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EMA bestatigt MaBnahmen zur Minimierung des Risikos
schwerwiegender Nebenwirkungen bei Arzneimitteln, die
Pseudoephedrin enthalten

Am 25. Januar 2024 beflirwortete der Ausschuss flir Humanarzneimittel (CHMP) der EMA die vom
Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC) empfohlenen MaBnahmen zur
Minimierung der Risiken eines posterioren reversiblen Enzephalopathie-Syndroms (PRES) und eines
reversiblen zerebralen Vasokonstriktionssyndroms (RCVS) bei Arzneimitteln, die Pseudoephedrin
enthalten.

PRES und RCVS sind seltene Erkrankungen, die zu einer verminderten Blutversorgung des Gehirns
fuhren und potenziell schwere, lebensbedrohliche Komplikationen verursachen kénnen. Bei
unverzlglicher Diagnose und Behandlung klingen die Symptome von PRES und RCVS in der Regel
wieder ab.

Der CHMP bestdtigte, dass Pseudoephedrin enthaltende Arzneimittel nicht bei Patienten mit schwerem
oder unkontrolliertem (nicht behandeltem oder behandlungsresistentem) Bluthochdruck oder bei
Patienten mit schwerer akuter (plétzlich auftretender) oder chronischer (langfristiger)
Nierenerkrankung oder Nierenversagen angewendet werden durfen.

Dartber hinaus sollten die medizinischen Fachkrafte die Patienten anweisen, die Anwendung dieser
Arzneimittel unverziglich abzubrechen und sich in arztliche Behandlung zu begeben, wenn bei ihnen
Symptome von PRES oder RCVS auftreten, wie z. B. starke, plétzlich auftretende Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Verwirrtheit, Krampfanfalle und Sehstérungen.

Die Empfehlungen folgen einer Uberpriifung aller verfiigbaren Erkenntnisse, einschlieBlich
Sicherheitsdaten nach dem Inverkehrbringen, die zu dem Schluss fiihrten, dass Pseudoephedrin mit
PRES- und RCVS-Risiken verbunden ist. Wahrend der Uberpriifung holte der PRAC den Rat einer
Expertengruppe von Allgemeinarzten, HNO-Arzten (Fach&rzten fiir Hals, Nase, Ohren, Kopf und
Nacken), Allergologen (Facharzte fir die Behandlung von Allergien) und eines Patientenvertreters ein.
Der PRAC beriicksichtigte auch Informationen, die von einer Drittpartei, die Angehdrige der
Gesundheitsberufe vertritt, vorgelegt wurden.

Die Produktinformationen fir alle Pseudoephedrin enthaltenden Arzneimittel werden aktualisiert, um
die Risiken im Zusammenhang mit PRES und RCVS sowie die zu ergreifenden neuen MaBnahmen
aufzunehmen. In der Produktinformation dieser Arzneimittel sind bereits Einschréankungen und
Warnhinweise zur Verringerung kardiovaskularer und zerebrovaskuldrer ischamischer Risiken (mit
einer verminderten Blutversorgung des Herzens und des Gehirns) enthalten.
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Das Gutachten des CHMP wurde an die Europadische Kommission weitergeleitet, die am 25. und
27. Marz 2024 EU-weit rechtsverbindliche Entscheidungen erlieB3.

Informationen fiir Patienten

e Eine EU-weite Uberpriifung ergab, dass Pseudoephedrin enthaltende Arzneimittel das posteriore
reversible Enzephalopathie-Syndrom (PRES) und das reversible zerebrale
Vasokonstriktionssyndrom (RCVS) verursachen kénnen; dabei handelt es sich um seltene
Erkrankungen, die zu einer verminderten Blutversorgung des Gehirns fiihren kénnen. Dies folgte
auf eine Auswertung aller verfiigbaren Daten, einschlieBlich einiger weniger gemeldeter
Erkrankungsfalle.

¢ Nehmen Sie Pseudoephedrin enthaltende Arzneimittel nicht ein, wenn Sie schweren oder
unkontrollierten (nicht behandelten oder behandlungsresistenten) Bluthochdruck haben oder wenn
Sie an einer schweren akuten (plétzlich auftretenden) oder chronischen (langfristigen)
Nierenerkrankung oder an einem Nierenversagen leiden, da dies Risikofaktoren fiir die Entwicklung
von PRES oder RCVS sind.

e Brechen Sie die Anwendung Pseudoephedrin enthaltender Arzneimittel unverziglich ab und
begeben Sie sich dringend in arztliche Behandlung, wenn bei Ihnen Symptome von PRES oder
RCVS auftreten, wie z. B. schwere, plétzlich auftretende Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Verwirrtheit, Krampfanfalle und Veranderungen des Sehvermdégens.

e Wenn Sie Fragen oder Bedenken in Bezug auf Ihre Arzneimittel haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Thren Apotheker.

