ASC Farmacovigilanza e Dispositivo vigilanza

Comunicazione EMA: il PRAC raccomanda misure per minimizzare il rischio con i medicinali
contenenti pseudoefedrina (del 01 dicembre 2023).

Il Comitato per la sicurezza dell'EMA (PRAC) ha raccomandato nuove misure per i medicinali contenenti
pseudoefedrina per ridurre al minimo i rischi di Sindrome da encefalopatia posteriore reversibile (Posterior
Reversible Encephalopathy Syndrome - PRES) e di Sindrome da vasocostrizione cerebrale reversibile
(Reversible cerebral vasoconstriction syndrome - RCVS).

La PRES e la RCVS sono condizioni rare che possono comportare un ridotto afflusso di sangue al cervello,
causando potenzialmente complicazioni gravi e pericolose per la vita. Con una diagnosi e un trattamento
tempestivi, i sintomi della PRES e della RCVS di solito si risolvono.

I PRAC ha raccomandato che i medicinali contenenti pseudoefedrina non debbano essere utilizzati in pazienti
con ipertensione arteriosa grave o non controllata (non in trattamento o resistente al trattamento), o con
malattia renale o insufficienza renale acuta (improvvisa) o cronica (a lungo termine).

I PRAC ha inoltre raccomandato agli operatori sanitari di consigliare ai pazienti di interrompere
immediatamente l'uso di questi medicinali e di rivolgersi a un medico se sviluppano i sintomi di PRES o di
RCVS, come cefalea grave con esordio improvviso, sensazione di malessere, vomito, confusione, convulsioni
e disturbi visivi.

Le raccomandazioni fanno seguito a una revisione di tutte le prove disponibili, compresi i dati di sicurezza
post-marketing, che ha concluso che la pseudoefedrina e associata a rischi di PRES e RCVS.

Documenti correlati: 1| PRAC raccomanda misure per minimizzare il rischio con i medicinali contenenti
pseudoefedrina [PDF] >

Fonte: https://www.aifa.gov.it/-/il-prac-raccomanda-misure-per-minimizzare-il-rischio-con-i-medicinali-
contenenti-pseudoefedrina
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