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Agentura EMA potvrzuje opatreni k minimalizaci rizika
zdvaznych nezadoucich U¢inkl 1é¢ivych pripravku
obsahujicich pseudoefedrin

Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dne 25. ledna 2024 schvalil opatreni
doporucena Farmakovigilan¢nim vyborem pro posuzovani rizik 1éciv (PRAC) k minimalizaci rizik
syndromu posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES) a syndromu reverzibilni cerebralni
vazokonstrikce (RCVS) u lé&ivych ptipravkl obsahujicich pseudoefedrin.

PRES a RCVS jsou vzacna onemocnéni, kterd mize provazet snizeny pFisun krve do mozku, coz mize
vést k zdvaznym, zivot ohrozujicim komplikacim. Pfi rychlé diagnéze a IéCbé obvykle pfiznaky
syndromt PRES a RCVS odezni.

Vybor CHMP potvrdil, Ze Ié¢ivé pripravky obsahujici pseudoefedrin se nesmé&iji pouzivat u pacientl

s vysokym krevnim tlakem, ktery je zadvazny nebo nekontrolovany (neléeny nebo rezistentni na
Ié¢bu), ani u pacientl se zadvaznym akutnim (nahlym) nebo chronickym (dlouhodobym) onemocné&nim
nebo selhanim ledvin.

Kromé toho by zdravotnicti pracovnici méli upozornit pacienty, aby okamzité prestali tyto 1éCivé
pfipravky uzivat a vyhledali Iékare, pokud se u nich objevi pfiznaky syndromu PRES nebo RCVS, jako
je zadvazna bolest hlavy s nahlym nastupem, pocit na zvraceni, zvraceni, zmatenost, zachvaty a
poruchy zraku.

Doporuéeni vychazeji z prezkumu vdech dostupnych dikaz{, véetné dajd o bezpednosti z obdobi po
uvedeni pripravku na trh, na zakladé kterych se dospélo k zavéru, Zze pseudoefedrin je spojen s riziky
vyskytu syndromU PRES a RCVS. V pribé&hu prezkumu vybor PRAC pozédal o radu skupinu odbornikd
sloZenou z praktickych |ékafd, otorinolaryngologl (specialistd na onemocnéni uéi, nosu, hrdla, hlavy
a krku), alergologt (specialistl na 1é¢bu alergii) a jednoho zastupce pacientd. Vybor PRAC rovnéz
zohlednil informace predlozené treti stranou zastupujici zdravotnické pracovniky.

Informace o pripravku pro vsechny lécivé pripravky obsahujici pseudoefedrin budou aktualizovany tak,
aby zahrnovaly rizika tykajici se syndroml PRES a RCVS a nové opatieni, kterd je tieba prijmout.

V informacich o ptipravku jsou jiz uvedena omezeni a upozornéni tykajici se t&chto 1é&ivych ptipravkil

s cilem snizit kardiovaskularni a cerebrovaskularni ischemicka rizika (zahrnujici snizeny pfisun krve do
srdce a mozku).

Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, kterd ve dnech 25. a 27. bfezna 2024
vydala pravné zavazna rozhodnuti platna v celé EU.
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Informace pro pacienty

e Z celoevropského prezkumu vyplynulo, Ze IéCivé pFipravky obsahujici pseudoefedrin mohou
zpUsobit syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES) a syndrom reverzibilni cerebraini
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vazokonstrikce (RCVS), coz jsou vzacna onemocneéni, ktera muze provazet snizeny prisun krve do
mozku. To navazuje na vyhodnoceni vdech dostupnych tdaji, véetné nékolika hld$enych pripadd
vyskytu téchto onemocnéni.

e Nepouzivejte IéCivé pripravky obsahujici pseudoefedrin, pokud mate vysoky krevni tlak, ktery je
zavazny nebo nekontrolovany (neléeny nebo rezistentni na I1é¢bu), nebo pokud trpite zavaznym
akutnim (ndhlym) nebo chronickym (dlouhodobym) onemocnénim nebo selhanim ledvin, nebot se
jedna o rizikové faktory pro vyvoj syndromu PRES nebo syndromu RCVS.

e Pokud se u vas objevi pfiznaky syndromu PRES nebo syndromu RCVS, jako je zavazna bolest hlavy
s nahlym nastupem, pocit na zvraceni, zvraceni, zmatenost, zachvaty a zmény zraku, okamzité
ukoné&ete uzivani 1é&ivych pripravkd obsahujicich pseudoefedrin a ihned vyhledeijte IékaFskou
pomoc.

