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Data: 30/01/2024
Assunto: Medicamentos contendo Pseudoefedrina’ - Novas medidas para minimizar o risco

de efeitos indesejaveis graves
Para: Divulgacao geral

Contacto: Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798 7373;
E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

O Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
adotou as recomendacdes do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), sobre as
novas medidas para minimizar os riscos de sindrome de encefalopatia posterior reversivel (SEPR) e
sindrome de vasoconstricdo cerebral reversivel (SVCR) para os medicamentos que contém

pseudoefedrina.

Os medicamentos que contém pseudoefedrina sdo utilizados isoladamente ou em associagdo com
outros medicamentos para tratar sintomas de constipacdo e gripe, tais como dores de cabega, febre

e dor, rinite alérgica ou rinite vasomotora, em pessoas com congestdo nasal.

A SEPR e a SVCR sao doencas raras que podem envolver a diminuicdao do fornecimento de sangue ao
cérebro, podendo causar complicagGes graves e potencialmente fatais. Com um diagnostico e

tratamento imediatos, os sintomas de SEPR e SVCR geralmente desaparecem.

O CHMP confirmou que os medicamentos que contém pseudoefedrina ndo devem ser utilizados em
doentes com hipertensdo arterial grave ou ndo controlada (ndo tratada ou resistente ao tratamento)
ou com doenca cronica renal (de longa duragdo) ou com doenca renal aguda grave (subita) ou ainda

com insuficiéncia renal.

Adicionalmente, recomenda-se que os profissionais de salde aconselhem os doentes a interromper

imediatamente a utilizagdo destes medicamentos e procurar tratamento imediato se desenvolverem
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sintomas de SEPR ou SVCR, tais como dor de cabeca grave de inicio subito, sensacdo de enjoo,

vomitos, confusdo, convulsdes e disturbios visuais.

Estas recomendacdes surgem na sequéncia de uma analise de todos os dados disponiveis, incluindo

dados de seguranca pods-comercializacdo, a qual conclui que a pseudoefedrina esta associada a

riscos de SEPR ou SVCR. Durante a revisao, o PRAC consultou um grupo de peritos, representantes

dos doentes e dos profissionais de saude.

Informacoes para os profissionais de salude

N3o foram notificados casos fatais de SEPR ou SVCR, e a maioria dos casos resolveu apos a

interrupcao do medicamento e tratamento adequado.

Os medicamentos contendo pseudoefedrina ndao devem ser utilizados em doentes com
hipertensdo arterial grave ou ndo controlada, com doenca renal aguda ou crdnica grave ou
insuficiéncia renal, uma vez que estes sdo fatores de risco para o desenvolvimento de SEPR
ou SVCR.

Os doentes devem ser aconselhados a interromper o tratamento e a procurar assisténcia
médica imediata se desenvolverem sintomas de SEPR ou SVCR, tais como dor de cabeca
subita e intensa ou dor de cabecga tipo trovdo, nauseas, vomitos, confusdo, convulsdes e/ou

disturbios visuais.

Os riscos de SEPR ou SVCR devem ser considerados juntamente com outros riscos associados
aos medicamentos que contém pseudoefedrina, incluindo acontecimentos cardiovasculares ou

isquémicos.

Informagdes para os doentes

Ndo tome medicamentos que contenham pseudoefedrina se tiver tensdo arterial elevada
grave ou nao controlada (nao tratada ou resistente ao tratamento), doenca renal aguda grave
(subita) ou doenca cronica renal (de longa duracdo) ou insuficiéncia renal, uma vez que estes

sao fatores de risco para o desenvolvimento de SEPR ou SVCR.

Pare imediatamente de utilizar medicamentos contendo pseudoefedrina e procure assisténcia
médica urgente se desenvolver sintomas de SEPR ou SVCR, tais como dor de cabeca intensa

de inicio subito, sensacdao de enjoo, vomitos, confusdo, convulsdes e alteracbes da visao.
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e Se tiver duvidas ou preocupagoes sobre os seus medicamentos, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

O Resumo das Carateristicas do Medicamento e o Folheto Informativo dos medicamentos contendo
pseudoefedrina sera atualizado para incluir os riscos SEPR e SVCR e as novas medidas a tomar. Os

profissionais de saude irdo receber uma comunicacdo (DHPC), para sublinhar estas medidas.

A opinido do CHMP, sera enviada para a Comissdo Europeia para adocdo de uma decisdo.

Relembra-se a importancia de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigildncia quaisquer
suspeitas de reacOes adversas, em particular reagbes graves ou nao identificadas previamente na
informacdo do medicamento, diretamente através do Portal RAM.

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo

Carlos Assinado de forma
digital por Carlos

Alberto Alberto Lima Alves
. Dados: 2024.01.30
Lima Alves 1052477

(Carlos Lima Alves)

 Medicamentos contendo pseudoefedrina comercializados em Portugal: Actifed, comprimido; Actifed, xarope; Aerinaze,
comprimido de libertagdo modificada; Aspirina Complex, granulado para suspensdo oral; Cegrinaso, comprimido revestido
por pelicula; Claridon, comprimido de libertagdo modificada; Dinaxil, comprimido; Grinhals, comprimido revestido por
pelicula; Holsigrip, comprimido; Sinutab Il, comprimido.
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