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EMA bekraefter foranstaltninger til at minimere risikoen
for alvorlige bivirkninger ved lazegemidler indeholdende
pseudoephedrin

Den 25. januar 2024 godkendte EMA's Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) de
foranstaltninger, som Udvalget for Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning (PRAC) har
anbefalet for at minimere risikoen for posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) og reversibelt
cerebralt vasokonstriktionssyndrom (RCVS) for laegemidler, der indeholder pseudoephedrin.

PRES og RCVS er sjeldne sygdomme, som kan medfgre nedsat blodforsyning til hjernen, hvilket
potentielt kan medfgre alvorlige, livstruende komplikationer. Ved hurtig diagnosticering og behandling
forsvinder symptomerne pa PRES og RCVS saedvanligvis.

CHMP bekreeftede, at laegemidler, der indeholder pseudoephedrin, ikke ma anvendes til patienter med
alvorligt eller ukontrolleret hgjt blodtryk (dvs. som ikke behandles, eller som er resistente over for
behandling), eller til patienter med svaer akut (pludselig) eller kronisk (langvarig) nyresygdom eller
nyresvigt.

Sundhedspersoner bgr desuden rade patienterne til straks at ophgre med at anvende disse laegemidler
og sgge behandling, hvis de udvikler symptomer pa PRES eller RCVS, sdsom svaer hovedpine, der
opstar pludseligt, kvalme, opkastning, forvirring, krampeanfald og synsforstyrrelser.

Anbefalingerne fglger en gennemgang af al tilgeengelig dokumentation, herunder sikkerhedsdata efter
markedsfgring, som konkluderede, at pseudoephedrin er forbundet med risiko for PRES og RCVS.
Under gennemgangen fik PRAC radgivning fra en ekspertgruppe af praktiserende laeger,
otorhinolaryngologer (specialister inden for gre-, naese-, svaelg-, hoved- og halssygdomme),
allergologer (allergispecialister) og en patientreprasentant. PRAC gennemgik desuden oplysninger
indsendt af en tredjepart, som repraesenterede sundhedspersoner.

Produktinformationen for alle leegemidler, der indeholder pseudoephedrin, vil blive ajourfgrt, sa den
omfatter risiciene for PRES og RCVS og de nye foranstaltninger, der skal treeffes. Begraansninger og
advarsler er allerede medtaget i produktinformationen for disse laeagemidler for at mindske risikoen for
kardiovaskulaere og cerebrovaskulzere iskaeemiske (med reduceret blodforsyning til hjertet og hjernen)
haendelser.

CHMP's udtalelse blev sendt til Europa-Kommissionen, der traf juridisk bindende afggrelser gaeldende
for hele EU den 25. og 27. marts 2024.
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Information til patienter

e En gennemgang p& EU-plan har vist, at leegemidler, der indeholder pseudoephedrin, kan forarsage
posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) og reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS), som er sjeeldne sygdomme, der kan medfgre nedsat
blodforsyning til hjernen. Dette efterfalger en evaluering af alle tilgeengelige data, herunder f&
indberettede tilfaelde af disse sygdomme.

e Tag ikke lzegemidler, der indeholder pseudoephedrin, hvis du har alvorligt eller ukontrolleret hgjt
blodtryk (dvs. som ikke behandles, eller som er resistent over for behandling), eller hvis du har
alvorlig akut (pludselig) eller kronisk (langvarig) nyresygdom eller nyresvigt, da disse er
risikofaktorer for at udvikle PRES eller RCVS.

o Stop omgdende med at bruge lzegemidler, der indeholder pseudoephedrin, og sgg gjeblikkelig
lzegehjzelp, hvis du udvikler symptomer pa@ PRES eller RCVS, sasom svaer hovedpine, der opstar
pludseligt, kvalme, opkastning, forvirring, krampeanfald og synssendringer.

e Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du har spgrgsmal eller betaenkeligheder vedrgrende
dine laegemidler.

Information til sundhedspersoner

e En EMA-gennemgang har vist, at laegemidler, der indeholder pseudoephedrin, er forbundet med
risiko for posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) og reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS), som er alvorlige sygdomme, der pavirker blodkarrene i hjernen.
Dette efterfglger en evaluering af alle tilgeengelige data, herunder fa indberettede tilfelde af disse
sygdomme.

e Der blev ikke indberettet nogen dgdelige tilfaelde af PRES eller RCVS, og i de fleste tilfaelde
forsvandt syndromerne igen, nar patienterne stoppede med at tage laegemidlet og fik passende
behandling.

e Laegemidler, der indeholder pseudoephedrin, m3 ikke anvendes til patienter med svaer eller
ukontrolleret hypertension eller sveer akut eller kronisk nyresygdom eller nyresvigt, da disse er
risikofaktorer for at udvikle PRES eller RCVS.

« Patienterne bgr rédes til at afbryde behandlingen og sgge gjeblikkelig laegehjeelp, hvis de udvikler
symptomer p& PRES eller RCVS, sdsom pludselig staerk hovedpine eller pludseligt indssettende
intens hovedpine, kvalme, opkastning, forvirring, krampeanfald og/eller synsforstyrrelser.

e Risikoen for PRES og RCVS bgr overvejes sammen med andre risici forbundet med laegemidler, der
indeholder pseudoephedrin, herunder kardiovaskulaere eller iskaemiske handelser.

Der er sendt en direkte kommunikation mellem sundhedspersoner (DHPC) til relevante
sundhedspersoner. DHPC offentligggres ogsd pa EMA's websted.

Yderligere oplysninger om laegemidlet

Pseudoephedrin virker ved at stimulere nerveenderne til at frigive det kemiske stof noradrenalin, som
far blodkarrene til at traekke sig sammen. Dette saenker den maengde vaeske, der frigives fra karrene,
hvilket medfgrer mindre haevelse og mindre slimproduktion i naesen.

Leegemidler, der indeholder pseudoephedrin, er godkendt i forskellige EU-medlemsstater og anvendes
alene eller i kombination med andre lsegemidler til at behandle symptomer pa forkglelse og influenza,
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sasom hovedpine, feber og smerter, allergisk rhinitis (betaendelse i neesepassagerne pa grund af
allergi) eller vasomotorisk rhinitis (betaendelse i naesepassagerne af ikkeallergiske eller ikkesmitsomme
drsager) hos personer med tilstoppet naese. Pseudoephedrin er ogsa tilladt i nogle EU-medlemsstater
til behandling af aerotitis (mellemgrebetaendelse pa grund af pludselige aendringer i lufttrykket) i en
fast dosiskombination med triprolidin.

I EU fas laegemidler, der indeholder pseudoephedrin, under forskellige handelsnavne, herunder Actifed,
Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume, og Nurofen Cold and Flu.

Yderligere oplysninger om proceduren

Gennemgangen af laegemidler, der indeholder pseudoephedrin, blev indledt efter anmodning fra det
franske laegemiddelagentur i henhold til artikel 31 i direktiv 2001/83/EF.

Gennemgangen blev foretaget af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegemiddelvurdering (PRAC),
som har ansvar for vurdering af sikkerhedsspgrgsmal vedrgrende laegemidler til mennesker, og som
fremsatte et saet anbefalinger. PRAC's anbefalinger blev sendt til Udvalget for Laegemidler til
Mennesker (CHMP), der har ansvar for alle spgrgsmal vedrgrende lsegemidler til mennesker. CHMP
vedtog agenturets udtalelse.

CHMP's udtalelse blev sendt til Europa-Kommissionen, som traf endelige juridisk bindende afggrelser
med gyldighed i alle EU's medlemsstater den 25. og 27. marts 2024.
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