sisteme si
organe (ASO) la ,Tulburari ale sistemului nervos” cu o frecventa ,,Cu frecventa necunoscuta”]

Sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) (vezi pct. 4.4)

Sindrom de vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR) (vezi pct. 4.4)
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B. Prospect
Pct. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [Denumirea comerciala]
Nu luati/utilizati [Denumirea comerciald]

- daca aveti tensiune arteriala foarte mare (hipertensiune arteriala severa) sau
hipertensiune arteriala care nu este controlata prin tratamentul dumneavoastra

- daca aveti o boala renala severa acuta (aparuta brusc) sau cronica (pe termen lung)
sau insuficienta renala

Atentionari si precautii

Au fost raportate cazuri de sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) si
sindrom de vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR) in urma utilizarii medicamentelor
care contin pseudoefedrind. SEPR si SVCR sunt afectiuni rare care pot implica un aport redus
de sange la nivelul creierului. Opriti imediat utilizarea [Denumirea comerciala] si solicitati
imediat asistenta medicald daca dezvoltati simptome care pot fi semne ale SEPR sau SVCR
(vezi pct. 4 ,Reactii adverse posibile” pentru simptome).

Pct. 4. Reactii adverse posibile
[Urmé&toarele reactii adverse cele mai grave trebuie enumerate primele la pct. 4]
Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- boli grave care afecteaza vasele de sange din creier, cunoscute sub numele de
sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) si sindrom de

vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR)

Opriti imediat utilizarea [Denumirea comerciala] si solicitati urgent asistenta medicala daca

dezvoltati simptome care pot fi semne ale sindromului encefalopatiei posterioare reversibile
SEPR) si sindromului de vasoconstrictie cerebrala reversibila (SVCR). Acestea includ:

durere de cap severa cu debut brusc

senzatie de rau
varsaturi
confuzie
convulsii

tulburari de vedere
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