Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

09. februara 2024

Pseudoefedrin - Riziko syndromu posteriornej reverzibilnej
encefalopatie (PRES) a syndromu reverzibilnej cerebralnej
vazokonstrikcie (RCVS)

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

drzitelia rozhodnuti o registracii liekov s obsahom pseudoefedrinu si Vas po dohode s Eurépskou
liekovou agentlrou (EMA) a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovolujd informovat
o nasledujucich skutocnostiach:

Zhrnutie

e V suvislosti s pouzitim liekov obsahujlucich pseudoefedrin bolo
hlasenych niekol'’ko pripadov syndromu posteriornej reverzibilnej
encefalopatie (posterior reversible encephalopathy syndrome,
PRES) a syndromu reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie
(reversible cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS).

e Lieky obsahujiuce pseudoefedrin st kontraindikované u pacientov
so zavaznou alebo nekontrolovanou hypertenziou alebo
so zavaznym akdatnym alebo chronickym ochorenim obliciek alebo
so zlyhanim obliciek, pretoze tieto stavy zvysuju riziko PRES alebo
RCVS.

e Priznaky PRES a RCVS zahfiaja nahlu silna bolest hlavy alebo
nahlu explozivnu bolest hlavy (tzv. thunderclap headache),
nauzeu, vracanie, zmitenost, zachvaty a/alebo poruchy videnia.

e Pacienti maja byt upozorneni, aby ihned’ prestali uzivat tieto lieky
a vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa u nich rozvina prejavy alebo
priznaky PRES alebo RCVS.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Pseudoefedrin je registrovany v kombinacii s inymi lieCivami na kratkodobU symptomatickud Glavu
od kongescie (nadmerného prekrvenia) nosovej sliznice alebo sliznice prinosovych dutin, ktora je
spOsobena beznym nachladnutim alebo alergickou rinitidou alebo vazomotorickou rinitidou.

U pacientov, ktori uzivali lieky obsahujuce pseudoefedrin, boli hlasené pripady PRES a RCVS, o sU
zavazné stavy postihujlice krvné cievy v mozgu. VacSina hlasenych pripadov odznela po ukonceni
uzivania lieku a nalezitej liecbe. Hlasené neboli Ziadne fatalne pripady PRES alebo RCVS. Po
zhodnoteni rizika vzniku PRES a RCVS v suvislosti s liekmi obsahujlcimi pseudoefedrin, ktoré
zahffialo vietky pripady hlasené v krajinach EU a dalsie dostupné tdaje, sa dospelo k zaveru, e
pseudoefedrin je spojeny s rizikom vzniku PRES a RCVS, a Ze informacie o lieku maju byt
aktualizované tak, aby obsahovali informacie o tychto neziaducich reakciach a opatrenia

na znizenie ich rizika.

Novo identifikované rizikd PRES alebo RCVS sa maju zohladnit v kontexte celkového
bezpecnostného profilu pseudoefedrinu, ktory zahffia aj dalsSie kardiovaskularne a
cerebrovaskularne ischemické prihody.



Strucny opis PRES a RCVS

PRES sa mdze prejavovat Sirokym spektrom akutnych alebo subakuitnych neurologickych
priznakov zahffajucich bolest hlavy, zmeneny dusevny stav, zachvaty, poruchy videnia a/alebo
loziskové neurologické deficity. Typicky je akutny alebo subakutny nastup priznakov (pocas
niekolkych hodin az dni). PRES je zvycCajne reverzibilny; priznaky vymiznu v priebehu niekolkych
dni alebo tyzdnov po znizeni krvného tlaku a ukonceni podavania vyvolavajucich liekov.

RCVS sa zvydajne prejavuje nahlou explozivnou bolestou hlavy (tzv. thunderclap headache) (silnd
bolest dosahujlica maximalnu intenzitu v priebehu sekind), ktora typicky postihuje obidve strany
hlavy, zadina sa v zadnej ¢asti a potom sa bolest rozsiri po celej hlave a ¢asto je sprevadzana
nauzeou, vracanim, fotofébiou a fonofdbiou. U niektorych pacientov médzu byt pritomné prechodné
loziskové deficity. Hlavnymi komplikaciami syndromu su ischemicka a hemoragicka cievna
mozgova prihoda.

Povinnost' nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky
sUvisiace s pouzivanim liekov obsahujucich pseudoefedrin na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

825 08 Bratislava

Tel.: 4421 2 507 01 206 alebo +421 902 489 044
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacdivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce Glinky liekov
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce Uc¢inky mdzete hlasit aj drzitelom rozhodnutia o registracii liekov
obsahujtcich pseudoefedrin. Ak budete mat dalsie otdzky, alebo potrebovat doplfiujlice informacie,
obratte sa, prosim, na:

Drzitel' rozhodnutia

Nazov lieku e, . Kontakt na zastupcu drzitel'a
o registracii

Aerinaze 2,5 mg/120 mg | N.V. Organon Organon Slovakia s. r. 0.,

tablety s riadenym Karadzicova 8/A,

uvolfiovanim 82108 Bratislava,

Slovenska republika

email:
dpoc.slovakia@organon.com
tel: +421 2 4488 9888

Clarinase Repetabs Bayer, spol. s r.o. Bayer, spol. s r.o.,
5 mg/120 mg, Twin City, Blok A,
tablety s predizenym Karadzicova 2,

uvolfiovanim 811 09 Bratislava,

Slovenska republika

e-mail:
pv.cee@bayer.com

tel: +421 2 592 13 321



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/
mailto:dpoc.slovakia@organon.com
mailto:pv.cee@bayer.com

TRIFED, TRIFED
EXPECTORANT

Hikma Farmacéutica
(Portugal), S.A.

Xantis Pharma s.r.o.,
Galvaniho 7/B,

821 04 Bratislava,
Slovenska republika

e-mail:
safetyfarmak@farmak.sk

tel: +421 911 092 500

PARALEN GRIP

Opella Healthcare Slovakia
S.r.o.

Opella Healthcare Slovakia s.r.o.,
Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,
Slovenska republika

e-mail:
CHCPVSlovakia@sanofi.com

tel: +421 911 916 708

NUROFEN StopGrip

Reckitt Benckiser (Czech
Republic), spol. s r.o.

Reckitt Benckiser (Czech Republic),
spol. s .r.o.,

Vinohradska 2828/151,

130 00 Praha 3,

Ceska republika

e-mail:
info.lek@reckitt.com

tel: +420 227 110 141

MODAFEN

STADA Arzneimittel AG

STADA PHARMA,

Slovakia, s.r.o,

Digital Park III. Einsteinova 19,
851 01 Bratislava,

Slovenska republika

e-mail:
neziaduceucinky@stada.sk

tel: +421 2 5262 1933

S pozdravom,

drzitelia rozhodnuti o registracii liekov s obsahom pseudoefedrinu.
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SK Regulatory Manager / CZ&SK Country Safety Head
Opella Healthcare Slovakia s.r.o.
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