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Letér drejtuar profesionistéve t& kujdesit shéndetsor

Pseudoefedrina- Rreziget e sindromés s& encefalopatisé posteriore reverzibile (PRES) dhe sindromés s¢
vazokonstriksionit cerebral reverzibil (RCVS)

T& nderuar profesionist shéndetésor,

Né bashké&punim me Agjenciné e Kosovés pér Produkte dhe Paisje Medicinale (AKPPM), mbajtésit e
autorizimit t& marketingut pér barnat q& pérmbajné pseudoefedring e q& jang 1& regjistruara n& Republikén
e Kosovés, déshirojné t'ju informojné si vijon:

M& 25 janar 2024, komiteti i barnave pér p&rdorim human i EMA-s (CHMP) miratoi masat e
rekomanduara nga Komiteti i Vlerésimit t& Rrezikut t& Farmakovigjilencés (PRAC) pér t& minimizuar
rreziget e sindromés sé& encefalopatisé posteriore reverzibile (PRES} dhe sindromés s& vazokonstriksionit
cerebral reverzibil (RCVS) pér barnat g& pérmbajné pseudoefedring. PRES dhe RCVS jané gjendje €
rralla & mund t& pérfshijné zvogélim t& furnizimit me gjak n& tru, duke shkaktuar potencialisht
komplikime serioze, k&rcEnuese pér jetén. Me diagnostikimin dhe trajtimin ¢ menj&hershém, simptomat e
PRES dhe RCVS zakonisht térhigen. CHMP konfirmoi se barnat q& pérmbajné pseudoefedring nuk duhet
t& pérdoren né pacientét me presion té larté t& gjakut q& éshté i réndé ose i pakontrolluar (q& nuk trajtohet
ose rezistent ndaj trajtimit) ose né pacient&t me sémundje t& rénd€ akute (t& papritur) ose kronike
(afatgjaté) t¢ veshkave ose insufigencé. Pérveg késaj, profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet t'i
késhillojng pacientét q& t& ndérpresin menj&heré pérdorimin e kétyre barnave dhe & kérkojné trajtim nése
shfagin simptoma t&€ PRES ose RCVS, t¢ tilla si dhimbje koke t& forta me fillim t& papritur, mundim, t&
vjella, konfuzion, konvulzione dhe shqet&sime vizuale. Rekomandimet pasojng njé rishikim t& t& gjitha t&
dhénave t& disponueshme, duke pérfshiré t& dhénat e siguris€ pas marketingut, t€ cilat arritén n&
pérfundimin se pseudoefedrina &shté e lidhur me rreziget e PRES dhe RCVS. Gjaté rishikimit, PRAC
kérkoi k&shilla nga njé grup ekspertésh q& pérfshinte mjeké t& pérgjithshém, otorinolaringologé
(specialisté né sémundjet e veshit, hundé&s, fytit, kokés dhe qafts), alergologé (specialisté né trajtimin e
alergjive) dhe njé pérfagésues & pacientéve. PRAC shqyrtoi gjithashtu informacionin e paragitur nga njé
palé e treté q¢ pérfagéson profesionistét e kujdesit shéndetésor. Informacioni i produktit pér t€ gjitha
barnat gé pérmbajné pseudoefedring do t&€ pérditésohet per t€ pérfshiré rreziget n€ lidhje me PRES dhe
RCVS dhe masat e reja q& duhet t& nd&rmerren. Kufizimet dhe paralajmérimet jan€ p&rfshiré tashmé né
informacionin e produktit t& kétyre barnave pér té reduktuar rreziget iskemike kardiovaskulare dhe
cerebrovaskulare (q& pérfshin furnizim t& reduktuar me gjak n& zemé&r dhe tru). Opinioni i CHMP-sé do t'i
dérgohet Komisionit Europian, i cili do t& nxjerré njé vendim ligjérisht t& detyruesh&m né & gjithé BE-né.

Informacion pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

o Njé& rishikim i EMA-s ka gjetur se barnat q& pérmbajné pseudoefedring jang té lidhura me rreziget ¢
sindromés sé& encefalopatisé posteriore reverzibile (PRES) dhe sindromés s& vazokonstriksionit cerebral



reverzibil (RCVS), gjendje serioze q& prekin enét cerebrale t& gjakut. Kjo pason njé vlerésim t& t€ gjitha
t& dhénave né dispozicion, duke pérfshiré disa raste t€ raportuara (& kétyre gjendjeve.

