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EMA vahvistaa toimenpiteet, joilla minimoidaan
pseudoefedriinia sisaltaviin ladakkeisiin liittyvien vakavien
haittavaikutusten riski

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva EMAn komitea (CHMP) hyvaksyi 25. tammikuuta 2024
ld@keturvallisuuden riskinarviointikomitean (PRAC) suosittelemat toimenpiteet pseudoefedriinia
sisaltaviin 1ddkkeisiin liittyvan hypertensiivisen enkefalopatian (PRES) ja aivojen korjaantuvan
vasokonstriktio-oireyhtyman (RCVS) riskin minimoimiseksi.

PRES ja RCVS ovat harvinaisia sairauksia, joihin voi liittya aivojen verensaannin heikkenemista, mika
voi aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisia komplikaatioita. Nopealla diagnoosilla ja hoidolla PRES:n ja
RCVS:n oireet yleensa haviavat.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea vahvisti, etta pseudoefedriinia sisaltdvia ladkkeita
ei saa kayttaa potilailla, joilla on huomattavan korkea verenpaine tai joiden korkea verenpaine ei ole
hallinnassa (verenpainetta ei hoideta tai se on hoitoresistentti) eika potilailla, joilla on vaikea akuutti
(akillinen) tai krooninen (pitkaaikainen) munuaissairaus tai munuaisten vajaatoiminta.

Lisaksi terveydenhuollon ammattilaisten on kehotettava potilaita lopettamaan tallaisten ldakkeiden
kaytto valittdmasti ja hakeutumaan hoitoon, jos heille kehittyy PRES:n tai RCVS:n oireita, kuten
akillinen vaikea paansarky, johon liittyy pahoinvointia, oksentelua, sekavuutta, kouristuksia ja
nakohairioita.

Suositukset perustuvat kaiken saatavilla olevan ndytdn ja markkinoille tulon jalkeisten
turvallisuustietojen arviointiin, jossa todettiin, etta pseudoefedriiniin liittyy PRES:n ja RCVS:n riski.
Arvioinnin aikana PRAC pyysi neuvoa yleisladkareista, korva-, nena-, kurkkutautien ja paan ja kaulan
alueen sairauksien erikoisladkareista ja allergologeista (allergioiden hoitoon erikoistuneet laakarit)
koostuvalta asiantuntijaryhmalta seka potilasedustajalta. PRAC otti huomioon myds terveydenhuollon
ammattihenkildita edustavan kolmannen osapuolen toimittamat tiedot.

Kaikkien pseudoefedriinia sisaltavien ladkevalmisteiden valmistetietoja paivitetaan niin, etta niihin
lisataan tieto PRES:n ja RCVS:n riskistd ja toteutettavat uudet toimenpiteet. Ndiden ladkkeiden
valmistetietoihin on jo lisatty rajoituksia ja varoituksia, joilla vdhennetdaan kardiovaskulaarisia ja
aivoverenkiertoon liittyvia iskeemisia (muun muassa sydamen ja aivojen verensaannin heikkenemiseen
liittyvid) riskeja.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevan komitean lausunto Idhetettiin Euroopan komissiolle, joka
teki 25. ja 27. maaliskuuta 2024 asiasta koko EU:ta koskevat oikeudellisesti sitovat paatokset.
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Tietoa potilaille

e EU:n laajuisessa arvioinnissa havaittiin, ettd pseudoefedriinia sisaltavat ladkkeet voivat aiheuttaa
hypertensiivista enkefalopatiaa (PRES) ja aivojen korjaantuvaa vasokonstriktio-oireyhtymaa
(RCVS). Nama ovat harvinaisia sairauksia, joihin voi liittya aivojen verensaannin heikkenemista.
Havainto tehtiin kaikkien saatavilla olevien tietojen, muun muassa naista sairauksista saatujen
muutamien harvojen ilmoitusten, arvioinnin perusteella.

