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COMUNICARE DIRECTA cATnE PRoFESIoNISTU DIN DOMENIUL
SANATArtT

Februarie 2024

Pseudoefedrini - Riscuri de apari{ie a sindromului de encefalopatie
reversibilf, posterioarf, (PRES - posterior reversible encephalopathy

syndrome) gi a sindromului de vasoconstric{ie cerebrali reversibiH (RCVS -
reversible cerebral vasoconstriction syndrome)

Stimate profesionist din domeniul sdnetdtii,

De comun acord cu Agenfia Europeanfl pentru Medicamente (EMA) qi Agenfia
Nalionald a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Romf,nia
(ANMDMR), deginltorii autorizaliilor de punere pe pia16 pentru medicamentele care

conlin pseudoefedrind doresc s[ vE informeze cu privire la urm6toarele:

Rezumat:

A fost raportat un numir mic de cazuri de sindrom de encefalopatie
reversibill posterioari (PRES) qi sindrom de vasoconstricfie cerebrall
reversibiH (RCVS) tn asociere cu utilizarea medicamentelor care confin
pseudoefedrinl.

Medicamentele care conEin pseudoefedrinl sunt contraindicate la pacien$i
cu hipertensiune arteriall severl sau necontrolatii, precum Ei la cei cu
insuficienffi renali/boalfi renali acuti sau cronictr severfi, deoarece aceste

afecfiuni cresc riscurile de aparifie a PRES qi RCVS.

Simptornele PRES gi RCVS includ cefalee severf, apfirutI brusc sau cefalee
fulgerltoare, grea$, v6rs6turi, confuzie, convulsii;ilsau tulburlri de vedere.

PacienSi trebuie sfltuifi s[ opreascfi imediat utilizarea acestor medicamente
gi si solicite asistenfE medicali, dactr apar semne sau simptome de PRES sau

RCVS.

Informalii suplimentare referitoare la problenru de siguranld

Pseudoefedrina este autorizatA in RomAnia, in combinalie cu alte substanfe active, pentru

ameliorarea sirnptomatici pe teffnen scut't a congestiei nar:.ale.sau sinusale, cauzate de rdceala

obiqnuiti, rinita alergicE sau rinita vasomotorie.
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Ca:ruri de sindrom de encefalopatie reversibi16 posterioarf, (PRES) qi de sindrom de vasoconstrictie
cerebral[ reversibil[ (RCVS), care sunt af'ecfiuni gmve ce afecteazE vasele de sAnge de la nivel
cerebral, au fost raportate Ia pacienfii care utilizeazf, medicamente care confin pseudoefedrin&
Cele mai multe cazuri raportate s-au rezolvat dupS intreruperea utilizdrii medicamentului gi

administrarea unui tratament adecvat. Nu au fost raponate cazuri fatale de PRES sau RCVS.

in urma unei analize Ia nivelul Uniunii Europene a eazurilor raportate qi a altor date disponibile
pentru a evalua riscurile de aparilie a PRES gi RCVS legate de utilizarea medicamentelor care
contin pseudoefedrinfi, s-a ajuns la concluzia ci pseudoefedrina este asociatl cu riscuri de aparilie
a PRES qi RCVS Ei c[ informafiile privind medicamentele uebuie actualizate pentru a include
detalii despre aceste reactii adverse qi m6surile de reducere a riscurilor.

Riscurile nou identificate de PRES sau RCVS trebuie luate in considerare in contextul profilului
general de siguranl[ al pseudoefedrinei, care include qi alte evenimente cardiovasculare gi

cerebrovasculare ischemice.

Prezentare qepetfll.{ .4.P.BE$ $i RCVS

PRES se poate manifesta prin nurneroase simptome neurologice acute sau subacute? care includ
cefalee, alterarea stirii mentale, convulsii, tulburdri de vedere qilsau deficite neurologice focale.
Un debut acut sau subacut a[ simptomelor (ore, pdn[ la zile) este tipic. PRES este, de regultr"
reversibil; simptomele ?nceteazf, in cdtevaz.ile sau sdptamdni, odatd cu reducerea tensiunii arteriale
gi eliminarea medicamentelor care le-au provocat.

RCVS se manifestE" de reguld, prin cefalee fulgerltoare (durere severE care ajunge la nivel maxim
in cdteva secunde), de obicei bilateral{ cu debut posterior urmatd de durere difuzl insofitf, frecvent
de greafd, v6rs6luri, fotofobie 9i flonofobie. Deficite neurologice focale tranzitorii pot fi prezente
Ia unii pacienfi. Complicafiile majore ale acestui sindrom sunt accidentul vascular cerebral
ischemic Ai cel hemoragic.

Apel la raportarea de reaclii adverse

Este important sd raportati orice reac{ie advers6 suspectattr, asociatd cu administrarea
medicamentelor care contin pseudoefedrinl, cfltre Agenlia Nagional[ a Medicamentului gi a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul nalional de raportare spontanE,
utilizdnd sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a
Agenliei Na{ionale a Medisamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Romania ( wwrv.{rq1.ro ),
Ia secliunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reacfie advers5.

Agenfia Nalionalfl a Medicamentului qi a Dispozitivelor Medicale din Rom5nia
Str. Aviator Strnitescu nr. 48, sector I
011478 * Bucuregti, Romdnia
i'ax: *40 21 316 34 9'1

T'el: + 40 31 423 24 19

E-mail: adr@Anm.fq
www.qnr4.!p
Raportare online Ia adresa: Ilttps://adr.algJo/

'fotodatE, reacliile adverse suspectate se pot rapor-ta qi c{tre reprezentan,tele locale ale defindtorilor
autoriza{iilor de punere pe piap (DAPP), la datele de contact prezentate in Anexa 1.
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Coordonateledecontactale repreentantelor localeate definltorilorautorizafiilor de punere
pe pia{tr

Pentru intrebEri gi informafii suplimentare v6 rugtrm s[ contactafi companiile farmaceutice,
utilizEnd datele de contact prezsntate tn Anexa 2.
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