» Nuk jané raportuar raste fatale t¢ PRES ose RCVS dhe shumica e rasteve jan€ shéruar pas ndérprerjes s¢
barit dhe trajtimit t& duhur,

e Barnat gé pérmbajné pseudoefedring nuk duhet t& pérdoren né pacientét me hipertension t& réndg ose té
pakontrolluar ose sémundje té réndé akute ose kronike t& veshkave ose insuficiencé renale, pasi kéta jané
faktorg rreziku pér zhvillimin ¢ PRES ose RCVS,

« Pacientét duhet t& késhillohen t& ndérpresin trajtimin dhe t& kérkojné ndihmé 1€ menjéhershme
mjekésore nése zhvillojné simptoma t& PRES ose RCVS si kokédhimbje e papritur, ¢ forté ose e
rrufeshme, nauze, t& vjella, konfuzion, konvulsione dhe/ose shqetésime vizuale.

e Rreziget e PRES dhe RCVS duhet t& merren parasysh krahas rrezigeve té tjera g€ lidhen me barnat q&
pérmbajné pseudoefedring, duke pérfshiré ngjarjet kardiovaskulare ose ishemike.

Informacion pér pacientét

e Njé rishikim i gjeré& i BE-sé€ ka gjetur se barnat qé pérmbajné pseudoefedringé mund té€ shkaktojng
sindromén e encefalopatisé posteriore reverzibile (PRES) dhe sindromén e vazokonstriksionit cerebral
reverzibil (RCVS), gjendje t& rralla q& mund té p&rfshijné furnizim t& zvog&luar me gjak né tru. Kjo pason
pas njé vlerésimi té t& gjitha té dhénave né dispozicion, duke pérfshiré disa raste t€ raportuara t& kétyre
gjendjeve.

» Mos merrni barna gé pérmbajné pseudoefedring nése keni presion t& larté t& gjakut g€ &shté i rénd€ ose i
pakontrolluar {(qé nuk trajtohet ose rezistent ndaj trajtimit) ose nése keni sémundje t€ réndé akute (t€
papritur) ose kronike (afatgjaté) t¢ veshkave ose insufigencé t& veshkave, pasi kéto. jané faktoré rreziku
pér zhvillimin e PRES ose RCVS.

e Ndaloni menjéheré pérdorimin e barnave gé pérmbajné pseudoefedring dhe kérkoni ndihmé urgjente
mjekésore nése zhvilloni simptoma t& PRES ose RCVS si kok&dhimbje t& forté me fillim t& papritur.
mundim, t& vjella, konfuzion, konvulzione dhe ndryshime né shikim.

» Nése keni ndonjé pyetje ose shqetésim né lidhje me barnat tuaja, flisni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Raportimi i efekteve anésore:

Té gjitha efektet andsore t& dyshuara duhet t& raportohen né Agjencing ¢ Kosovés pér Produkte dhe Paisje
dhe Medicinale (AKPPM). AKPPM inkurajon punonjésit e kujdesit sh&ndetésor t& raportojné efektet
anésore t& dyshuara duke plotésuar formularin e raportimit pér efekte anésore ¢ mund ta shkarkoni né
webfagen e AKPPM-sé (hitps://akppm.rks-gov.net/ ) dhe ta dérgoni né njérén nga ményrat ¢ méposhtme:

Né ményré elektronike:  info.akppm(@rks-gov.net

Me posté: Agjencia e Kosovés pér Produkte dhe Paisje Medicinale- Lagjia e Spitalit (Q.K.U.K), 10000

Prishtingé, Kosové.



Raportimi i efekteve anésore mund t& béhet edhe direkt te personat lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé

pér produktet e regjistruara né Republikén e Kosovés.

Detajet e produkteve medicinale qé pérmbajé pseudoefedriné dhe t& dhénat kontaktuese t€ personave
lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé mund ti gjeni n& tabelén e méposhtme:

Mbajtési i autorizim
marketingut

Emri i produktit medicinal

Personi pérgjegjegjés pér
farmakovigjilencé

Email dhe Telefoni

ABDI IBRAHIMI ILAC
SAN . VE TIC, Turkey

<

TANFLEX COLDAWAY

(Ibuprofen, Pseudoephedrine
Hydrochloride)

