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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayi : Konu : Psddoefedrin iceren ilaglar / Acil Guvenlilik Kisitlamasi / Goriis-Katki

DOSYA

Psodoefedrin iceren tim ilaglar (tek basina ve kombine kullanimi olanlar) ile ilgili olarak,
Avrupa ilag Ajansi (EMA), Beseri Tibbi Uriin Komisyonu (CHMP) tarafindan onaylanan,
Farmakovijilans Degerlendirme Komitesi (PRAC) tarafindan psddoefedrin iceren ilaglar igin
posterior geri donlsumli ensefalopati sendromu (PRES) ve geri donlUsimli serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) risklerini en aza indirmek igin 6nerilen uyarilar Kurumumuzca
degerlendirilmis olup, s6z konusu ilaglarin kisa iiriin bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarina (KT)
ekte yer alan dokiimanda belirtilen ifadelerin eklenmesi gerekmektedir. Alinan kararla ilgili varsa
gorls, oneri ve katkilarinizin 19.02.2024 tarihine kadar Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimine sunulmasi, bu siire iginde Farmakolojik
Degerlendirme Birimi’ne basvuru yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU Kurum Baskani

Dagitim Geregi: Tirkiye ilag Sanayi Dernegi Arastirmaci ila¢ Firmalari Dernegi ilag Endistrisi
isverenler Sendikasi Saglik Uriinleri Dernegi
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[Tam ilaglarin mevcut Grin bilgileri asagida belirtildigi sekilde diizenlenecektir (uygun oldugu
sekilde metin eklenmesi, degistirilmesi veya silinmesi)].

Kisa Uriin Bilgisi (KUB)

4.3 Kontrendikasyonlar [Asagida belirtilen kontrendikasyonlar eklenmelidir]

Siddetli hipertansiyon ya da kontrol altina alinamamis hipertansiyon Siddetli akut ya da
kronik bobrek hastaligi/bobrek yetmezligi

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

[Asagida belirtildigi sekilde bir uyari eklenmelidir]

Posterior geri doéntsimli ensefalopati sendromu (PRES) ve geri donisimli serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)

Psodoefedrin iceren ilaglarin kullanimiyla PRES ve RCVS vakalari bildirilmistir. (bkz. B6lim
4.8). Risk, siddetli veya kontrol altina alinamayan hipertansiyon veya siddetli akut ya da kronik
bobrek hastaligi/ bébrek yetmezligi bulunan hastalarda artmaktadir. (bkz. Bélim 4.3).

Asagida belirtilen semptomlarin ortaya ¢ikmasi halinde psédoefedrin kullanimi birakilmali ve
acilen tibbi tibbi yardim alinmalidir; ani siddetli basagrisi veya gok giriltliisi tarzinda bas grisi,
mide bulantisi, kusma, konflizyon, nébet ve/veya gorme bozukluklari. Bildirilen PRES ve RCVS
vakalarinin ¢ogu ilacin kullaniminin birakilmasi ve uygun tedavi uygulamasinin ardindan
diizelmistir.

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



4.8 istenmeyen etkiler

[Asagidaki advers reaksiyonlar Sistem Organ Sinifi, “Sinir sistemi hastaliklar” bélimiine
“Bilinmeyen” sikligi ile eklenmeli veya revize edilmelidir]

Posterior geri donisimli ensefalopati sendromu (PRES) (bkz. Bolim 4.4)

Geri donlisimli serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) (bkz. Boliim4.4)
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2. <ilag ismi>’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

[Asagida belirtildigi sekilde eklenmelidir]

<ilag ismi>’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kan basinciniz ¢cok yiksekse (siddetli hipertansiyon) veya ilagla kontrol altina alinamayan
hipertansiyonunuz varsa Siddetli akut (ani gelisen) veya kronik (uzun siiredir olan) boébrek
hastaliginiz ve bébrek yetmezliginiz varsa

<ilag ismi>’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Psodoefedrin iceren ilaglarin kullanimini takiben posterior geri dénisiimli ensefalopati
sendromu (PRES) ve geri donlisimlu serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) vakalari rapor
edilmistir. PRES ve RCVS, beyne kan akisinin azaldigi nadir durumlardir. PRES veya RCVS belirtisi
olabilecek semptomlar gelismesi durumunda hemen <ilag ismi>’i kullanmayi birakin ve acil tibbi
yardim aliniz (semptomlar i¢in bkz. Bolim “4. Olasi yan etkiler nelerdir”)

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

[Asagida belirtilen en ciddi yan etki, bélim 4’te birinci sirada listelenmelidir]

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Posterior geri doénltsimli ensefalopati sendromu (PRES) ve geri donistimli serebral
vazokonsrtiksiyon sendromu (RCVS) olarak bilinen, beyinde kan damarlarini etkileyen ciddi
durumlar

Posterior geri doéntsimli ensefalopati sendromu (PRES) ve geri donisimli serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) belirtileri olabilecek asagida belirtilen semptomlar gelismesi
durumunda hemen <ilag ismi>i kullanmayi birakin ve acil tibbi yardim aliniz:

Ani baslayan siddetli bas agrisi Hasta hissetmek Kusma Kafa karisikligi Nébetler, gérmede
degisiklikler

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



