Zmény, které je tieba provést v prislusnych bodech informaci o pfipravku léc¢ivych
pripravki obsahujicich 1é¢ivou latku pseudoefedrin (novy text podtrzeny a tuéné,

odstranény text pfeskrinrtty)

Souhrn Gdaji o pFipravku
. Bod 4.4

Ma byt ptidano nasledujici upozornéni:

Ischemicka kolitida

V souvislosti s uzivanim pseudoefedrinu byly hlaseny pfipady ischemické kolitidy.
Pokud se objevi nahla bolest bricha, rektdlni krvaceni nebo jiné p¥iznaky
ischemické kolitidy, pacient ma lécbu piipravkem ukondit a vyhledat Iékare.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pfidan do tfidy orgadnovych systémd “Gastrointestinalni
poruchy” s frekvenci vyskytu neni znamo:

- Ischemicka kolitida

Piibalova informace
¢ Bod 2 Upozornéni a opatreni

Pfi_uzivani _<nazev pripravku> se muze v disledku zanétu tlustého streva

ischemicka kolitida) objevit nahld bolest bricha nebo krvaceni_ z konecéniku.

Pokud se u Vas vyskytnou tyto priznaky, prestarnite <nazev pripravku> uzZivat a
okamzité se obratte na svého Iékaie nebo vyhledeijte Iékaiskou pomoc. Viz bod 4.

- Bod 4

Frekvence ,,neni znamo*

Zanét tlustého stieva v disledku jeho nedostateéného krevniho zasobeni
(ischemickéa kolitida)
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