Film tablet, 200 mg+30 mg

Mr.Ph.Nora Deda Spahiu

Email : nora.dedaspahiu(@abdiibrahim.com.tr

Tel: +383 45 112 034

Alkaloid AD- Skopje

CAFFETIN Cold ®-

(Paracetamol, Pseudoephedrine
Hydrochloride, Dextromethorphane
hydrobromide, Ascorbic Acid),

Mr.Ph.Venera Komoni

Email: vkomoni@alkaloid.com.mk
Tel: - 383 45266 023

ALKALOID Film coated tablet, {(500+30+15+60)
SKOPJE mg.
Atabay Kimya San ve PAROL Hot sachets

Tic.A.S-Turkey

TABAY

(Paracetamol, Pseudoephedrine HC,
Chlorpheniramine maleat)

Powder sachet, (500+60+4) mg

Mr.Ph.Tringa Rraci

Email; pharmacovigilance@pharmakos.biz

Tel: 383 49 621 621




Bilim llac Sanayi Ve Ticaret
A.S. Turkey

A-Ferin Plus

{Paracetamol, Pseudoephedrine HC1,

Chlorpheniramine Maleate)

Oral solution, (160mg + Img +

Mr. Ph. Linda Duraku

%!]!llpl 15mg)/Sml
Biofarma llac Sanayii ve NOGRIPPIN FORTE

Ticaret.A.8-Turkey

—=—==ymsre=mruE

Biofarma

(Paracetamol, Oxolamine Citrate,
Pseudoephedrine HCL.,
Chlorpheniramine Maleate)

Film coated tablet,
650mg+200mg+60mg+4mg

Mr Ph. Argjend Taraneshi

Email: lduraku@deltapharma-ks.com
Tel : +383 44 646 588

E-mail: argjend.taraneshi:@medimax-ks.coim

Tel: +383 44 443 464

Bosnalijek d.d-Bosnia and
Herzegovina

(> BOSNALLJEK

1.Rhinostop

(Paracetamol, Pseudoephedrine
Hydrochloride, Chlorphenamine
Maleate)

Syrup, (101+20.20+1.01) mg/5ml
2. Rhinostop

(Paracetamol, Pseudoephedrine
Hydrochloride, Chlorphenamine
Maleate)

Tablet, (251+61.20+2.54) mg
3.Rhinostop Hot

(Paracetamol,
Pseudoephedrine hydrochloride)

Granules for oral solution, 500 mg/60

mg

Mr. Ph. Viola Spahija

Email: viola.spahijagibosnalijek.com

Tel: +383 49 338 991




Galenika a.d. Serbia

Galenika

1.DEFRINOL

(Ibuprofen, Pseudoephedrine
hydrochloride)

Syrup. 30 mg/5 mL + 100 mg/5 mL

2.DEFRINOL FORTE

(Ibuprofen, Pseudoephedrine
hydrochloride),

Film coated tablet, 60 mg+400 mg

Mr. Ph. Tringa Rraci

Email: pharmacovigilance(@ pharmakos.biz

Tel: +383 49621 621

Hasco-Lek S.A.-
Pharmaceutical
Production Company,
Poland

K014

IBUM ZATOKI

{Ibuprofen. Pseudoephedrine
hydrochloride).

Film coated tablet, 200 mg -+ 30 mg

Mr.ph.Shkélzen Dérguti

Krka, d.d., Novo Mesto,
Slovenia

74 KRKN

DALERON ® COLD3

(Paracetamol, Pseudoephedrine,
Dextromethorphane)-

Film coated tablet, (325+30+15) mg

Mr.Ph.Kaltrina Kastrati
Osmani

Email: shkelzen.dergutii@onegroup-ks.com

onggroup. kosi@email.com

Tel: +383 49 880 100

Email: kaltrina.osmani-kastrati@krka.biz

Tel: +383 48 455 133
Office: +383 38 600 988

Medochemie Ltd,
Cyprus

mc

MEDOCHEMIE

GRIP STOP

(Paracetamol, Pseudoephedrine
HCL, Chlorphenamine maleate)

Tablet, 325mg+15mg+1img

Mr.Ph. Bleta Vula

Email: bleta, vulai@santelarm.com

pharmacovigilance(@ santefam, com

Tel: +383 49 931 197




Nobel llac Sanayii ve
Ticaret A.S , Turkey

NOBEL

{ Paracetamol, Chlorpheniramine

(Paracetamol, Chlorpheniraming
maleat, Dekstrometorphan HBr,
Pseudoephedrine HCI)

