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Vestule veselibas aprupes specialistam

Pseidoefedrins - mugurejas atgriezeniskas encefalopatijas
sindroma (PRES) un atgriezeniskas cerebralas vazokonstrikcijas
sindroma (RCVS) risks

Cienijamais veselibas apripes specialist!

Pseidoefedrinu saturoSu zalu registracijas apliecibu Tpasnieki péc saskanosSanas ar Eiropas Zalu
agentliru un Zalu valsts agentdru (ZVA) vélas Jis informét par talakminéto.

Kopsavilkums

e Zinots, ka péc pseidoefedrinu saturosu zalu lietoSanas ir bijusi dazi
muguréjas atgriezeniskas encefalopatijas sindroma (posterior reversible
encephalopathy syndrome, PRES) un atgriezenisaas cerebralas
vazokonstrikcijas sindroma (reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS) gadijumi.

o Pseidoefedrinu saturosas zales ir kontrindicétas pacientiem ar smagu vai
nekontrolétu hipertensiju, ka ari smagu akutu vai hronisku nieru slimibu vai
nieru mazspéju, jo Sie stavokli palielina PRES vai RCVS risku.

e PRES un RCVS simptomi ir péksnas un loti stipras vai zibensveida
galvassapes, slikta duasa, vemsana, apjukums, krampji un/vai redzes
traucéjumi.

¢ Pacientiem jaiesaka nekavéjoties partraukt So zalu lietoSanu un meklét
medicinisko palidzibu, ja paradas PRES vai RCVS pazimes vai simptomi.

Papildinformacija par drosuma apsveérumiem

Pseidoefedrina lietoSana monoterapijas veida vai kombinacija ar citam aktivam vielam ir registréta
Tslaicigai simptomatiskai saaukstésanas, alerdgiska rintta izraisita deguna vai blakusdobumu aizlikuma
atviegloSanai.

Pacientiem, kuri lietojusi pseidoefedrinu saturoSas zales, zinots par muguréjas atgriezeniskas
encefalopatijas sindroma (PRES) un atgriezeniskas cerebralas vazokonstrikcijas sindroma (RCVS)
gadijumiem, kas ir nopietni traucéjumi, kas skar cerebralos asinsvadus. Vairuma zinoto gadijumu péc
minéto zalu lietoSanas partraukSanas un piemérotas arstéSanas Sie stavokli ir izzudusi. Par letaliem
PRES vai RCVS gadijumiem nav zinots.

Péc zinoto gadijumu un citu pieejamo datu parskatiSanas ES méroga, lai novértétu PRES un
RCVS risku péc pseidoefedrinu saturoSu zalu lietosanas, ir secinats, ka pseidoefedrins ir saistits ar
PRES un RCVS risku un ka zalu informacija ir jaatjaunina, ieklaujot informaciju par Sim nevélamajam
blakusparadibam un riska mazinasanas pasakumiem.

Jaunatklatais PRES un RCVS risks janem véra pseidoefedrina kopé&ja droSuma profila konteksta, kas
ietver ari citus kardiovaskularas un smadzenu asinsvadu iS$émijas notikumus.
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Parskats par PRES un RCVS

PRES var izpausties ka plasa spektra akti vai subakti neirologiski simptomi, tostarp galvassapes,
psihiska stavokla izmainas, IEkmes, redzes traucéjumi un/vai fokali neirologiski trauc&jumi. Parasti
simptomi sakas akdti vai subakti (dazu stundu vai dienu laika). PRES parasti ir parejoss, ta simptomi
izzd dazu dienu vai nedélu laika lidz ar asinsspiediena pazeminasanos un izraisijuso zalu lietoSanas
partrauksanu.

RCVS parasti izpauzas ka zibensveida galvassapes (stipras sapes, kas maksimumu sasniedz dazu
sekunzu laika), parasti ir abpuséjas, sakas galvas muguréja dala, kam seko diflizas sapes, biezi
vienlaikus ar sliktu dasu, vemsanu, fotofobiju un fonofobiju. Daziem pacientiem ir iesp&jami parejosi
fokali traucéjumi. Sindroma galvenas komplikacijas ir iSémisks un hemoragdisks insults.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts adentdrai (ZVA)
elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu blakném” un
izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.

Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uzpémumu kontaktinformacija

Zalu nosaukums Registracijas Nacionala kontaktpersona
apliecibas farmakovigilances jautajumos
ipasnieks

Actifed 30 mg/125 mg/5 ml | McNeil Healthcare Darta Maija Zeke

sirups Ireland) Limited,
P %ri'a ) e-pasts: ra-woede-drugsafety@kenvue.com
Actifed 60 mg/2,5 mg )
tabletes
Aerinaze N.V. Organon, Daina Revelina
Niderlande _ .

talrunis: +371 26119764

e-pasts: daina.revelina@organon.com
Cirrus 5 mg/120 mg UCB Pharma Oy Santa Zeibote
ilgstosas darbibas tabletes Finland, Somija

talrunis: +371 67370250

e-pasts: safety@medfiles.eu

Daleron Cold3 apvalkotas KRKA, d.d., Novo Laura Grivite
tablet to, Slovénij
abletes Mmesto, SIOVENa 1 tairunis: +371 67338610
+371 25187879 (24/7)

e-pasts: pharmacovigilance.lv@krka.biz

info.lv@krka.biz
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Iloxen 200 mg/30 mg
apvalkotas tabletes

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

Ilze Poikane

talrunis: +371 224 875 89
e-pasts: ilze.poikane@biomapas.com

Nurofen Antigrip 200 mg/30
mg apvalkotas tabletes

Reckitt Benckiser
(Poland) S.A.,
Polija

Agata Petkevica
talrunis: +371 67408857

e-pasts: agata.petkevica@elvim.lv

Rinodeks plus sirups

Rinodeks sirups

Grindeks, AS,
Latvija

Marija Briede
talrunis: +371 67083244
+371 22038854

e-pasts: marija.briede@grindeks.com

Theraflu ND 1000 mg/60
mg/30 mg pulveris iekskigi
lietojama skiduma
pagatavosanai

Theraflu NT pulveris iekskigi
lietojama skiduma
pagatavosanai

Theraflu SN 500 mg/30 mg
pulveris iekskigi lietojama
Skiduma pagatavosanai

GlaxoSmithKline
Dungarvan Ltd.,
Irija

Anastasija Gorkina
talrunis: +371 26666915

e-pasts: anastasija.x.gorkina@haleon.com

Visu iesaistito registracijas apliecibas Tpasnieku varda

Laura Grivite

Nacionala kontaktpersona farmakovigilances jautajumos

SIA KRKA Latvija
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