Zmeény, které je tieba provést v prislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text je
vyznacen tuc¢né s podtrzenim, odstranény text je pfeskrtnuty)

Souhrn adajl o pFipravku
. Bod 4.4

Je tfeba doplnit nasledujici upozornéni:

Zavazné kozni reakce

v souwslostl s pripravky, ktere obsahuji pseudoefedrin, se mohou vyskytnout zavazné kozni

vyrazka se miize objevit béhem prvnich dvou dni 1é¢by spolu s horeckou a tvorbou éetnych

malych, prevazné nefolikularnich pustul na povrchu rozsahlého edematézniho erytému,
s predilek¢éni lokalizaci na koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach. Pacienty je
nutno bedlivé sledovat. Budou-li zpozorovany znamky a pfiznaky typu pyrexie, erytému
nebo etnych malych pustul, je nutno podavani <nazev pripravku> pferusit a v pfipadé
potieby podniknout vhodna opatfeni.

o Bod 4.8

Pod SOC (tfidu organového systému) Poruchy kize a podkoZni tkané je tfeba doplnit nasledujici
nezadouci Ucinky s neznamou Cetnosti:

- Zavazné kozni reakce véetné akutni generalizované exantematézni pustulézy (AGEP)

Pribalova informace
e Bod?2
Upozornéni a opatreni

Pokud se objevi rozsahlé zarudnuti kiiZe s vyskytem nestoviéek (pustul) doprovazené

horec¢natym stavem, prestainte <nazev pripravku> uzZivat a okamzité kontaktujte svého
Iékare nebo vyhledeijte Iékarskou pomoc. Viz bod 4.

. Bod 4
Cetnost ,neni znama"

Béhem prvnich dvou dnil 1ééby <nazev pripravku> mdze dojit k nahlému nastupu
horecky, zarudnuti kiize nebo vzniku éetnych malych nestoviéek (mozné priznaky
akutni generalizované exantematézni pustulézy — AGEP). Viz bod 2.

Pokud se u vas tyto priznaky projevi, prestante <nazev pripravku> uzivat a okamzité
kontaktujte svého Iékare nebo vyhledejte Iékaiskou pomoc.
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