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PSODOEFEDRIN — POSTERIOR GERI DONUSUMLU ENSEFALOPATI
SENDROMU (PRES) VE GERI DONUSUMLU SEREBRAL
VAZOKONSTRIKSTYON SENDROMU (RCVS) RISKLERI

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, psddoefedrin igeren tiim ilaglarin (tek basina ve kombine kullanim1 olan
ilaglar) kullanimu ile iliskili; Posterior Geri Dontistimli Ensefalopati Sendromu (PRES) ve Geri
Dontisiimlii - Serebral  Vazokonstriksiyon  Sendromu  (RCVS) riskleri  hakkinda  sizi
bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saghik Bakanhigi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligi tarafindan hazirlanmistir. Bu mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

e Psiodoefedrin iceren ilagclarin kullanimiyla az sayida Posterior Geri Doniisiimlii
Ensefalopati Sendromu (PRES) ve Geri Doniisiimlii Serebral VVazokonstriksiyon
Sendromu (RCVS) vakalar bildirilmistir.

e Psodoefedrin iceren ilacglar siddetli veya kontrolsiiz hipertansiyonu olan veya
siddetli akut veya kronik bobrek hastaligi veya bobrek yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir, ¢iinkii bu durumlar PRES veya RCVS risklerini artirir.

e PRES ve RCVS semptomlar: arasinda ani siddetli bas agris1 veya gok guriltiisii
tarzinda bas agris1 (kisa siirede baslayan ve cok kisa siirede en yiiksek siddete
ulasan bas agris1), bulanti, kusma, konfiizyon, nobetler ve/veya gorme
bozukluklar: yer alir.

e PRES veya RCVS belirtileri veya semptomlar: gelisirse hastalara bu ilaclan
kullanmay1 derhal birakmalari ve tibbi yardim almalar tavsiye edilmelidir.

Giivenlilik sorun ile ilgili ayrintili bilgiler

Psodoefedrin, soguk alginligi veya alerjik rinit <veya vazomotor rinit><veya aerotitin> neden
oldugu burun veya siniis tikanikliginin kisa siireli semptomatik tedavisi i¢in tek basina veya
diger etkin maddelerle kombinasyon halinde ruhsatlandiriimistir.

Psodoefedrin igeren ilaglar alan hastalarda serebral kan damarlarimi etkileyen ciddi durumlar
olan; Posterior Geri Doniisiimlii Ensefalopati Sendromu (PRES) ve Geri Doniisiimlii Serebral
Vazokonstriksiyon Sendromu (RCVS) vakalari bildirilmistir. Bildirilen vakalarin ¢ogu
tedavinin kesilmesi ve uygun tedavinin ardindan diizelmistir. Hi¢bir 6liimciil PRES veya RCVS
vakasi bildirilmemistir.

Psodoefedrin iceren ilaglarlarin kullanimu ile iligkili PRES ve RCVS risklerini degerlendirmek
icin bildirilen vakalarin ve diger mevcut verilerin Avrupa Birligi (AB) ¢apinda incelenmesinin
ardindan, psddoefedrinin P&%]ée%e\@%vg%p}efémglikskler' ile a};%%l&lrl oldugu ve {irlin bilgilerinin bu

e imza ile Imz.
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Yeni tanimlanan PRES veya RCVS riskleri, diger kardiyovaskiiler ve serebrovaskiiler iskemik
olaylar1 da igeren psddoefedrinin genel giivenlik profili baglaminda degerlendirilmelidir.

PRES ve RCVS'ye genel bakis

PRES bas agrisi, mental durum degisikligi, nobetler, gérme bozukluklar1 ve/veya fokal
norolojik defisitler dahil olmak {izere ¢ok cesitli akut veya subakut norolojik semptomlarla
ortaya ¢ikabilir. PRES genellikle geri doniistimliidiir; kan basincinin diisiiriilmesi ve neden olan
ilaglarin kesilmesiyle semptomlar birkag giin veya hafta i¢inde ortadan kalkar.

RCVS genellikle gok giiriiltiisii tarzinda bag agrisi ile kendini gosterir, tipik olarak iki tarafli,
posterior baslangichidir ve bunu siklikla bulanti, kusma, fotofobi ve fonofobinin eslik ettigi
yaygin agr1 izler. Bazi hastalarda gegici fokal defisitler mevcut olabilir. iskemik ve hemorajik
inme, sendromun baslica komplikasyonlaridir.

Raporlama gerekliligi:

Psddoefedrin igeren iirlinler regete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat
edilmesi ve bu ilaglarin kullanimi sirasinda advers etki olugmasi durumunda T.C. Saglik
Bakanlig, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta
tufam@titck.gov.tr; faks; 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya ilgili
firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatiriz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gérevli
“Farmakovijilans Irtibat Noktas1” aracihigiyla da bildirilebilir.

Saygilarimizla,

T.C. Saghk Bakanhg@ Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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