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Euroopa Ravimiamet kinnitab meetmed pseudoefedriini
sisaldavate ravimite raskete korvaltoimete riski
vahendamiseks

25. jaanuaril 2024 kiitis EMA inimravimite komitee heaks ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovitatud meetmed posterioorse reversiibli entsefalopaatia stindroomi (PRES) ja reversiibli
tserebraalse vasokonstriktsiooni sindroomi (RCVS) riski vahendamiseks pseudoefedriini sisaldavate
ravimite korral.

PRES ja RCVS on haruldased haigused, millega voib kaasneda aju verevarustuse vahenemine, mis voib
pohjustada raskeid eluohtlikke tisistusi. Kiire diagnoosi ja ravi korral PRESi ja RCVSi siimptomid
tavaliselt moééduvad.

Inimravimite komitee kinnitas, et pseudoefedriini sisaldavaid ravimeid ei tohi kasutada patsiendid,
kellel on raske vdi ohjamata kdrge vererdohk (keda ei ravita voi kes on ravi suhtes resistentsed), ega
patsiendid, kellel on &ge (&kki tekkinud) v&i krooniline (pikaajaline) neeruhaigus vdi neerupuudulikkus.

Lisaks peavad tervishoiuté6tajad soovitama patsientidel nende ravimite kasutamine viivitamatult
IOpetada ja pddrduda arsti poole, kui neil tekivad PRESi vdi RCVSi simptomid, naiteks akki tekkinud
raske peavalu, iiveldus, oksendamine, segasus, epilepsiahood ja hagemishaired.

Soovituste aluseks on koigi kdttesaadavate toendite, sealhulgas turustamisjargsete ohutusandmete
labivaatamine, milles jouti jareldusele, et pseudoefedriini seostatakse PRESi ja RCVSi riskidega.
Labivaatamise kaigus kisis ravimiohutuse riskihindamise komitee ndu Uldarstide,
otorinolariingoloogide (kdrva-, nina-, kurgu-, pea- ja kaelahaiguste spetsialistid), allergoloogide
(allergiaravi spetsialistid) eksperdiriihmalt ja patsientide esindajalt. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee arutas ka tervishoiutdotajaid esindava kolmanda isiku esitatud teavet.

Koigi pseudoefedriini sisaldavate ravimite ravimiteavet ajakohastatakse, et lisada PRESi ja RCVSiga
seotud riskid ning uued vdetavad meetmed. Piirangud ja hoiatused on juba lisatud nende ravimite
ravimiteabesse, et vahendada siidame-veresoonkonna ja tserebrovaskulaarse isheemia (mis hdlmab
siidame ja aju verevarustuse vahenemist) riske.

Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 25. ja 27. martsil 2024 kogu ELis
Oiguslikult siduvad otsused.
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Patsientide teave

e Kogu ELi hdlmaval labivaatamisel on leitud, et pseudoefedriini sisaldavad ravimid voivad
pohjustada posterioorse reversiibli entsefalopaatia sindroomi (PRES) ja reversiibli tserebraalse
vasokonstriktsiooni sindroomi (RCVS), mis on haruldased seisundid, mille tdttu voib aju
verevarustus vaheneda. Selle alus on nende seisundite kdigi kattesaadavate andmete, sealhulgas
vdheste teatatud juhtumite hindamine.

o Arge vbtke pseudoefedriini sisaldavaid ravimeid, kui teil on kdrge vererdhk, mis on raske vai
ohjamata (te ei saa ravi v0i olete ravi suhtes resistentne) voi kui teil on dge (akki tekkinud) voi
krooniline (pikaajaline) neeruhaigus voi neerupuudulikkus, sest need on PRESi vdi RCVSi tekke
riskitegurid.

e LOpetage viivitamata pseudoefedriini sisaldavate ravimite kasutamine ja pdéérduge otsekohe arsti
poole, kui teil tekivad PRESi v&i RCVSi simptomid, néiteks akki tekkinud tugev peavalu, millega
kaasneb iiveldus, oksendamine, segasus, krambid ja nagemishaired.

