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[ NOTA DE SEGURIDAD ]

RIESGO DE SINDROME DE ENCEFALOPATIA
POSTERIOR REVERSIBLE (PRES) Y EL SINDROME
DE VASOCONSTRICCION CEREBRAL
REVERSIBLE (SVCR) TRAS EL USO DE

PSEUDOEFEDRINA

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED del Ministerio
de Salud y Deportes, comunica acerca del riesgo de SINDROME DE ENCEFALOPATIA
POSTERIOR REVERSIBLE (PRES) Y EL SINDROME DE VASOCONSTRICCION
CEREBRAL REVERSIBLE (SVCR) tras el uso de PSEUDOEFREDRINA.

El Comité para la Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) recomienda tener cuidado con el uso de medicamentos
que contienen PSEUDOEFREDRINA en pacientes con hipertension (presién alta) grave o
no controlada, en pacientes con enfermedad renal grave (aguda o crénica) o con fallo renal
al ser condiciones que incrementan estos riesgos.

Por lo que AGEMED del Ministerio de Salud y Deportes basada en el criterio del Comité
para la Evaluacién de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC) de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) para minimizar o evitar estos potenciales riesgos, comunica nuevas
recomendaciones para este tipo de productos:

Medidas para profesionales de la Salud

e Se recomienda comunicar a los pacientes sobre la necesidad de suspender el
tratamiento inmediatamente y consultar con su médico si desarrollan sintomas de
PRES o SVCR.

e Evaluar a los pacientes que reciben tratamiento con medicamentos que contienen
Pseudoefedrina y que padecen hipertension (presion alta) grave o no controlada,
pacientes con enfermedad renal grave (aguda o crénica) o con fallo renal.

e En el marco de sus atribuciones y competencias, realizar actividades de seguimiento
de seguridad en pacientes con tratamiento con Pseudoefedrina.

e Informar al Centro Nacional de Farmacovigilancia en caso de hallar Sospechas de
Reacciones Adversas al Medicamento que contengan Pseudoefedrina.
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* Se recomienda replicar o difundir esta informacion.
Medidas para el paciente

¢ Suspender de inmediato el tratamiento e informar a su médico si desarrolla algunos de
los siguientes sintomas que son caracteristicos de ambos sindromes, como dolor de
cabeza intenso de aparicion repentina, malestar, vomitos, confusion, convulsiones,
alteraciones visuales, hemorragicas que podran ser sintomas de edema cerebral.

e Ingerir con precaucién aquellos medicamentos que contengan Pseudoefedrina,
consultar con su médico tratante o profesional de salud correspondiente y no auto-
medicarse. En especial aguellos pacientes que padecen de presion alta grave o que no
esta controlada y padece enfermedad renal grave o falla renal.

o Comunique a su médico si esta con tratamiento con medicamentos con Pseudoefedrina
mas aun si es un paciente con hipertension (presién alta) grave o no controlada, en
pacientes con enfermedad renal grave (aguda o crénica) o con fallo renal.

» Replique o difunda esta informacién.

Medidas para los Establecimientos Farmacéuticos, Empresas Farmacéuticas,
Importadoras, Distribuidores

= Presentar a la AGEMED en un plazo de 30 dias habiles el Informe Periddico de
Seguridad — PSUR- PBER vy el Plan de Gestion de Riesgo de aquellos medicamentos
que dentro de su formulacion contenga Pseudoefedrina.

» Realizar la revision y actualizacion de los prospectos de aquellos medicamentos que
dentro de su formulaciéon contenga Pseudoefedrina.

