III lisa

Ravimiteabe asjakohaste lIoikude muudatused

Maérkus:

Need muudatused ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe asjakohastes I6ikudes on
esildismenetluse tulemus.

Liikmesriigi padev asutus voib vajadusel ravimiteavet jargnevalt kaasajastada koostdds viidatava
lilkmesriigiga, vastavalt direktiivi 2001/83/EC I1I jaotise 4. peatiikis ettenahtud korrale.
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Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabesse ravimiohutuse
riskihindamiskomitee soovituste alusel

Koigi I lisas loetletud ravimpreparaatide olemasolevat ravimiteavet tuleb muuta (vastavalt vajadusele
lisada, asendada voéi kustutada tekst) nii, et see vastaks alljdrgnevale kokkulepitud sénastusele]

Ravimi omaduste kokkuvéte
4.3 Vastundidustused
[Lisada jdrgmised vastundidustused]

¢ Raske hiipertensioon voi ravile allumatu hiipertensioon

o Raske dge voi krooniline neeruhaigus/neerupuudulikkus

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel
[Lisada hoiatus jéargmises sGnastuses]

Posterioorse péérduva entsefalopaatia siindroom (posterior reversible encephalopathy
syndrome, PRES) ja poorduva tserebraalse vasokonstriktsiooni siindroom (reversible
cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS)

Pseudoefedriini sisaldavate ravimpreparaatide kasutamisel on teatatud PRES-i ja RCVS-i
juhtudest (vt 16ik 4.8). Risk on suurenenud patsientidel, kellel on raske voi ravile allumatu

hiipertensioon voi raske dge voi krooniline neeruhaigus/neerupuudulikkus (vt 16ik 4.3).

Pseudoefedriini kasutamine tuleb I6petada ja vajalik on viivitamatu arstiabi, kui tekivad
jargmised siimptomid: jarsku algav tugev peavalu voi tugev dkkpeavalu, iiveldus,
oksendamine, segasus, krambihood ja/vdi ndgemishdired. Enamik PRES-i ja RCVS-i teatatud
juhtudest lahenesid parast ravimi drajdtmist ja sobivat ravi.

4.8 Korvaltoimed

[Jérgmised kérvaltoimed tuleb lisada voi (ile vaadata organsisteemi klassi ,Nérvisiisteemi héired" all
esinemissagedusega ,teadmata"]

Posterioorse podrduva entsefalopaatia siindroom (vt 16ik 4.4)

Poorduva tserebraalse vasokonstriktsiooni siindroom (vt 10ik 4.4)

43



Pakendi infoleht
Loik 2. Mida on vaja teada enne X'i votmist
X'i ei tohi votta/kasutada:

- kui teil on vidga korge vererohk (raske hiipertensioon) voi hiipertensioon, mis ei allu
ravile teie ravimiga

- kui teil on raske dge (jarsku algav) voi krooniline (pikaajaline) neeruhaigus voi
neerupuudulikkus

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Parast pseudoefedriini sisaldavate ravimite kasutamist on teatatud posterioorse péérduva
entsefalopaatia siindroomi (posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) ja
poorduva tserebraalse vasokonstriktsiooni siindroomi (reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS) juhtudest. PRES ja RCVS on harvaesinevad seisundid, mille korral vGib
viaheneda peaaju verevarustus. Lopetage kohe X'i kasutamine ja otsige viivitamatult
arstiabi, kui teil tekivad siimptomid, mis véivad olla PRES-ile vdi RCVS-ile viitavad ndahud
(siimptomite kohta vt I16ik 4 ,V6imalikud kdrvaltoimed")

Loik 4. Voimalikud korvaltoimed
[Jdrgmine kbige tésisem korvaltoime tuleb lisada 16igus 4 esikohale loetelu alguses]
Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- peaaju veresooni mojutav tésine seisund, mida nimetatakse posterioorse poorduva

entsefalopaatia siindroomiks voi podrduva tserebraalse vasokonstriktsiooni
siindroomiks

Lopetage kohe X'i kasutamine ja otsige viivitamatult arstiabi, kui teil tekivad siimptomid,

mis voivad olla posterioorse poorduva entsefalopaatia siindroomile ja pé6orduva tserebraalse
vasokonstriktsiooni siindroomile viitavad nahud. Nende hulka kuuluvad:

e jarsku algav tugev peavalu

e jiveldus
e oksendamine
(] segasus

e krambihood

¢ ndgemishdired
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