e Kui teil on ravimitega seoses kiisimusi voi probleeme, radkige oma arsti voi apteekriga.
Tervishoiutootajate teave

¢ EMA labivaatamisel on leitud, et pseudoefedriini sisaldavaid ravimeid seostatakse posterioorse
reversiibli entsefalopaatia stindroomi (PRES) ja reversiibli tserebraalse vasokonstriktsiooni
siindroomi (RCVS) riskiga. Need on rasked seisundid, mis kahjustavad peaaju veresooni. Selle alus
on nende seisundite kdigi kattesaadavate andmete, sealhulgas vdheste teatatud juhtumite
hindamine.

e Eiole teatatud lhestki PRESi voi RCVSi surmldppega juhust ning enamik juhtudest lahenes pérast
ravimi manustamise I6petamist ja asjakohast ravi.

e Pseudoefedriini sisaldavaid ravimeid ei tohi kasutada patsiendid, kellel on raske voi ravile allumatu
hipertensioon, raske &ge voi krooniline neeruhaigus voi neerupuudulikkus, sest need on PRESi voi
RCVSi tekkimise riskitegurid.

e Patsientidel tuleb soovitada ravi katkestada ja pédrduda viivitamatult arsti poole, kui neil tekivad
PRESi voi RCVSi siimptomid, nagu tugev voi akki tekkinud peavalu, iiveldus, oksendamine,
segasus, krambid ja/v0i ndgemishaired.

e PRESi ja RCVSi riske tuleb arvestada koos pseudoefedriini sisaldavate ravimitega seotud muude
riskidega, sealhulgas kardiovaskulaarsete vdi isheemiliste tlisistuste riskiga.

Asjaomastele tervishoiutdotajatele on saadetud tervishoiutddtajate teatis. Tervishoiutddtajate teatis on
avaldatud ka EMA veebilehel.

Ravimi lisateave

Pseudoefedriin stimuleerib nérvildpmeid vabastama keemilist noradrenaliini, mis p&hjustab veresoonte
konstriktsiooni (ahenemist). See vahendab veresoontest vabaneva vedeliku kogust, mille tulemusena
turse vaheneb ja ninas tekib véhem lima.

Pseudoefedriini sisaldavad ravimid on heaks kiidetud mitmes ELi liikmesriigis ja neid kasutatakse
ainuravimina v0i koos muude ravimitega kiilmetuse ja gripi simptomite raviks, naiteks peavalu,
palavik ja valu, allergiline riniit (allergiatest tingitud ninakédikude pdletik) vdi vasomotoorne riniit
(muudest kui allergilistest voi nakkuslikest pdhjustest tingitud ninakaikude pdletik) ninakinnisusega

Euroopa Ravimiamet kinnitab meetmed pseudoefedriini sisaldavate ravimite raskete
kdrvaltoimete riski véhendamiseks
EMA/142477/2024 Lk 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/pseudoephedrine

patsientidel. Pseudoefedriinil on mdnes ELi liikkmesriigis mudgiluba ka aerootiidi (6hurdhu jarsust
muutusest tingitud keskkdrvapdletik) raviks fikseeritud annuses ja kombinatsioonis triprolidiiniga.

Euroopa Liidus turustatakse pseudoefedriini sisaldavaid ravimeid mitmesuguste kaubanduslike
nimetuste all, sealhulgas Actifed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume ning Nurofen
Cold ja Flu.

Menetluse lisateave

Pseudoefedriini sisaldavate ravimite ldbivaatamine algatati Prantsusmaa ravimiameti taotlusel
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31.

Esmalt korraldas labivaatamise inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav
ravimiohutuse riskihindamise komitee, kes tegi mitu soovitust. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovitused saadeti seejdrel inimravimite komiteele, kes vastutab inimravimitega seotud klisimuste eest
ja kes vottis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse.

Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 25. ja 27. martsil 2024
Oiguslikult siduvad Ioplikud otsused, mida kohaldatakse kdigis ELi liikkmesriikides.
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