Priloha III

Upravy prislusnych bod@ souhrnu Gdajti o pripravku a p¥ibalovych informaci

Poznamka:
Odpovidajici ¢asti souhrnu dajd o pFipravku a ptibalové informace jsou vysledkem referral procedury.
Informace o pripravku ma byt nasledné aktualizovana kompetentnimi Ufady Clenské zemé a ve spolupraci

s referencnim Clenskym statem pro IéCivé pripravky schvalené podle Kapitoly 4 nadpisu III smérnice
2001/83/EC.
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Zmény v prislusnych bodech informace o pripravku

[U vdech pFfipravk( z Prilohy I je nutno zménit stavajici informaci o pfipravku (vhodnym vioZenim,
nahrazenim nebo vymazanim textu) tak, aby odraZela odsouhlasené znéni uvedené dale]

Souhrn adajd o pFipravku
4.3 Kontraindikace
[Je nutno vioZit nasledujici kontraindikace]

e Tézka hypertenze nebo nekontrolovana hypertenze

e Zavazné akutni nebo chronické onemocnéni ledvin/selhani ledvin

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
[Je nutno vloZit nasledujici upozornéni]

Syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndrom reverzibilni mozkové

vazokonstrikce (RCVS)

V souvislosti s uzivanim prlpravku obsahuucmh pseudoefedrin byly hlaseny pripady PRES a

nebo u pacientll se zavaznym akutnim nebo chronickym onemocnénim ledvin/selhanim
ledvin (viz bod 4.3).

Pokud se objevi nasledujici priznaky: nahla silna bolest hlavy nebo prudce nastupujici
(bleskova) bolest hlavy (thunderclap headache), nauzea, zvraceni, zmatenost, epileptické
zachvaty a/nebo poruchy vidéni, je tFfeba pseudoefedrin vysadit a okamzité vyhledat

IékaFskou pomoc. Vétsina hlasenych pripadl PRES a RCVS se upravila po vysazeni pFipravku
a vhodné lécbé.

4.8 Nezadouci ucinky

[Ve tfidé orgdnovych systém( ,,Poruchy nervového systému" s Cetnosti ,Neni zndmo™ je nutno pfidat
nebo revidovat nasledujici nezadouci ucinky]

Syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) (viz bod 4.4)

Syndrom reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS) (viz bod 4.4)
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Piibalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek X uzivat
Neuzivejte pfipravek X

- jestlize mate velmi vysoky krevni tlak (téZkou hypertenzi) nebo hypertenzi, kterou se
nedafi léky dostat pod kontrolu

- jestlize mate zavazné akutni (nahlé) nebo chronické (dlouhotrvajici) onemocnéni
ledvin nebo selhani ledvin

Upozornéni a opatfeni

Po uzivani Drmravku obsahuucmh pseudoefedrin byly hlaseny pfipady syndromu reverzibilni

(RCVS). PRES a RCVS jsou vzacné stavy, které mohou zahrnovat snizené zasobovani mozku
krvi. Pokud se u Vas objevi pfiznaky, jez mohou byt zndmkami PRES nebo RCVS (pfFiznaky

okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc.

Bod 4. Mozné nezadouci Géinky
[Nasledujici nejzavaznéjsi nezadouci ucinek je v bodé 4 nutno uvést na prvnim misté]
Neni zndmo: etnost nelze z dostupnych tdaji uréit

- zavazné stavy postihujici cévy v mozku, znamé jako reverzibilni encefalopatie v zadni
cirkulaci (PRES) a syndrom reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS)

Ihned prestante uzivat pripravek X a okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc, pokud se u Vas
objevi pFiznaky, jez mohou byt znamkami reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES)
a syndromu reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS). Ty zahrnuji:

e silna bolest hlavy s ndhlym nastupem

e nevolnost
e 2zvraceni
¢ zmatenost

o epileptické zachvaty (zachvaty kredi)

e zmény vidéni
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