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NEWS  N. 16 /2024 

1. IMPORTANTE - AIFA- NOTA INFORMATIVA 
PSEUDOEFEDRINA. 

Si segnala la nota informativa importante dell’AIFA, concordata con 
le Autorità Regolatorie Europee, relativa al rischio di sindrome da 
encefalopatia posteriore reversibile (PRES) e di sindrome da 
vasocostrizione cerebrale reversibile (RCVS) correlato all’utilizzo di 
medicinali contenenti pseudoefedrina (clicca qui). 

Come riportato nel documento, al quale si rinvia per ogni utile 
approfondimento, la pseudoefedrina è autorizzata, da sola o in 
combinazione con altre sostanze, per il sollievo sintomatico a breve 
termine della congestione nasale o sinusale causata dal comune 
raffreddore o dalla rinite allergica o rinite vasomotoria. 

In proposito si evidenzia quanto segue: 

• i medicinali contenenti pseudoefedrina 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; 

• 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; 

• i pazienti devono essere informati sulla necessità di interrompere 
immediatamente l'uso di questi medicinali e di cercare assistenza medica 
se sviluppano segni o sintomi di PRES o RCVS. 

2. AGGIORNAMENTO NOTA AIFA 87. 

Si segnala che, con determina 1 marzo 2024, pubblicata nella GU 
n. 60 del 12-3-2024, l’AIFA ha disposto l’aggiornamento della Nota 87 di 
cui alla determina del 27 settembre 2019 del 23.10.2019. 
L’aggiornamento è stato disposto a seguito dell’inserimento in classe di 
rimborsabilità dei principi attivi a base di fesoterodina. 

Cordialmente  

Il Segretario                                                     Il Presidente 
           Dott.ssa Lucia Petracca                    Dott. Domenico Di Tolla                                                                               
                 

https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2254729/NII_pseudoefedrina_IT_12.02.2024.pdf

