III pielikums

Grozijumi attiecigajas zalu informacijas sadalas

Piezime:
St zalu informacija ir rezultats parvértésanas proceddrai, uz kuru attiecas Sis Komisijas [Emums.

Pec tam zalu informaciju kompetentas dalibvalsts iestades vajadzibas gadijuma var atjauninat
sadarbiba ar atsauces dalibvalsti un saskana ar Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala noteikto
kartibu.
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Grozijumi, kas jaieklauj Zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos

[Esosa zalu informacija visam I Pielikuma uzskaititajam zalém ir jagroza (ja nepieciesams, japievieno,
Jjaaizstaj vai jadzés teksts) lai ta atbilstu formuléjumam, par kuru panakta vienosanas]

Zalu apraksts
4.3. Kontrindikacijas
[Japievieno sekojoSas kontrindikacijas]

e Smaga hipertensija vai nekontroléta hipertensija

¢ Smaga akuta vai hroniska nieru slimiba/nieru mazspéja

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[Japievieno sadi bridinajumi]

cerebral vasoconstriction syndrome - RCVS)

Lietojot pseidoefedrinu saturosas zales, ir sanemti zinojumi par PRES un RCVS gadijumiem
(skatit 4.8. apaksSpunktu). Risks ir paaugstinats pacientiem ar smagu vai nekontrolétu
hipertensiju vai ar smagu akitu vai hronisku nieru slimibu/nieru mazspéju (skatit

4.3. apakspunktu).

Ja rodas turpmak minétie simptomi, pseidoefedrina lietoSana ir japartrauc un nekavéjoties
javérsas péc mediciniskas palidzibas: péksnas stipras galvassapes jeb pérkonveida

- - v e

alvassapes, slikta disa, vemsana, apjukums, krampji un/vai redzes traucéjumi. Lielaka

dala zinoto PRES un RCVS gadijumu izzuda péc zalu lietoSanas partraukSanas un atbilstosas
arstesanas.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

[Organu sistému grupai 'Nervu sistemas traucé&jumi’ ar bieZumu 'Nav zinams’ japievieno vai japarskata
sekojoSas blakusparadibas]

Muguréjas atgriezeniskas encefalopatijas sindroms (PRES) (skatit 4.4. apakSpunktu)
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Lietosanas instrukcija
2. punkts Kas Jums jazina pirms (zalu nosaukums) lietosanas

Nelietojiet (zalu nosaukums) sados gadijumos

- ja Jums ir loti augsts asinsspiediens (smaga hipertensija) vai ari hipertensija, kas

nav kontroléta ar lietotajam zalém;

- jaJums ir smaga akuta (péksna) vai hroniska (ilgstosa) nieru slimiba vai nieru
mazspéja.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Péc pseidoefedrinu saturosu zalu lietosanas ir sanemti zinojumi par muquréjas

PRES) un atgriezeniskas cerebralas vazokonstrikcijas sindroma (reversible cerebral

vasoconstriction syndrome - RCVS) gadijumiem. PRES un RCVS ir reti sastopami veselibas
traucejumi, kuru gadijuma var samazinaties asins piegade galvas smadzeném. Ja Jums
rodas simptomi, kas var but PRES vai RCVS pazimes, nekavéjoties partrauciet (zalu
nosaukums) lietosanu un vérsieties péc mediciniskas palidzibas (informaciju par
simptomiem skatit 4. punkta “Iespéjamas blakusparadibas”).

4. punkts Iespéjamas blakusparadibas

[Sekojosas nopietnas blakusparadibas janorada ka pirmas 4. punkta]
Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem
- nopietni traucéjumi, kas skar galvas smadzenu asinsvadus un ir pazistami ka
muguréjas atgriezeniskas encefalopatijas sindroms (posterior reversible
encephalopathy syndrome - PRES) un atgriezeniskas cerebralas vazokonstrikcijas

sindroms (reversible cerebral vasoconstriction syndrome; RCVS).

Ja Jums rodas simptomi, kas var but muguréjas atgriezeniskas encefalopatijas sindroma
(PRES) vai atgriezeniskas cerebralas vazokonstrikcijas sindroma (RCVS) pazimes,
nekavéjoties partrauciet X lietoSsanu un steidzami vérsieties péc mediciniskas palidzibas. Tie

e péksnas stipras galvassapes;
o slikta dusa;

e vemsana;

e apjukums;

e krampji;

e redzes izmainas.
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