12. 2. 2024

Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Zdravila, ki vsebujejo psevdoefedrin: tveganje za pojav
posteriornega reverzibilnega encefalopaticnega
sindroma (PRES) in reverzibilnega cerebralnega
vazokonstrikcijskega sindroma (RCVS)

Spostovani,

v dogovoru z Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Javnho agencijo Republike Slovenije
za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) vas spodaj navedeni imetniki dovoljenja
za promet z zdravili, ki vsebujejo psevdoefedrin, obves¢amo o naslednjem:

Povzetek

e Pri uporabi zdravil, ki vsebujejo psevdoefedrin, so porocali o nekaj
primerih posteriornega reverzibilnega encefalopaticnega sindroma
(PRES) in reverzibilnega cerebralnega vazokonstrikcijskega
sindroma (RCVS).

e Zdravila, ki vsebujejo psevdoefedrin, so kontraindicirana pri
bolnikih z zelo visokim ali nenadzorovanim krvnim tlakom in pri
bolnikih s hudo akutno ali kronic¢no ledvi¢no boleznijo ali
odpovedjo ledvic, saj ta stanja povecujejo tveganje za PRES ali
RCVS.

e Simptomi PRES in RCVS vkljuc¢ujejo nenaden mocan glavobol ali
bliskovito udarni glavobol, slabost, bruhanje, zmedenost,
epilepticne napade in/ali motnje vida.

e Bolnikom je treba svetovati, naj nemudoma prenehajo uporabljati
ta zdravila in poiscejo zdravnisko pomoc¢, ce se pojavijo znaki ali
simptomi PRES ali RCVS.

Dodatne informacije glede varnosti

Psevdoefedrin deluje tako, da spodbuja Zivéne konci¢e k spros¢anju noradrenalina, ki
povzroci zozenje krvnih Zil. To zmanjsa koli¢ino tekocine, ki se sprosc¢a iz zil, zaradi Cesar
se zmanjsajo nabreklost sluznice in nastajanje sluzi v nosu.

Zdravila, ki vsebujejo psevdoefedrin in so trenutno na voljo v Sloveniji, so odobrena v
kombinaciji z drugimi ucinkovinami za blazenje simptomov prehlada in gripe, kot so
glavobol, zvisana telesna temperatura, bole¢ina, zamasen nos ter za zdravljenje
simptomov alergijskega ali virusnega rinitisa.



Pri bolnikih, ki so jemali zdravila, ki vsebujejo psevdoefedrin, so porocali o primerih PRES
in RCVS, resnih stanjih, ki prizadeneta krvne zile v mozganih. V vecini primerov, o
katerih so porocali, je stanje izzvenelo po prekinitvi zdravljenja in ustreznem zdravljenju.
O primerih PRES ali RCVS s smrtnim izidom niso porocali.

Po pregledu porocanih primerov na ravni EU in drugih razpolozljivih podatkov za oceno
tveganja za pojav PRES in RCVS pri zdravilih, ki vsebujejo psevdoefedrin, je bilo
zakljuCeno, da je psevdoefedrin povezan s tveganji za pojav PRES in RCVS. Informacije o
zadevnih zdravilih je treba posodobiti tako, da bodo vkljucevale informacije o omenjenih
nezelenih ucinkih in ukrepih za zmanjsanje tveganj.

Na novo ugotovljena tveganja za PRES ali RCVS je treba upostevati v okviru sploSnega
varnostnega profila psevdoefedrina, ki vkljuc¢uje tudi druge src¢no-zilne in
cerebrovaskularne ishemicne dogodke.

PRES in RCVS

PRES se lahko kaze z razli¢nimi akutnimi ali subakutnimi nevroloskimi simptomi,
vklju¢no z glavobolom, spremembo dusevnega stanja, epilepti¢nimi napadi, motnjami
vida in/ali zaris¢nimi nevroloskimi izpadi. Znacilen je akutni ali subakutni zacetek
simptomov (od nekaj ur do nekaj dni). PRES je obicajno reverzibilen; simptomi
prenehajo v nekaj dneh ali tednih z znizanjem krvnega tlaka in ukinitvijo vzro¢nih zdravil.

RCVS se obicajno kaze v obliki bliskovito udarnega glavobola (huda bolecina, ki doseze
vrh v nekaj sekundah), obic¢ajno obojestranskega, z zacetkom v zadnjem predelu glave,
ki mu sledi razprsena bolecina, ki jo pogosto spremljajo slabost, bruhanje, fotofobija in
fonofobija. Pri nekaterih bolnikih so lahko prisotni prehodni nevroloski izpadi. Glavna
zapleta tega sindroma sta ishemic¢na in hemoragi¢na mozganska kap.

Nadaljnje informacije

Za podrobnejse informacije glejte obvestilo za javnost z dne 4. 12. 2023, objavljeno na
spletni strani JAZMP (PRAC priporocil ukrepe za zmanjSanje tveganja za resne nezelene
ucinke pri zdravilih, ki vsebujejo psevdoefedrin).

Vsa neposredna obvestila za zdravstvene delavce so objavljena na spletni strani JAZMP
(https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/obvestila-za-zdravstvene-
delavce/neposredna-obvestila-za-zdravstvene-delavce/).

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Prosimo, da o domnevnih nezelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zadevnimi
zdravili, porocate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na

drug nacin naveden na spletni strani JAZMP  (www.jazmp.si/humana-

zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/).
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Kontaktni podatki imetnikov dovoljenj za promet z zdravili

Imetnik DzP Ime zdravila e-posta Telefon
Krka, d. d., Daleron COLD3 325 mg/30mg/15 mg pharmacovigilance@krka.biz 0147 51 100
Novo mesto filmsko obloZene tablete

Bayer d.o.0., Claritine kombo 120 mg/5 mg mi.slovenia@bayer.com 01 58 14 400
Ljubljana tablete s podalj$anim spros¢anjem

Pliva Ljubljana | Plivamed 500 mg/30 mg/60 mg safety.slovenia@tevapharm.com 01 58 90 390

d.o.o.

Sumece tablete z okusom limone

S spostovanjem,

Krka, d. d., Novo mesto
Lili Vousek, mag. farm., I. r.
Nosilka podrocja farmakovigilance

Bayer d.o.o.

Tilen Matjaz, mag. farm, I. r.
Vodja za farmakovigilanco

Pliva Ljubljana d.o.o.
Sandra Lamesi¢, mag. farm., |. r.
Vodja za farmakovigilanco
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