Medidas para los Servicios Departamentales de Salud
s Replique o difunda esta informacién dentro de su departamento.
Notifique

e Reportar cualquier Sospecha de Reaccién Adversa al Medicamento al Centro Nacional
de Farmacovigilancia mediante el Form 020 o a través de la pagina web:

https://misa.agemed.gob.bo/externo
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NOTA DE SEGURIDAD

La AGEMED invita a revisar periddicamente la informacién disponible en la pagina web
sobre la Seguridad de los medicamentos
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Pseudoefedrina: medidas para minimizar el riesgo
de sindrome de encefalopatia posterior reversible
(PRES) y de sindrome de vasoconstriccion
cerebral reversible (SVCR)

Fecha de publicaciéon; 04 de diciembre de 2023
Categoria: medicamentos de uso humano
Referencia: MUH (FV), 10/2023

o Se han notificado algunos casos de sindrome de encefalopatia posterior
reversible (PRES) y sindrome de vasoconstriccién cerebral reversible (SVCR)
tras el uso de medicamentos que contienen pseudoefedrina

NOTA INFORMATIVA

o Tras la evaluacion de la evidencia disponible, el PRAC ha recomendado no
utilizar este principio activo en pacientes con hipertensién grave o no
controlada, ni en pacientes con enfermedad renal grave (aguda o crénica)
o con fallo renal

o Ademas, se advierte a los pacientes que suspendan de inmediato el
tratamiento y busquen asistencia sanitaria si desarrollan sintomas de PRES
o SVCR. Estos sintomas son cefalea intensa de aparicién brusca, cefalea en
trueno, niuseas, vémitos, confusién, convulsiones y/o alteraciones visuales

La pseudoefedrina estd autorizada en Espana sola o en combinacién con otros
principios activos para el alivio sintomatico a corto plazo de la congestion nasal o
sinusal causada por el resfriado comun o la rinitis. En Espafia se encuentran
actualmente comercializados con dicho principio activo varios medicamentos'. Pueden
consultarse todas las marcas comerciales, asi como sus fichas técnicas y prospectos en
el Centro de Informacién Online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA).

Recientemente, se han notificado en la Unién Europea casos de sindrome de
encefalopatia posterior reversible (PRES) y de sindrome de vasoconstriccion cerebral
reversible (SVCR) tras el uso de pseudoefedrina. Ambas c‘ondiciones son muy
infrecuentes, presentando una reduccion del flujo sanguineo cerebral por afectacion de
los vasos sanguineos. Sus sintomas generalmente se resuelven con un diagnodstico y
tratarmiento rapidos, aungue en ocasiones pueden llegar a causar complicaciones
graves y ser potencialmente mortales. Sin embargo, no se han notificado casos
mortales de PRES o SVCR con pseudoefedrina.

1 Medicamentos comercializados en Espafia que contienen pseudoefedrina: Cinfatos Complex, Cinfatos
Descongestivo, Clarityne Plus, Frenadol Descongestivo, Gelocatil Gripe Con Pseudoefedrina, Grippal Con
Pseudoefredrina Y Dextrometorfano, Iniston Mucosidad Y Congestion, Iniston Tos Y Congestion Jarabe,
Lasa Con Codeina, Narine Repetabs, Pharmafren, Pharmatusgrip, Reactine Cetirizina/Pseudoefedrina,
Respidina Expectorante, Respidina, Stopcold, Rinobactil, Rino-Ebastel, Termalgin Resfriado, Vincigrip,
Vincigrip Forte, Virlix Plus.
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A raiz del conocimiento de dichos casos, el Comité para la Evaluaciéon de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en inglés), de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) ha llevado a cabo una revision de toda la evidencia disponible. Tras
finalizar la evaluacién, el PRAC ha recomendado la contraindicacion del uso de los
medicamentos que contienen pseudoefedrina en pacientes con hipertensién grave o
no controlada y en pacientes con enfermedad renal grave (aguda o crénica) o con fallo
renal, al ser condiciones que incrementan el riesgo de PRES y SVCR.

El PRAC también recomienda que los profesionales sanitarios adviertan a los pacientes
sobre la necesidad de suspender el tratamiento inmediatamente y buscar asistencia’
sanitaria si desarrollan sintomas de PRES o SVCR, tales como cefalea intensa de
aparicion brusca, cefalea en trueno, nauseas, vomitos, confusién, convulsiones y/o
alteraciones visuales.

Las recomendaciones deberan ser ratificadas por el Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP), del que forman parte todas las agencias de medicamentos europeas
y, en ultimo término, por la Comision Europea, gue concluirdn con una decisién final y
vinculante para toda la Unién Europea.

