Bilaga II1
Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

Anmérkning:

Denna produktinformation ar resultatet av det hanskjutningsférfarande som detta
kommissionsbeslut avser.

Produktinformationen kan senare uppdateras av medlemsstaternas behdériga myndigheter, i

samarbete med referensmedlemsstaten, beroende pa vad som &r lampligt, i enlighet med de
férfaranden som anges i kapitel 4 i punkt III i direktiv 2001/83/EG.
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Andringar av relevanta avsnitt av produktinformationen

[For alla produkter i bilaga I ska den befintliga produktinformationen dndras (inférande, ersattning
eller strykning av texten, beroende p8 vad som &r ldmpligt) for att 8terspegla den éverenskomna
formuleringen enligt nedan]

Produktresumé
4.3 Kontraindikationer

[Féljande kontraindikationer ska ldggas till]

o Allvarlig hypertoni eller okontrollerad hypertoni

e Allvarlig akut eller kronisk njursjukdom/njursvikt

4.4 Varningar och forsiktighet

[Féljande varning ska ldggas till]

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och reversibelt cerebralt

vasokonstriktionssyndrom (RCVS)

Fall av PRES och RCVS har rapporterats vid anvindning av likemedel innehdllande
pseudoefedrin (se avsnitt 4.8). Risken dr 6kad hos patienter med allvarlig eller
okontrollerad hypertoni eller med allvarlig akut eller kronisk njursjukdom/njursvikt (se

avsnitt 4.3).

Pseudoefedrin ska séttas ut och omedelbar likarvérd uppsékas om féljande symtom
uppstér: plétslig svér huvudviérk eller dskknallshuvudviérk, illamdende, krikningar,

forvirring, krampanfall och/eller synstérningar. De flesta rapporterade fallen av PRES
och RCVS forsvann efter utsdttning av pseudoefedrin och lamplig behandling.

4.8 Biverkningar

[Féljande biverkningar ska ldggas till eller revideras under SOC ' Centrala och perifera
nervsystemet’

med ‘ingen kdnd frekvens’]

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) (se avsnitt 4.4

Reversibelt cerebralt vasokonstriktionssyndrom (RCVS) (se avshnitt 4.4)
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Bipacksedel

Avsnitt 2. Vad du behover veta innan du tar <Produktnamn>

Ta inte <Produktnamn>:
- om du har vdldigt hogt blodtryck (allvarlig hypertoni) eller blodtryck som inte
halls under kontroll av dina ldkemedel

- om du har allvarlig akut (plétslig) eller kronisk (lIdngvarig) njursjukdom eller
njursvikt.

Varningar och férsiktighet

Fall av posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS) har rapporterats efter anvandning av ldkemedel som
innehdller pseudoefedrin. PRES och RCVS ir sédllsynta tillstdnd som kan innebéra
minskad blodtillforsel till hjarnan. Sluta omedelbart anvianda <Produktnamn> och sk
omedelbar likarvdrd om du utvecklar symtom som kan vara tecken p& PRES eller RCVS
(se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar" for symtom).

Avsnitt 4. Eventuella biverkningar
[De féljande allvarligaste biverkningarna ska listas forst i avsnitt 4]
Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

- allvarliga tillstdnd som paverkar blodkérlen i hjdrnan som kallas posteriort
reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS)

Sluta anvinda <Produktnamn> omedelbart och sdk akut ldkarvédrd om du utvecklar
symtom som kan vara tecken pd posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och
reversibelt cerebralt vasokonstriktionssyndrom (RCVS). Dessa inkluderar:

e svér huvudvark som kommer plétsligt

« illamdende

e krakningar
e forvirring
¢ krampanfall

o synfordandringar
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