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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Pseudoephedrine Espefa (Pseudoephedrini hydrochloridum), 60 mg,
tabletki powlekane : Ryzyko zespotu tylnej odwracalnej encefalopatii

(PRES) i zespotu odwracalnego zwezenia naczyn mézgowych (RCVS)

Szanowni Panstwo,

Podmiot odpowiedzialny Chemiczno-Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ESPEFA w
porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych pragnie poinformowaé

Panstwa o nastepujgcych kwestiach

Podsumowanie

e Zgtoszono kilka przypadkow zespotu tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) i
zespotu odwracalnego zwezenia naczyn mézgowych (RCVS), ktore wystgpity
podczas stosowania lekow zawierajgcych pseudoefedryne.

e Produkty lecznicze zawierajgce pseudoefedryne sg przeciwskazane u
pacjentéw z ciezkim lub niekontrolowanym nadcisnieniem oraz ciezkg ostrg lub
przewlektg chorobg nerek lub niewydolnoscig nerek, poniewaz zwieksza to
ryzyko rozwoju PRES/RCVS.

e Objawy PRES i RCVS obejmujg nagty, silny bol glowy lub piorunujgcy bol gtowy,
nudnosci, wymioty, splatanie, drgawki i/lub zaburzenia widzenia.

e Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby natychmiast zaprzestali stosowania tych lekéw i
niezwtocznie skontaktowali sie z lekarzem w przypadku wystgpienia objawéw
PRES lub RCVS.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Pseudoefedryna to substancja czynna dopuszczona do stosowania jako pojedynczy
skfadnik lub w potgczeniu z innymi substancjami, do krétkotrwatego, objawowego
tagodzenia niedroznosci nosa lub zatok spowodowanego przeziebieniem, Ilub
alergicznym niezytem nosa, lub naczynioruchowym niezytem nosa, lub zapaleniem

drég oddechowych.



U pacjentow przyjmujgcych leki zawierajgce pseudoefedryne zgtaszano przypadki
tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) i zespotu odwracalnego zwezenia naczyn
mozgowych (RCVS), ktore sg powaznymi schorzeniami wptywajgcymi na mozgowe
naczynia krwionosne. Wiekszo$¢ zgtoszonych przypadkow ustgpita po przerwaniu
stosowania leku i wigczeniu odpowiedniego leczenia. Nie zgtoszono Zzadnych

przypadkow smiertelnych zwigzanych z PRES lub RCVS.

W celu analizy ryzyka rozwoju zespotow PRES i RCVS w wyniku zastosowania lekéw
zawierajgcych pseudoefedryne przeanalizowano zgtoszone do EU przypadki oraz inne
dostepne dane. Stwierdzono, ze istnieje zwigzek przyczynowy pomiedzy
zastosowaniem lekow zawierajgcymi pseudoefedryne a PRES/RCVS, w zwigzku z tym
nalezy zaktualizowa¢ informacje o leku w celu uwzglednienia tych dziatan
niepozagdanych i srodkdw majgcych na celu minimalizacje ryzyka.

Nowo zidentyfikowane ryzyko zwigzane z PRES Ilub RCVS nalezy rozwazy¢ w
kontekscie ogdlnego profilu bezpieczenstwa pseudoefedryny, ktory obejmuje rowniez

inne zdarzenia niedokrwienne uktadu sercowo naczyniowego i haczyn mozgowych.

Informacja dotyczaca: PRES i RCVS

PRES moze objawiaC sie szerokg gamg ostrych Iub podostrych objawow
neurologicznych, w tym bdlem gtowy, zmianami stanu psychicznego, drgawkami,
zaburzeniami widzenia i/lub objawami ogniskowymi (deficytami neurologicznymi).
Typowy jest ostry lub podostry poczatek objawow (w ciggu kilku godzin lub dni). PRES
jest zwykle odwracalny; objawy ustepujg w ciggu kilku dni lub tygodni po obnizeniu

cisnienia krwi i odstawieniu lekow, ktore byly przyczyng rozwoju tego zespotu.

RCVS zwykle objawia sie piorunujgcym boélem gtowy (silny bdl osiggajacy szczyt w
ciggu kilku sekund), zazwyczaj obustronnym, zaczynajgcy sie w tylnej czesci gtowy,
po ktorym nastepuje uogdlnienie bolu gtowy, ktéremu czesto towarzyszg nudnosci,
wymioty, Swiattowstret i fonofobia. U niektorych pacjentow moga wystgpi¢ przejsciowe
neurologiczne objawy ogniskowe (deficyty neurologiczne). Do gtéwnych powiktan tego

zespotu zalicza sie udar niedokrwienny i krwotoczny.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Wszelkie dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem pseudoefedryny nalezy
zgtaszac¢ zgodnie z wymaganiami krajowymi za posrednictwem krajowego systemu

zgtaszania dziatan niepozgdanych

Departamentu Monitorowania Dziatan Niepozgdanych Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:

Chemiczno-Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy Espefa
Ul. Juliusza Lea 208
30-133 Krakéw

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
Chemiczno-Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy Espefa
Ul. Juliusza Lea 208

30-133 Krakéw

tel. : 12 639 27 27

dz.niepozadane@espefa.com.pl

tel. : 12 639 27 27

mobile: +48 607 272 650

espefa.com.pl/formularz-dzialan-niepozadanych
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