Las fichas técnicas y los prospectos de los medicamentos con pseudoefedrina seran
actualizados con esta nueva informacién de seguridad y seran publicados en CIMA.

Informacién para pacientes

o Notome medicamentos que contienen pseudoefedrina si tiene la tensién
arterial muy alta (hipertensién) o no controlada con su medicacion.

o No tome medicamentos que contienen pseudoefedrina si padece enfer-
medad renal grave (aguda o crénica) o fallo renal.

o Deje de utilizar el medicamento y acuda urgentemente al médico si
experimenta dolor de cabeza intenso y repentino, nduseas, vomitos,
confusién, convulsiones y/o alteraciones visuales.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones
adversas de medicamentos de uso humano al Centro Autondmico de

EFarmacovigilancia correspondiente o a través del formulario electrénico
disponible en www.notificaRAM.es
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produclos sanitarios

T
a}f&_%e Informacién para profesionales sanitarios

o Se recomienda que el tratamiento con valproato en varones lo inicie y
supervise un especialista en el tratamiento de la epilepsia o el trastorno
bipolar.

o Esimportante que los profesionales sanitarios:

¢ Informen a los varones que actualmente reciben tratamiento con
valproato del riesgo potencial de trastornos del desarrollo neurolégico en
sus hijos concebidos durante el tratamiento o hasta tres meses después
de interrumpirlo, y consideren si el valproato sigue siendo el tratamiento
mas adecuado.

» Valoren con los pacientes varones la necesidad de implementar medidas
anticonceptivas, incluso para su pareja, mientras usan valproatoy durante
al menos 3 meses después de suspender el tratamiento.

e Informen a los pacientes varones sobre la necesidad de revisiones
periédicas por parte de su médico para evaluar si el valproato sigue siendo el
tratamiento mas adecuado y discutir alternativas de tratamiento. Esto es
importante si el paciente planea concebir y, en este caso, antes de
suspender la anticoncepcion.

« Aconsejen a los pacientes varones que no donen esperma durante el
tratamiento con valproato ni durante al menos 3 meses después de la
interrupcion del mismo.

» Proporcionen a los varones en tratamiento con valproato la guia y les
adviertan sobre la tarjeta para el paciente que estara junto al envase de su
medicamento.
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I I Informacién para pacientes

Si es usted un hombre o adolescente varén y estd en tratamiento con
valproato es importante que conozca la siguiente informacién:

o Un estudio reciente sugiere un posible riesgo de trastornos del
neurodesarrollo (problemas con el desarrollo neuroldgico temprano) en
nifios nacidos de padres tratados con valproato en los 3 meses previos a la
concepcion.

o Su médico le informara de este riesgo potencial para los nifios nacidos de
padres que toman valproato.

o Su medico podra revisar periddicamente su tratamiento con valproato para
considerar si sigue siendo el tratamiento mas adecuado para usted y
sopesar otras alternativas terapéuticas.

o Su meédico valorarda con usted la necesidad de utilizar métodos
anticonceptivos eficaces para usted y para su pareja durante el tratamiento
y durante los 3 meses posteriores a su finalizacion.

o No done semen mientras esté tomando valproato y durante 3 meses
después de suspenderlo.

o Comunigue a su médico si estd en tratamiento con valproato y esta
planificando tener un hijo.

o Sisu pareja se queda embarazada y usted estuvo usando valproato en los 3
meses previos a la concepcidn, contacte con su médico.

o Nointerrumpa su tratamiento sin consultar a su médico. Si interrumpe el
tratamiento, sus sintomas pueden empeorar.

o Su médico le dara una guia para el paciente para que la lea. También
recibira una tarjeta para el paciente junto con el envase de su medicamento
que le recordara los riesgos potenciales del uso de valproato.
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Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones
adversas de medicamentos de uso humano al Centro Autondmico de

Farmacovigilancia correspondiente o a través del formulario electrénico
disponible en www.notificaRAM.es
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