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Pseudoefedrin —risk for posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och
reversibelt cerebralt vasokonstriktionssyndrom (RCVS)

Basta halso- och sjukvardspersonal,

| samrad med den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea vill alla innehavare av godkannande for forsaljning av lakemedel innehéllande
pseudoefedrin informera om féljande:

Sammanfattning

e Nagra fall av posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) eller reversibelt
cerebralt vasokonstriktionssyndrom (RCVS) har rapporterats i samband med
anvandning av lakemedel som innehaller pseudoefedrin.

e Lakemedel som innehaller pseudoefedrin ar kontraindicerade hos patienter med svar
eller okontrollerad hypertension eller svar akut eller kronisk njursjukdom eller
njursvikt, eftersom dessa sjukdomar ar forenade med en 6kad risk for PRES eller
RCVS.

e Symtomen pa PRES och RCVS ér plotslig svar huvudvark eller sa kallad
askknallshuvudvark, illamaende, krékningar, forvirring, krampanfall och/eller
synrubbningar.

e Patienterna ska uppmanas att sluta anvédnda dessa lakemedel och omedelbart
uppsoOka lakarvard om tecken eller symtom pa PRES eller RCVS uppkommer.

Bakgrund till sakerhetsproblemet

| Finland ar pseudoefedrin godkéant i kombinationspreparat med ett antihistamin for behandling av allergisk
shuva.

Fall av posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och reversibelt cerebralt vasokonstriktionssyndrom
(RCVS), som ar allvarliga tillstand som paverkar blodkarl i hjarnan, har rapporterats hos patienter som
anvander lakemedel som innehéller pseudoefedrin. | de flesta fall gick symtomen tillbaka efter utsattning av
lakemedlet samt lamplig behandling. Inga fall av PRES eller RCVS som lett till dédsfall har rapporterats.

P& basis av en granskning p& EU-niva av rapporterade fall och 6vriga tillgangliga data konstaterades att
anvandning av pseudoefedrin ar foérknippad med en 6kad risk for PRES och RCVS och att
produktinformationen ska uppdateras med information om dessa biverkningar och atgarder for att minimera
riskerna.
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De nyligen identifierade riskerna betraffande PRES eller RCVS ska beaktas i samband med bedémningen av
pseudoefedrins sakerhetsprofil som helhet, vilken ocksa innefattar andra kardiovaskuléra och cerebro-
vaskulara ischemiska handelser.

Oversikt av PRES och RCVS

PRES (posteriort reversibelt encefalopatisyndrom) kan manifestera sig som manga olika slags akuta eller
subakuta neurologiska symtom, sdsom huvudvark, férandringar i mental status, krampanfall, synrubbningar
och/eller fokala neurologiska bortfall. Typiskt for tillstandet &r att symtomen uppkommer akut eller subakut
(inom nagra timmar eller dagar). PRES ar i regel reversibelt; symtomen lindras inom ett antal dagar eller
veckor, nar blodtrycket sjunker och lakemedelsbehandlingen som orsakat tillstandet avbryts.

RCVS (reversibelt cerebralt vasokonstriktionssyndrom) manifesterar sig vanligen som askknallshuvudvark
(svar smarta som nar sin topp inom nagra sekunder) som i regel ar dubbelsidig och bérjar posteriort for att
sedan 6verga i diffus smarta och som ofta &r férenad med illamaende, krakningar samt ljus- och
ljudkanslighet. Hos vissa patienter forekommer 6vergaende fokala bortfall. De viktigaste komplikationerna av
syndromet ar hjarninfarkt eller hjarnblédning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning av lakemedlet till
Fimea.

webbplats: www.fimea.fi
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Kontaktuppgifter till féretag

Svar pé fragor och mer information ges vid behov av:

Bolag Produktnamn E-postadress Telefonnummer
N.V. Organon Aerinaze dpoc.finland@organon.com +358 29 170 3520
GlaxoSmithKline Oy | Duact FIN.laaketurva@gsk.com 010 3030 30
Orifarm Generics Acriseu pharmacovigilance@orifarm.com +45 44 4582 73
AJIS

Orifarm Oy Cirrus laatu@orifarm.com +358 9 7746 870
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