o Mate-li jakékoli otdzky nebo obavy tykajici se |é&ivych pFipravkl, které uzivate, obratte se na
svého lékare nebo lékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Z prezkumu agentury EMA vyplynulo, Ze |écivé pripravky obsahujici pseudoefedrin jsou spojeny
s riziky vyskytu syndromu posteriorni reverzibilni encefalopatie (PRES) a syndromu reverzibilni
cerebralni vazokonstrikce (RCVS), coz jsou zavazna onemocnéni postihujici krevni cévy v mozku.
To navazuje na vyhodnoceni vech dostupnych tdajt, véetné nékolika hldSenych pripadd vyskytu
téchto onemocnéni.

e Nebyly hladeny zadné fatalni p¥ipady syndromu PRES nebo syndromu RCVS a vétsina pFipadl po
ukonceni l1é¢by Ié¢ivym pripravkem obsahujicim pseudoefedrin a po vhodné Ié¢bé odeznéla.

e Lécivé pripravky obsahujici pseudoefedrin nesméji uzivat pacienti se zavaznou nebo
nekontrolovanou hypertenzi nebo zédvaznym akutnim nebo chronickym onemocnénim nebo
selhanim ledvin, nebot se jedna o rizikové faktory pro vyvoj syndromu PRES nebo syndromu RCVS.

e Pacientim by mélo byt doporuéeno, aby Ié¢bu ukondili a vyhledali okamzZitou IékaFskou pomoc,
pokud se u nich objevi pfiznaky syndromu PRES nebo RCVS, jako je nahla, zavazna bolest hlavy
nebo hromova bolest hlavy, nauzea, zvraceni, zmatenost, zachvaty a/nebo poruchy zraku.

e Rizika syndromi PRES a RCVS je tfeba posuzovat spole¢né s dal&imi riziky spojenymi s Ié¢ivymi
pripravky obsahujicimi pseudoefedrin, véetné kardiovaskularnich a ischemickych pfihod.

Dot&enym zdravotnickym pracovnikdm byl rozeslan informaéni dopis, ktery je rovnéz zvefejnén na
internetovych strankach agentury EMA.

Dalsi informace o Iécivém pripravku

Pseudoefedrin plsobi tak, Zze stimuluje nervové zakoné&eni, aby uvolfiovala chemickou latku
noradrenalin, ktera zpUsobuje vazokonstrikci (zGZeni cév). Tim se z cév uvolfiuje méné tekutiny, co?
ma za nasledek mensi otok a mensi tvorbu hlenu v nose.

Léc&ivé ptipravky obsahujici pseudoefedrin jsou registrovany v riznych €lenskych statech EU a pouzivaji
se samostatné nebo v kombinaci s jinymi Ié¢ivymi pFipravky k 1é¢bé ptiznak( nachlazeni a chfipky,
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jako je bolest hlavy, hore¢ka a bolest, alergickd ryma (z&nét nosnich dutin v disledku alergie) nebo
vazomotoricka rinitida (zanét nosnich dutin zplsobeny nealergickymi nebo neinfek&nimi pfi¢inami),

u osob s ucpanim nosu. Pseudoefedrin je rovnéz registrovan v nékterych clenskych statech EU k 1é¢bé
aerotitidy (zanétu stfedniho ucha zplsobeného nahlymi zmé&nami tlaku vzduchu) ve fixni kombinaci

s triprolidinem.

V rémci EU jsou lé¢ivé pFipravky obsahujici pseudoefedrin dostupné pod rtiznymi obchodnimi nazvy,
napriklad Actifed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume a Nurofen Cold and Flu.

Dalsi informace o prezkumu

PFezkum lécivych pFipravk{ obsahujicich pseudoefedrin byl zahajen na Zadost francouzské agentury
pro lécivé pripravky podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

PFezkum proved!| nejprve Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éciv (PRAC), coz je vybor
odpovédny za hodnoceni otdzek bezpe&nosti u humannich 1é¢ivych ptipravkl. Vybor PRAC nasledné
vydal soubor doporuceni. Doporuceni vyboru PRAC byla zaslana Vyboru pro humanni [écivé pripravky
(CHMP), ktery ma na starosti otazky tykajici se humannich 1é&ivych ptipravk( a ktery v této véci ptijal
stanovisko agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské komisi, kterd ve dnech 25. a 27. bfezna 2024
vydala konec¢na pravné zavazna rozhodnuti platna ve vSech ¢lenskych statech EU.
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