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NrDG 851/0f. 01 2004 CASADEASIGURARI DE SANATATE. |
AJUDETULUISALAJ-ZALAY |

Citre, REGTSTRATURA |
Casa de Asiguriri de Sanitate N X o |

in atentia,
Doamnei/Domnului Director General

Prin adresa ANMDMR nr.3833E/05.02.2024, inregistrati la C.N.A.S. cu o %&\w&t}u\

VH699/06.02.2024.11.2023 ne sunt aduse la cunostinti misurile intreprinse de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia si companiiile Reckitt
Benckiser S.R.L Roménia, Glaxosmithkline Consumer Healthcare SR.L Romania, N.V.

e

Organon Olanda, Bayer S.R.L Romania, Biofarm SA Roménia, Inn - Farm d.o.0 Slovenia,
Sanosan SRL Roménia, Laropharm SRL Romaénia, Teva Pharmaceuticals S.R.L Romania ,
Labormed Pharma S.A Roménia, Stada M&D SR.L Roménia, Polisano Pharmaceuticals S.A
Roménia, Terapia S.A Roménia, Fiterman Pharma S.R.L Romania, Laboratoires Urgo
Healthcare, McNeil Healthcare Ireland Limited, detinatorii autorizatiilor de punere pe piata
din Roménia pentry medicamentele care contin  pseudoefedrina, pentru ingstiintarea
profesionistilor din domeniu] Sanatdtii cu privire la riscurile de aparitie a sindromului de
encefalopatie posterioari reversibili (PRES — posterior reversible encephalopathy) si a
sindromului de vasoconstrictie cerebrali reversibili (RCVS - reversible cerebral
vasoconstriction syndrome) la administrarea pseudoefedrinei,

Vi rugim si dispuneti toate masurile necesare pentru informarea profesionistilor din
domeniul sandtatii prin afisarea pe pagina electrénicé a casel de asiguridri de sanitate in
sectiunea "Informatii pentru furnizori" a documentului "Pseudoefedrind - Riscuri de
aparitie a sindromuluj de encefalopatie posterioari reversibili (PRES - posterior
reversible encephalopathy) si a sindromuluj de vasoconstrictie cerebrali reversibili
(RCVS ~ reversible cerebral vasoconstriction syndrome) "

Anexim in fotocopie documentul respectiv.

Cu stimi,

intocmit,
DFCCV/ Dirjan Eﬂy-’rbzodom/m.oz.!ﬁu

g
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL
SANATATII

Februarie 2024

Pseudoefedrini - Riscuri de aparitie a sindromului de encefalopatie
reversibilii posterioarid (PRES - posterior reversible encephalopathy
syndrome) si a sindromului de vasoconstrictie cerebrali reversibila (RCVS -
reversible cerebral vasoconstriction syndrome)

Stimate profesionist din domeniul sinatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele care
contin pseudoefedrina doresc sa vi informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat:

¢ A fost raportat un numir mic de cazuri de sindrom de encefalopatie
reversibila posterioard (PRES) si sindrom de vasoconstrictie cerebrali
reversibila (RCVS) in asociere cu utilizarea medicamentelor care contin
psendoefedrina.

¢ Medicamentele care contin pseudoefedrini sunt contraindicate la pacientii
cu hipertensiune arteriald severi sau necontrolati, precum si la cei cu
insuficientd renali/boali renald acuti sau cronici severd, deoarece aceste
afectiuni cresc riscurile de aparitie a PRES si RCVS.

¢ Simptomele PRES si RCVS includ cefalee severs apirutii brusc sau cefalee
fulgeritoare, greata, virsituri, confuzie, convulsii si/sau tulburari de vedere.

 Pacientii trebuie sfituiti si opreasci imediat utilizarea acestor medicamente

si sd solicite asistentd medicals, daci apar semne sau simptome de PRES sau
RCVS.

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranfi

Pseudoefedrina este autorizati in Roménia, tn combinatie cu alte substanfe active, pentru
ameliorarea simptomatic3 pe termen scurt a congestiei nazale sau sinusale, cauzate de riceala
obisnuitd, rinita alergici sau rinita vasomotorie.
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Cazuri de sindrom de encefalopatie reversibila posterioard (PRES) si de sindrom de vasoconstrictie
cerebrald reversibild (RCVS), care sunt afectiuni grave ce afecteazi vasele de sange de la nivel
cerebral, au fost raportate la pacientii care utilizeazd medicamente care contin pseudoefedrina.
Cele mai multe cazuri raportate s-au rezolvat dupd Intreruperea utilizdrii medicamentului si
administrarea unui tratament adecvat. Nu au fost raportate cazuri fatale de PRES sau RCVS.

in urma unei analize Ia nivelul Uniunii Europene a cazurilor raportate §i 2 altor date disponibile
pentru a evalua riscurile de aparitic 2 PRES §i RCVS legate de utilizarea medicamentelor care
contin pseudoefedring, s-a ajuns la concluzia ci pseudoefedrina este asociati cu riscuri de aparifie
a PRES si RCVS si c# informatiile privind medicamentele trebuie actualizate pentru a include
detalii despre aceste reactii adverse si m#surile de reducere a riscurilor.

Riscurile nou identificate de PRES sau RCVS trebuie luate in considerare in contextul profilului

general de sigurantd al pseudoefedrinei, care include si alte evenimente cardiovasculare si
cerebrovasculare ischemice.

Prezentare generald a PRES si RCVS

PRES se poate manifesta prin numeroase simptome neurologice acute sau subacute, care includ
cefalee, alterarea starii mentale, convulsii, tulburdri de vedere si/sau deficite neurologice focale.
Un debut acut sau subacut al simptomelor (ore, pani la zile) este tipic. PRES este, de reguls,
reversibil; simptomele inceteazi in cateva zile sau siptimani, odati cu reducerea tensiunii arteriale
si eliminarea medicamentelor care le-au provocat.

RCVS se manifests, de reguld, prin cefalee fulgeratoare (durere sever# care ajunge la nivel maxim
In céteva secunde), de obicei bilaterald, cu debut posterior urmata de durere difizi tnsofits frecvent
de greatd, virsituri, fotofobie si fonofobie. Deficite neurologice focale tranzitorii pot fi prezente
la unii pacienti. Complicatiile majore ale acestui sindrom sunt accidentul vascular cerebral
ischemic si cel hemoragic.

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important si raportati orice reactie adversi suspectatd, asociatdi cu administrarea
medicamentelor care contin pseudoefedrin, citre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
utilizind sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania ( www.anm.ro ),
la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversd.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator S#nitescu nr, 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Roménia

Fax: +4021 316 34 97

Tel: +403142324 19

E-mail: adr@anm.ro

WWWw.anm.ro
Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

To‘roc‘iatg.reacﬁile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentantele locale ale detindtorilor
autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP), la datele de contact prezentate in Anexa 1.
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Coordonatele de contact ale reprezentantelor locale ale detinitorilor autorizatiilor de punere
pe piati

Pentru intrebari si informatii suplimentare vi rugim si contactati companiile farmaceutice,
utilizand datele de contact prezentate in Anexa 2.
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