Aneks III

Zmiany w odpowiednich czesciach informacji o produkcie

Uwaga:

Prezentowana informacja o produkcie jest wynikiem procedury arbitrazowej, do ktorej odnosi sie
niniejsza decyzja Komisji.

Informacja o produkcie moze by¢ pdzniej aktualizowana przez wtasciwe organy panstwa
cztonkowskiego w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, w stosownych przypadkach,
zgodnie z procedurami okreslonymi w rozdziale 4 ust. III Dyrektywy 2001/83/WE.
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Zmiany w odpowiednich sekcjach informacji o produkcie

[Dla wszystkich produktéw w Aneksie 1 istniejgca informacja produktowa powinna zosta¢ zmieniona
(odpowiednio przez dodanie, zastapienie lub usuniecie tekstu) aby odzwierciedli¢ ustalone stownictwo
przedstawione ponizej]

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.3 Przeciwwskazania

[Nastepujgce przeciwwskazania powinny by¢ dodane]

e Ciezkie nadcisnienie tetnicze lub niekontrolowane nadcisnienie tetnicze
o Ciezka ostra lub przewlekla choroba nerek lub niewydolnosé nerek

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania
[Nastepujgce ostrzezenie powinno by¢ dodane]

Zespot tylnej odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy

syndrome, PRES) i zesp6t odwracalnego zwezenia naczyn mézgowych (ang. reversible
cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS).

Zglaszano przypadki PRES i RCVS podczas stosowania produktéw zawierajacych

pseudoefedryne (patrz punkt 4.8). Ryzyko jest zwiekszone u pacjentow z ciezkim lub

niekontrolowanym nadci$énieniem tetniczym lub z ciezka ostra lub przewlekia choroba
nerek/niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.3).

Nalezy przerwac stosowanie pseudoefedryny i natychmiast zwrécic sie o pomoc lekarska,
jesli wystapia nastepujace objawy: nagly, silny bdl glowy lub piorunujacy bél glowy,
nudnosci, wymioty, splatanie, drgawki i (lub) zaburzenia widzenia. Wiekszoé¢ zgloszonych

przypadkow PRES i RCVS ustapita po przerwaniu leczenia i zastosowaniu odpowiedniego
leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

[Nastepujace dziatania niepozadane powinny by¢ dodane lub poprawione w Klasyfikacji Narzgdow
i Uktaddw ,Zaburzenia uktadu nerwowego” z czestoscig wystepowania ,,Nieznana”]

Zesp6ét tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) (patrz punkt 4.4)

Zespot odwracalnego zwezenia naczyin mézgowych (RCVS) (patrz punkt 4.4)
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Ulotka dotaczona do opakowania
Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <Nazwa Produktu>
Kiedy nie stosowac leku <Nazwa Produktu>

- jesli pacjent ma bardzo wysokie cisnienie krwi (ciezkie nadcisnienie tetnicze) lub
nadcis$nienie tetnicze, ktérego nie mozna kontrolowaé zapomoca lekéw

- jesli pacjent ma ciezka ostra (nagta) lub przewlekia (diugoterminowa) chorobe nerek
lub niewydolnos¢ nerek

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Po zastosowaniu lekéw zawierajacych pseudoefedryne zglaszano przypadki zespotu tylnej
odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespotu odwracalnego zwezenia haczyn mézgowych

(RCVS). PRES i RCVS to rzadkie schorzenia, ktére moga wiazac sie ze zmniejszonym
doptywem krwi do mézgu.

W przypadku wystapienia objawow, ktére moga by¢ objawami PRES lub RCVS, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku <Nazwa Produktu> i natychmiast zwrécic¢ sie o
pomoc lekarska (objawy, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

[Nastepujace najbardziej powazne dziatanie niepozadane musi zostaé¢ umieszczone jako pierwsze
w punkcie 4]

Czestosc¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- ciezkie schorzenia wptywajace na naczynia krwiono$ne w mézgu, znane jako zespét
tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz zespét odwracalnego zwezenia naczyin

moézgowych (RCVS)

Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku <Nazwa Produktu> i hatychmiast zwroci¢ sie
o pomoc lekarska, jezeli wystapiag objawy wskazujace na zespét tylnej odwracalnej

encefalopatii (PRES) oraz zesp6t odwracalnego zwezenia haczyn mézgowych (RCVS). Naleza
do nich:

e silny bél glowy o nagtym poczatku,

e nudnosci,

¢ wymioty,
e splatanie,
¢ drgawki,

e zmiany widzenia.
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