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Pseudoefedriini — ohimenevan aivojen takaosan enkefalopatiaoireyhtyman (PRES) ja
ohimenevan aivojen vasokonstriktio-oireyhtyman (RCVS) riski

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,

Kaikkien pseudoefedriinia sisaltavien ladkevalmisteiden myyntiluvanhaltijat tiedottavat yhteistyéssa Euroopan
ladkeviraston ja Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean kanssa seuraavaa:

Yhteenveto

Pseudoefedriinia sisaltavien ladkevalmisteiden kaytdn yhteydessa on ilmoitettu
joitakin tapauksia, joissa potilaalla on ilmennyt ohimeneva aivojen takaosan
enkefalopatiaoireyhtyma (PRES) tai ohimenevé aivojen vasokonstriktio-oireyhtyma
(RCVS).

o Pseudoefedriinia sisaltavien ladkevalmisteiden kayttd on vasta-aiheista potilailla,
joilla on vaikea tai huonossa hoitotasapainossa oleva hypertensio tai vaikea akuutti
tai krooninen munuaissairaus tai munuaisten vajaatoiminta, koska naihin sairauksiin
liittyy suurentunut PRES- tai RCVS-riski.

e PRES:n ja RCVS:n oireita ovat akillinen kova paanséarky tai ns. salamapaansarky,
pahoinvointi, oksentelu, sekavuus, kouristuskohtaukset ja/tai nakohairiot.

e Potilaita on neuvottava lopettamaan naiden laakkeiden kaytt6 ja hakeutumaan
ladkariin valittdomasti, jos heille ilmaantuu PRES:n tai RCVS:n merkkeja tai oireita.

Taustalla olevat syyt turvallisuuskysymyksesta

Pseudoefedriini on Suomessa hyvaksytty antihistamiinin kanssa yhdistelmavalmisteina allergisen nuhan
hoitoon.

Pseudoefedriinia sisaltavia ladkevalmisteita kayttavilla potilailla on ilmoitettu ohimenevaa aivojen takaosan
enkefalopatiaoireyhtymaa (PRES) ja ohimenevaa aivojen itsestdan korjautuvaa vasokonstriktio-oireyhtymaa
(RCVS), jotka ovat vakavia, aivoverisuoniin vaikuttavia tiloja. Useimmat tapaukset korjautuivat ladkityksen
lopetuksen ja asianmukaisen hoidon jalkeen. Kuolemaan johtaneita PRES- tai RCVS-tapauksia ei ole
raportoitu.

EU:n laajuisen ilmoitettujen tapauksien ja muiden saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella todettiin,
ettd pseudoefedriinin kayttoon liittyy suurentunut PRES- ja RCVS-riski ja etté tuotetiedot on péivitettava
sisaltamaan tiedot naista haittavaikutuksista ja toimenpiteista riskien pienentadmiseksi.



Askettain tunnistettuja PRES- tai RCVS-riskeja on arvioitava pseudoefedriinin kokonaisturvallisuusprofiiliin
yhteydessa, joka siséltdéd myds muita kardiovaskulaarisia ja aivojen verenkiertoon liittyvid iskeemisia
tapahtumia.

PRES- ja RCVS-yleiskatsaus

PRES (posterior reversible encephalopathy syndrome) voi ilmeta moninaisina akuutteina tai subakuutteina
neurologisina oireina, kuten paénsarkyna, psyykkisen tilan muutoksina, kouristuskohtauksina, nakéhairidina
ja/tai fokaalisina neurologisina puutoksina. Tilalle on tyypillista oireiden alkaminen akuutisti tai subakuutisti
(tunneissa tai paivissd). PRES on yleensa korjautuva; oireet lievittyvat useiden péaivien tai viikkojen kuluessa,
kun verenpaine laskee ja tilan aiheuttanut 1a&akitys lopetetaan.

RCVS (reversible cerebral vasoconstriction syndrome) ilmenee yleensa salamapaansarkyna (kova kipu, joka
saavuttaa huippunsa sekunneissa), joka on yleensd molemminpuolista ja alkaa posteriorisesti muuttuen sitten
diffuusiksi ja johon liittyy usein pahoinvointia, oksentelua seké valo- ja daniherkkyytta. Joillakin potilailla
ilmenee ohimenevia fokaalisia puutoksia. Oireyhtyman tarkeimmat komplikaatiot ovat aivoinfarkti tai
aivoverenvuoto.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista laédkkeen haittavaikutuksista
Fimealle.

www-sivusto: www.fimea.fi
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Yritysten yhteystiedot

Kysymyksiin vastaavat ja lisatietoja antavat tarvittaessa:

Yhtio Kauppanimi Sahkdpostiosoite Puhelinnumero
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
AIS

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

GlaxoSmithKline Oy
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