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Oggetto: Nota Informativa Importante sui medicinali contenenti psendoefedrina

Al Direttori Generali delle Aziende Sanitarie
A1 Servizi di Farmacia delle Aziende Sanitarie
Al Responsabili di Farmacovigilanza
Ai Referenti Aziendali delle carenze medicinali
Agli Ordini Provinciali dei Medici
Agli Ordini Provinciali dei Farmacisti
Alla Federfarma Sicilia
Ad Assofarm
All’ AIOP

e p.c. Ai Centri di riferimento di Farmacovigilanza

LORO SEDI

Si invia la Nota Informativa Importante redatta dall’AIFA in accordo con ’EMA in data
12/02 per informare gli operatori sanitari in merito al rischio di sindrome da encefalopatia
posteriore reversibile (PRES) e di sindrome da vasocostrizione cerebrale reversibile (RCVS) con
I’uso dei medicinali contenenti pseudoefedrina. In sintesi:

v Sono stati segnalati alcuni casi di sindrome da encefalopatia posteriore reversibile (PRES) e
di sindrome da vasocostrizione cerebrale reversibile (RCVS) con l'uso di medicinali
contenenti pseudoefedrina.

v Tali medicinali sono controindicati nei pazienti con ipertensione grave o non controllata, o
con malattia renale o insufficienza renale acuta o cronica, poiché queste condizioni
aumentano i rischi di PRES o RCVS. |

v" I sintomi della PRES e della RCVS comprendono mal di testa improvviso e intenso o mal di

testa a rombo di tuono, nausea, vomito, confusione, convulsioni e/o disturbi visivi.
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v 1 pazienti devono essere informati sulla necessita di interrompere immediatamente l'uso di
questi medicinali e di cercare assistenza medica se sviluppano segni o sintomi di PRES o
RCVS.

Si chiede alle SS.LL. in indirizzo la massima collaborazione per la diffusione della presente.

I documento ¢ disponibile sul sito istituzionale dell'Assessorato alla sezione

“Farmacovigilanza — Note Informative e comunicati”.

I1 Dirigente del CRFV
D,r?sa Claudia, Minore
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