Liite III

Muutokset valmistetietojen asiaankuuluviin osiin

Huomautus:

Komission paatos liittyy referraalimenettelyyn, jonka tuloksena nama valmistetiedot paivitetaan.

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myéhemmin paivittaa naita valmistetietoja tarpeen

mukaan yhdessa viitejasenvaltion kanssa direktiivin 2001/83/EY III osaston 4 luvussa esitettyjen
toimenpiteiden mukaisesti.
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Muutokset valmistetietojen asiaankuuluviin kohtiin

[Kaikkien liitteen I valmisteiden olemassa olevat valmistetiedot muutetaan (tekstin lisddminen,
vaihtaminen tai poistaminen tarpeen mukaan) vastaamaan alla annettua sovittua sananmuotoa]

Valmisteyhteenveto
4.3 Vasta-aiheet
[Seuraavat vasta-aiheet on listtavé]

e Vaikea tai huonossa hoitotasapainossa oleva hypertensio

e Vaikea akuutti tai krooninen munuaissairaus / munuaisten vajaatoiminta

4.4 Varoitukset ja kdayttoon liittyvat varotoimet
[Varoitus on lisédttdva seuraavasti]

Posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyma (PRES) ja aivojen korjaantuva
vasokonstriktio-oireyhtyma (RCVS)

Pseudoefedriinia sisdltdvien valmisteiden kdytén yhteydessa on ilmoitettu PRES- ja RCVS-
tapauksia (ks. kohta 4.8). Riski on suurentunut potilailla, joilla on vaikea tai huonossa
hoitotasapainossa oleva hypertensio tai vaikea akuutti tai krooninen munuaissairaus /
munuaisten vajaatoiminta (ks. kohta 4.3).

Pseudoefedriinin kadytto on lopetettava ja ldadkarin hoitoon on hakeuduttava valittomasti, jos
seuraavia oireita ilmenee: dkillinen vaikea paansarky tai rajahtiava paansarky, pahoinvointi,
oksentelu, sekavuus, kouristuskohtaukset ja/tai ndkoéhdiriot. Useimmat ilmoitetut PRES- ja
RCVS-tapaukset korjautuivat valmisteen kdyton lopettamisen ja asianmukaisen hoidon
jdlkeen.

4.8 Haittavaikutukset

[Elinjérjestelméaluokkaan 'Hermosto’ on lisdttdvéa seuraavat haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys
on 'Tuntematon’]

Posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtyma (PRES) (ks. kohta 4.4)

Aivojen korjaantuva vasokonstriktio-oireyhtyma (RCVS) (ks. kohta 4.4)
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Pakkausseloste
Kohta 2. Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat <Valmisteen nimi>-valmistetta
Al3 ota <Valmisteen nimi>-valmistetta

- jos sinulla on erittdin korkea verenpaine (vaikea hypertensio) tai korkea verenpaine,
jota ei ole saatu hallintaan ldakityksella

- jos sinulla on vaikea akuutti (dkillinen) tai krooninen (pitkdaikainen) munuaissairaus
tai munuaisten vajaatoiminta

Varoitukset ja varotoimet

Pseudoefedriinid sisdltdvien ldakkeiden kdyton yhteydessa on ilmoitettu posteriorista

reversiibelida enkefalopatiaocireyhtymaa (PRES) ja aivojen korjaantuvaa vasokonstriktio-

oireyhtymaa (RCVS). PRES ja RCVS ovat harvinaisia tiloja, joiden yhteydessa verenkierto
aivoihin voi heikentyd. Lopeta <valmisteen nimi>-valmisteen kaytto valittomasti ja hakeudu

valittomadsti ladkarin hoitoon, jos sinulle ilmaantuu oireita, jotka saattavat olla PRES- tai
RCVS-oireyhtymadn merkkeja (oireet on lueteltu kohdassa 4, "Mahdolliset

haittavaikutukset™).

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

[Seuraavat vakavimmat haittavaikutukset on lueteltava ensin kohdassa 4]

Tuntemattomat: saatavissa oleva tieto ei riita esiintymistiheyden arviointiin

- vakavat aivoverisuoniin vaikuttavat tilat: posteriorinen reversiibeli

Lopeta <Valmisteen nimi>-valmisteen kadytto vialittomasti ja hakeudu valittomasti ladkarin

hoitoon, jos sinulle ilmaantuu oireita, jotka saattavat olla posteriorisen reversiibelin
enkefalopatiaoireyhtyman (PRES) tai aivojen korjaantuvan vasokonstriktio-oireyhtyman

(RCVS) merkkeja. Tallaisia ovat:

o vaikea, dkillisesti alkanut paansarky
e pahoinvointi

o oksentelu

e sekavuus

o kouristuskohtaukset

¢ ndkohairiot
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