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Pszeudoefedrin - A posterior reverzibilis encephalopathia
szindroma (PRES) és a reverzibilis agyi érsziikiilet szindroma
(RCVS) kockazatai

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!
Tisztelt Gyogyszerésznd/Gyogyszerész Ur!

A pszeudoefedrin hatdéanyag-tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai az
Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel és a Nemzeti Népegészségigyi és Gyogyszerészeti Kozponttal
egyetértésben az aldbbiakrdl szeretnék Ont tajékoztatni:

Osszefoglalé

e Néhany esetben posterior reverzibilis encephalopathia szindromat (PRES)
és reverzibilis agyi érsziikillet szindromat (RCVS) jelentettek
pszeudoefedrin-tartalmi gyogyszerek alkalmazasa soran.

e A pszeudoefedrin-tartalmi gyogyszerek ellenjavalltak sulyos vagy
nem kontrollalt hipertoniaban, illetve sudlyos akut vagy krénikus
vesebetegségben vagy vesekarosodasban szenved6 betegeknél, mivel
ezek az allapotok novelik a PRES, illetve az RCVS kockazatat.

e A PRES és az RCVS tiinetei kozé tartozik a hirtelen fellép6 sulyos fejfajas
vagy villamcsapasszerl fejfajas, a hanyinger, a hanyas, a zavartsag, a
gorcsrohamok és/vagy a lataszavarok.

¢ A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal hagyjak abba ezeknek
a gyogyszereknek az alkalmazasat, és forduljanak orvoshoz, ha a PRES,
illetve az RCVS jelei vagy tiinetei jelentkeznek.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A pszeudoefedrin — 6nmagaban vagy mas anyagokkal kombindlva -a natha vagy allergias natha
okozta orrdugulas vagy orrmellékiireg-elzarédas rovid tavu tineti enyhitésére engedélyezett.

A pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszereket szedé betegeknél posterior reverzibilis encephalopathia
szindroma (PRES) és reverzibilis agyi érszlkilet szindréma (RCVS) eseteirdl szamoltak be, amelyek
az agyi ereket érint0 sulyos allapotok. A legtobb jelentett eset a kezelés abbahagyasat és a megfelel6
kezelést kovetéen rendez6dott. Nem szamoltak be a PRES vagy az RCVS halalos kimenetel(i eseteirdl.

A jelentett esetek és a pszeudoefedrin-tartalmi gyodgyszerek PRES- és RCVS-kockazatanak
értékelésére rendelkezésre all6 egyéb adatok unids szintl felllvizsgdlatat kovetéen megallapitasra
kerilt, hogy a pszeudoefedrin 6sszefligg a PRES és az RCVS kockazataval. Ezért a kisérGiratokat
frissiteni kell annak érdekében, hogy tartalmazzak az ezekre a mellékhatdsokra vonatkozo
informacidkat és a kockazatok csdkkentését célzo6 intézkedéseket.



A PRES, illetve az RCVS (jonnan azonositott kockazatait a pszeudoefedrin teljes biztonsagi profilja
vonatkozasaban kell mérlegelni, amely magaban foglal egyéb cardiovascularis és cerebrovascularis
ischaemias eseményeket is.

A PRES és az RCVS attekintése

A PRES szamos akut vagy szubakut neuroldgiai tunettel jarhat, beleértve a fejfajast, a mentalis
allapot megvaltozasat, a gércsrohamokat, a lataszavarokat és/vagy a fokalis neuroldgiai deficitet is.
Jellemzd a tlinetek akut vagy szubakut kialakulasa (6rak, illetve napok alatt). A PRES a&ltalaban
reverzibilis; a tiinetek a vérnyomas csokkentésével és a tineteket okozd gydgyszerek elhagyasaval
néhany napon vagy héten bellil megszlinnek.

Az RCVS altalaban rohamszer(i, villamcsapasszer(i fejfajassal jelentkezik (a sulyos fajdalom
masodpercek alatt tetdzik), amely jellemzden kétoldali: a hatulrdl kiinduld fajdalmat diffuz fajdalom
koveti, amelyet gyakran hanyinger, hanyas, fotofébia és fonofdbia kisér. Egyes betegeknél atmeneti
fokalis deficit jelentkezhet. Az ischaemias és a vérzéses stroke a szindréma f6 szovédményei.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen be a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozpontnak (NNGYK) a https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
honlapon talalhaté online bejelent6-feltleten keresztil, vagy a honlaprol
(https://ogyei.gov.hu/mellekhatas) let6ltheté mellékhatasbejelentd lapon, melyet visszakildhet e-
mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 1135 Budapest. Szabolcs utca 33.). A
feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez is
bejelentheti az alabb részletezett elérhetéségeken. Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az
egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

Forgalmazodi elérhetéségek

Jogosult Terméknév Elérhetéség
Bayer Hungaria Kft. Aspirin Complex, Aspirin | Cim: Bayer Hungaria Kft.
Complex Forré Ital 1117 Budapest, Dombévari Ut 26.

E-mail: Ids.hungary@bayer.com
Tel.: +36 1 487 4100

Haleon Hungary Kft. Advil Cold Rapid, Advil Cim: Haleon Hungary Kft.
(korabbi nevén Cold, Neo Citran Cold 1124 Budapest Csorsz u. 43.
GlaxoSmithKline- And Sinus E-mail: Cx.call-center@haleon.com
Consumer Kft.) Tel.: +36 1 225 5800
N.V.Organon Aerinaze Cim: Organon Hungary Kft.
A termék nincs 1082 Budapest, Futé utca 37-45.
forgalmazva Email: dpoc.hungary@organon.com
Magyarorszagon. Tel.:+36 1 766 1963
Opella Healthcare Rhinathiol Cold Cim: Opella Healthcare Commercial Kft.
Commercial Kft. 1138 Budapest Vaci Ut 133. E épllet 3.
emelet

Email: kapcsolat@sanofi.hu

Tel.: + 36 1 505 0055

Reckitt Benckiser Kft. Nurofen Cold And Flu Cim: Reckitt Benckiser Kft.

1113 Budapest, Bocskai Ut 134-146.
E-mail: consumerhealth hu@reckitt.com
Tel.: +36 1 250 8399
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Jogosult Terméknév Elérhetoség

UCB Magyarorszag Zyrtec-D Cim: UCB Magyarorszag Kft.

Kft. E-mail: UCBCares.hu@ucb.com

Tel.: +36 1 391 0060

Dijmentesen hivhaté telefonszam: +36 80

021 486
Wick Pharma Ibuprofen/Pszeudoefedrin | Cim: SolDRA International Kft.
Zweigniederlassung A termék nincs 1125 Budapest, Istenhegyi Ut 59-61.
Der Procter & Gamble | forgalmazva E-mail: zajzon.gergely@soldra.com
Gmbh Magyarorszagon. Tel.: +36 20 960 4294
Szivélyes Gdvozlettel:
A

Costin Vasilescu
Head of Regulatory Affairs and Safety — SEE Health
Reckitt Benckiser

A pszeudoefedrin hatéanyag-tartalmua készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai
nevében.
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