Priloha III

Zmeny v prislusnych castiach informacii o lieku

Pozndmka:

Tieto informacie o lieku su vysledkom postupu doporuéeni, ku ktorému sa vztahuje toto rozhodnutie
Komisie.

Kompetentné organy Clenského Statu mozu v spolupraci s referencnym cClenskym statom informacie o
lieku neskor podla potreby aktualizovat, v stlade s postupmi stanovenymi v kapitole 4 hlavy III
smernice 2001/83/ES.
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Zmeny prislusnych casti v informaciach o lieku

[Existujuce informécie o lieku pre vsetky lieky v Prilohe I maju byt zmenené (vloZenie, nahradenie
alebo vymazanie textu tak, ako je to vhodné) s cielom reflektovat’ niZzsie uvedené odsthlasené znenie]

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.3 Kontraindikacie
[Maju byt vioZené nasledujice kontraindikacie]

e Zavazna hypertenzia alebo nekontrolovana hypertenzia

e Zavazné akutne alebo chronické ochorenie obli¢iek/zlyhanie oblidiek

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[M& byt pridané nasledujice upozornenie]

vasoconstriction syndrome, RCVS)

V suvislosti s pouzitim liekov obsahujlcich pseudoefedrin boli hlasené pripady PRES a RCVS
(pozri ¢ast 4.8). Riziko je zvySené u pacientov so zavaznou alebo nekontrolovanou

hypertenziou, alebo so zdvaznym alebo akitnym ochorenim obli¢iek/zlyhanim obliciek

(pozri éast 4.3).

Je potrebné ukondit uzivanie pseudoefedrinu a ihned’ vyhl'adat lekdrsku pomoc, ak sa

vyskytni nasledujlce priznaky: nahla silna bolest hlavy alebo nahla explozivna bolest hlavy
(tzv. thunderclap headache), nauzea, vracanie, zmitenost, zdchvaty a/alebo poruchy

videnia. Vac¢sina hlasenych pripadov PRES a RCVS odznela po ukonceni uzivania lieku
a vhodnej liecbe.

4.8 Neziaduce ucinky

[Nasledujtice neZiaduce reakcie maju byt pridané alebo revidované v ramci triedy organovych
systémov ,Poruchy nervového systému” s frekvenciou vyskytu ,,Nezname”]

Syndrém posteriérnej reverzibilnej encefalopatie (PRES) (pozri éast 4.4)
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Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete <Nazov lieku>
Neuzivajte/nepouzivajte <Nazov lieku>

- ak mate vel'mi vysoky krvny tlak (zavaznu hypertenziu) alebo hypertenziu, ktora je
neliecena alebo nereagujica na liecbu

- ak mate zdvazné akatne (nahle vzniknuté) alebo chronické (dlhodobé) ochorenie
obliciek alebo zlyhanie obliciek

Upozornenia a opatrenia

Po uzivani liekov obsahujicich pseudoefedrin boli hlasené pripady syndromu posteriornej

reverzibilnej encefalopatie (PRES z anglického posterior reversible encephalopath

syndrome) a syndromu reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie (RCVS z anglického
reversible cerebral vasoconstriction syndrome). PRES a RCVS su zriedkavé stavy, pri ktorych
moze dbjst k znizenému privodu krvi do mozgu. Ihned’ prestaiite uzivat <Nazov lieku> a
bezodkladne vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas rozvina priznaky, ktoré mozu
poukazovat na PRES alebo RCVS (priznaky najdete v asti 4 ,MoZné vedl'ajsie Géinky”)

Cast 4. Mozné vedl'ajsie Géinky
[Nasledujuci najzavaznejsi vedlajsi uc¢inok musi byt uvedeny ako prvy v Casti 4]
Nezndme: astost vyskytu sa nedd odhadnlt z dostupnych Gdajov

- zavazné stavy postihujlice krvné cievy v mozqu zname ako syndrém posteridrnej

reverzibilnej encefalopatie (PRES) a syndrém reverzibilnej cerebralnej

vazokonstrikcie (RCVS)

Ihned’ prestaiite uZivat <Nazov lieku> a vyhl'adajte rychlu lekdrsku pomoc, ak sa u vas

rozvinia priznaky, ktoré mézu poukazovat na syndrém posteriérnej reverzibilnej
encefalopatie (PRES) a syndrom reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie (RCVS). Tieto

priznaky zahrhaja:

o silnd bolest hlavy s ndhlym nastupom

e pocit na vracanie
e Vracanie

o zmitenost

e zachvaty

¢ zmeny videnia
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