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Pseudoefedrin — Riziko syndromu reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndromu reverzibilni
mozkové vazokonstrikce (RCVS)

Vazena pani doktorko / Vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro / Vazeny pane magistre,

tento dopis je rozesildn jménem drziteld rozhodnuti o registraci léCivych pfripravkd obsahujicich
pseudoefedrin ve spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu IéCiv a Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky s cilem Vas informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

V souvislosti s uzivanim lé¢iv s obsahem pseudoefedrinu bylo hlaseno nékolik pFipadl syndromu
reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndromu reverzibilni mozkové vazokonstrikce
(RCVS).

Lécivé pripravky s obsahem pseudoefedrinu jsou kontraindikovany u pacientl se zavaznou nebo
nekontrolovanou hypertenzi nebo se zdvaznym akutnim nebo chronickym onemocnénim ledvin nebo
selhanim ledvin, protoZe tyto stavy zvysuji riziko PRES nebo RCVS syndrom{.

Pfiznaky PRES a RCVS zahrnuji ndhlou silnou bolest hlavy nebo prudce nastupujici bolest hlavy
(thunderclap headache), nauzeu, zvraceni, zmatenost, kfec¢e a/nebo poruchy zraku.

Pacienty je nutno poucit, aby v pfipadé rozvoje znamek nebo pfiznakll PRES nebo RCVS tyto lécivé
pripravky ihned prestali uzivat a vyhledali Iékafskou pomoc.

Oduvodnéni a bezpecnostni rizika

Pseudoefedrin je registrovdn v kombinaci s jinymi acinnymi latkami, ke kratkodobé symptomatické
ulevé ucpaného nosu nebo dutin v disledku rymy nebo alergické rhinitidy nebo vazomotorické
rhinitidy.

U pacientd uzivajicich pFipravky s obsahem pseudoefedrinu byly hla&eny pfipady syndromu
reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndromu reverzibilni mozkové vazokonstrikce
(RCVS), co? jsou zavazné stavy postihujici krevni zdsobovani mozku. Ve vétsiné pfipadl doslo po
vysazeni |é¢iva a adekvatni terapii k vymizeni pozorovanych ptiznak{. Po podani pseudoefedrinu
nebyly pozorovany Zadné fatalni pripady PRES nebo RCVS.

Celoevropské pfehodnoceni hlddenych pFipadd a vdech dalsich dostupnych Gdajl s cilem vyhodnotit
riziko PRES a RCVS u léCiv s obsahem pseudoefedrinu dospélo k zavéru, Ze existuje pri¢inna
souvislost mezi pseudoefedrinem a rizikem PRES a RCVS. Informace o pripravku vsech IéCivych
pripravkd obsahujicich pseudoefedrin budou aktualizovany tak, aby zahrnovaly rizika tykajici se PRES
a RCVS a doporuceni pro snizeni téchto rizik. Nové zjisténa rizika PRES nebo RCVS je nutno brat



v Uvahu v kontextu celkového bezpecnostniho profilu pseudoefedrinu, ktery zahrnuje také dalsi
kardiovaskularni a cerebrovaskularni ischemicka rizika.

Pfehled PRES a RCVS

PRES se mZe projevovat Sirokou $kalou akutnich nebo subakutnich neurologickych pfiznakl, véetné
bolesti hlavy, naruseni dusevniho zdravi, kfeci, poruch zraku a/nebo fokalnich neurologickych
deficitd. Typicky je akutni nebo subakutni nastup p¥iznakd (hodiny az dny). PRES je obvykle
reverzibilni; pfiznaky odezni b&hem nékolika dni nebo tydnl, pokud se snizi krevni tlak a vysadi
vyvolavajici léky.

RCVS se obvykle projevuje prudce nastupujicimi bolestmi hlavy (silné bolesti hlavy vrcholici béhem
nékolika sekund), typicky bilateralnimi, s nastupem v zadni ¢asti hlavy, nacez nasleduji difuzni bolesti
¢asto doprovazené nauzeou, zvracenim, fotofobii a fonofobii. U nékterych pacientd mohou byt
pritomny prechodné fokalni deficity. Hlavni komplikaci syndromu je ischemicka ¢i hemoragicka cévni
mozkova pfihoda.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
Iécenych osob musi byt hldaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.

HIdseni je moZné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL. Podrobnosti o hladeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé&iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Dékujeme za spolupraci.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

5mg/120 mg
tablety s
prodlouzenym
uvolfiovanim

Siemensova 2717/4,
Stodulky (Praha 13),
155 00 Praha,

Ceska republika

Nazev pripravku Drzitel rozhodnuti | Nazev a adresa spolecnosti Kontakt
o registraci
AERINAZE N.V. Organon Organon Czech Republics.r.o., e-mail:
Narodni 135/14, dpoc.czech@organon.com
11000 Praha 1,
Ceska republika tel: +420 233 010 300
Clarinase repetabs | Bayer s.r.o. Bayer s.r.o., e-mail:

pv.cee@bayer.com

tel: + 420 266 101 111

Nurofen StopGrip

Reckitt Benckiser
(Czech Republic),
spol. sr.o.

Reckitt Benckiser (Czech
Republic), spol. s .r.o.
Vinohradska 2828/151,
130 00 Praha 3,

Ceskd republika

e-mail:
info.lek@reckitt.com

tel: +420 227 110 141




Modafen

STADA
Arzneimittel AG

STADA PHARMA CZ,
Siemensova 2717/4,
155 00 Praha 13,
Ceska republika

e-mail:
info@stada-pharma.cz

tel: +420 257 888 111

Paralen Plus

Opella Healthcare
Czech s.r.o.

Opella Healthcare Czech s.r.o.,
Generdla Piky 430/26,

160 00 Praha - Dejvice,

Ceska republika

e-mail:
CHCPVCzech@sanofi.com

tel: +420 773 766 640