Informationen fiir Angehdrige der Gesundheitsberufe

e Bei einer Uberpriifung durch die EMA wurde festgestellt, dass Pseudoephedrin enthaltende
Arzneimittel mit dem Risiko des posterioren reversiblen Enzephalopathie-Syndroms (PRES) und des
reversiblen zerebralen Vasokonstriktionssyndroms (RCVS) verbunden sind, bei denen es sich um
schwerwiegende Erkrankungen handelt, die die zerebralen BlutgefaBBe beeintrachtigen. Dies folgte
auf eine Auswertung aller verfligbaren Daten, einschlieBlich einiger weniger gemeldeter
Erkrankungsfalle.

e Es wurden keine tddlichen Falle von PRES oder RCVS berichtet, und in den meisten Falle klangen
die Symptome nach Absetzen des Arzneimittels und angemessener Behandlung ab.

e Pseudoephedrin enthaltende Arzneimittel dirfen nicht bei Patienten mit schwerer oder
unkontrollierter Hypertonie oder schwerer akuter oder chronischer Nierenerkrankung oder
Nierenversagen angewendet werden, da dies Risikofaktoren fir die Entwicklung von PRES oder
RCVS sind.

¢ Die Patienten sind anzuweisen, die Behandlung abzubrechen und unverziglich drztlichen Rat
einzuholen, wenn sie Symptome von PRES oder RCVS entwickeln, wie z. B. plétzlich auftretende
starke Kopfschmerzen oder Vernichtungskopfschmerzen (Thunderclap-Kopfschmerzen), Ubelkeit,
Erbrechen, Verwirrtheit, Krampfanfalle und/oder Sehstérungen.

e Die Risiken von PRES und RCVS sollten neben anderen Risiken im Zusammenhang mit
Pseudoephedrin enthaltenden Arzneimitteln, einschlieBlich kardiovaskularer oder ischamischer
Ereignisse, berlicksichtigt werden.
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Den einschlagigen medizinischen Fachkraften wurde eine DHPC (direkte Mitteilung an das medizinische
Fachpersonal) Uibermittelt. Die DHPC wird auch auf der Website der EMA veroffentlicht.

Weitere Informationen liber das Arzneimittel

Pseudoephedrin regt die Nervenenden dazu an, den chemischen Botenstoff Noradrenalin freizusetzen,
der eine Konstriktion (Verengung) der BlutgefdBe verursacht. Dadurch wird die aus den Gefal3en
freigesetzte Menge an Flissigkeit verringert, was zu weniger Schwellungen und einer geringeren
Schleimbildung in der Nase fihrt.

Pseudoephedrin enthaltende Arzneimittel sind in verschiedenen EU-Mitgliedstaaten zugelassen und
werden allein oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Erkaltungs- und
Grippesymptomen wie Kopfschmerzen, Fieber und Schmerzen, allergischer Rhinitis (Entziindung der
Nasengange aufgrund von Allergien) oder vasomotorischer Rhinitis (Entzlindung der Nasengange
aufgrund nicht allergischer oder nicht infektiéser Ursachen) bei Personen mit verstopfter Nase
angewendet. Pseudoephedrin ist in einigen EU-Mitgliedstaaten auch zur Behandlung von Barotrauma
(Entziindung des Mittelohrs aufgrund plétzlicher Luftdruckdnderungen) in einer Kombination mit einer
festen Dosierung mit Triprolidin zugelassen.

In der EU sind Pseudoephedrin enthaltende Arzneimittel unter verschiedenen Handelsnamen erhaltlich,
darunter Actifed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume und Nurofen Cold & Flu.

Weitere Informationen zum Verfahren

Die Uberpriifung Pseudoephedrin enthaltender Arzneimittel wurde auf Antrag der franzésischen
Arzneimittelagentur gemaB Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG eingeleitet.

Die Uberpriifung erfolgte zunédchst durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz (PRAC), den flir die Bewertung von Sicherheitsfragen bei Humanarzneimitteln
zustdndigen Ausschuss, der eine Reihe von Empfehlungen aussprach. Die Empfehlungen des PRAC
wurden an den Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP), der fir Fragen zu Humanarzneimitteln
zustandig ist, weitergeleitet; der CHMP nahm das Gutachten der Agentur an.

Das CHMP-Gutachten wurde an die Europaische Kommission weitergeleitet, die am 25. und 27. Marz
2024 endgiiltige, in allen EU-Mitgliedstaaten rechtsverbindliche Entscheidungen erlief3.
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