1. Tylol Hot,

maleat, Pseudoephedrine HC),

granules for oral solution,
500mg+4mg-60mg

2. Tylol Cold,

Syrup 160mg+Img+5mg+15mg

Mr. Ph. Fisnik Citaku

Pharmactive Ilac San. Ve Ti¢.
A.S Turkey

Pharmactive

Hydrocloride, Ascorbic acid (Vitamin

Film coated tablet, 200 mg/30 mg/300

1.Ibucold C

{Ibuprofen, Pseudoephedrine

)

mg

2.Ibucold

(Ibuprofen Pseudoephedrine
hydrochloride)

Film coated tablet, 200mg/30mg

Mr. Ph. Artan Dana

Email: fisnik.citaku/@ nobel.com.tr

Tel: +383 46 565 000

Tel: +383 48 565 035

Email: pharmacovigilanceks(cfopharma.com

Tel: +383 49 947 448

PROFARMA SH.A,
ALBANIA

)

PROFARMA

Film coated tablet 251 mg +61.2 mg +

FLUGO

{Paracetamol, Pseudoephedrine
Hydrochloride, Chlorpheniramine
Maleate)

254 mg

Mr.Ph.Driton Gashi

Ermail: dritongashipromedi@-yahoo.com
Tel: +383 45411 176




STADA Consumer Health

GRIPPOSTAD COMPLEX

Deutschland GmbH, ASS/PSEUDOEPHEDRINHYDRO
Germany CHLORID MIT
ORANGENAROMA
Mr.Ph. Driton Shabani
(Acetylsalicylic acid, Pseudoephedrine
hydrochloride)
STADA Granules, 500 mg/30 mg
‘--._____."
1L.DOLOHOT
TREPHARM SH.P.K-

Republic of Kosovo

Pharm

(Paracetamol, Pseudoephedrine HCI,
Chlorpheniramine maleate}

Effervescent granules, 500 mg + 60
mg+ 4 mg

2.DOLOKIDS®GRIP

(Paracetamol+Pseudoephedrine
HCL+Chlorpheniramine maleate)

Syruop, (100mg+20mg+1mg)/5ml

3.DoloHot C®

(Paracetamol + Pseudoephedrine HCL
+ Chlorpheniramine maleate +
ascorbic acid)

Effervescent granules for oral
suspension,
5300mg+60mg+4mg+200mg

Mr.Ph.Ahmet Hoxha

Email: driton.shabani@ exclusiv-ks.com

Tel: +383 44 178 150

Email: ahmet.hoxha‘@itrepharm.com
Tel: + 383 44 269 634
Office: + 383 38 600033
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Mr.Ph.Nora Deda Spahiu
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Mr.Ph.Tringa Rragi

Person lokal pérgjegjes pér farmakovigjilencé pér Atabay Kimya San ve Tic.A.S-Turkey
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Mr.Ph. Linda Puraku

Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé pér Bilim 1lac Sanayi Ve Ticaret A.S. Turkey
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Mr.Ph. Argjent Taraneshi

Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé pér Biofarma Ilag Sanayii ve Ticaret. A.S-Turkey
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Mr.Ph.Viola Spahija

Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé p&r Bosnalijek d.d-Bosnia and Herzegovina
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Mr.Ph.Tringa Rrac1 \__,,

Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé pér Galenika a.d. Serbia
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Mr.Ph.Shkélzen Dérguti

Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé pér Hasco-Lek S.A.- Pharmaceutical Production Company,
Poland

Nénshkrimi ;( E? 2451 25 :

Mr.Ph.Kaltrina Kastrati-Osmani

Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé pér Krka, d.d., Novo Mesto, Slovenia

Nénshkrimi | %\M '

Mr.Ph. Bleta V‘éla

Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé pér Medochemie Ltd, Cyprus
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Person folal pérgjegiss per lurmalovigiilenct pér Nobel llac Sanayii ve Ticaret A5 Turkey

Nénshkrimi
Mr.Ph.Aftan Dana

Person lokal pérgjegiés pér farmakovigjilencé pér Pharmactive Ilac San. Ve Tic. A.S Turkey



Nénshkrimi \
Mr.Ph. Driton Gashi

Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé pér PROFARMA SH.A.,ALBANIA
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Mr.Ph. Driton Shabani

Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé pér STADA Consumer Health Deutschland GmbH. Germany
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Mr.Ph. Ahmet Hoxha

Person lokal pérgjegjés pér farmakovigjilencé pér TREPHARM SH.P.K- Republic of Kosovo