o Al3 ota pseudoefedriinia sisaltavia ladkkeitd, jos sinulla on vaikea korkea verenpaine tai jos korkea
verenpaine ei ole hallinnassa (verenpainetta ei hoideta tai se on hoitoresistentti) tai jos sinulla on
vaikea akuutti (2killinen) tai krooninen (pitkdaikainen) munuaissairaus tai munuaisten
vajaatoiminta, silld ne ovat PRES:n ja RCVS:n kehittymisen riskitekijoita.

e Lopeta pseudoefedriinia sisaltavien ladakkeiden kayttd valittémasti ja hakeudu kiireesti |ddkariin, jos
sinulle ilmaantuu PRES:n ja RCVS:n oireita, kuten akillistéd vaikeaa paansarkya, johon liittyy
pahoinvointia, oksentelua, sekavuutta, kouristuksia ja ndkdkyvyn muutoksia.

e Jos sinulla on kysyttavaa lddkkeistasi, kaanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tietoja terveydenhuollon ammattilaisille

e EMAnN arvioinnissa on todettu, etta pseudoefedriinia sisdltaviin ladkkeisiin liittyy hypertensiivisen
enkefalopatian (PRES) ja aivojen korjaantuvan vasokonstriktio-oireyhtyman (RCVS) riski. Nama
ovat vakavia aivoverisuoniin vaikuttavia sairauksia. Havainto tehtiin kaikkien saatavilla olevien
tietojen, muun muassa naista sairauksista saatujen muutamien harvojen ilmoitusten, arvioinnin
perusteella.

¢ Kuolemaan johtaneesta PRES:ista tai RCVS:ista ei ole ilmoitettu, ja useimmat PRES:n tai RCVS:n
tapaukset havisivat ladkkeen lopettamisen ja asianmukaisen hoidon jdlkeen.

e Pseudoefedriinia sisaltavia laakkeita ei saa antaa potilaille, joilla on vaikea tai hoitamaton korkea
verenpaine, vaikea akuutti tai krooninen munuaissairaus tai munuaisten vajaatoiminta, koska
nama ovat PRES:n tai RCVS:n kehittymisen riskitekijoita.

e Potilaita on kehotettava keskeyttamadn hoito ja hakeutumaan valittdmasti laakariin, jos heille
kehittyy PRES:n tai RCVS:n oireita, kuten dkillistd, vaikeaa paansarkya tai akillista rajahtavaa
paansarkyad, pahoinvointia, oksentelua, sekavuutta, kouristuskohtauksia ja/tai nakohairidita.

e PRES:n ja RCVS:n riski tulee ottaa huomioon yhdessa muiden pseudoefedriinia sisaltaviin
ladkevalmisteisiin liittyvien riskien, kuten kardiovaskulaariset tai iskeemiset tapahtumat, kanssa.

Asianomaisille terveydenhuollon ammattilaisille on Idhetetty tiedote. Terveydenhuollon ammattilaisille
tarkoitettu tiedote julkaistaan myds Euroopan laakeviraston verkkosivustolla.

Lisatietoa ldadkevalmisteesta

Pseudoefedriini vaikuttaa stimuloimalla hermopaatteitd vapauttamaan kemiallista noradrenaliinia, joka
saa verisuonet supistumaan (kapenemaan). Tama vahentda verisuonista vapautuvan nesteen maaraa,
mika vahentaa turvotusta ja liman muodostumista nenassa.

Pseudoefedriinia sisaltavat lddkkeet on hyvaksytty useissa EU:n jasenvaltioissa, ja niita kaytetaan
yksindan tai yhdessa muiden ladkkeiden kanssa flunssan oireiden, kuten paansaryn, kuumeen ja kivun,
seka allergisen nuhan (allergian aiheuttama nenakadytdvien tulehdus) tai vasomotorisen nuhan (muu
kuin allergian tai infektiivisen syyn aiheuttama nendkdytévien tulehdus) hoitoon potilailla, joilla on
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nenan tukkoisuutta. Joissakin EU:n jasenvaltioissa pseudoefedriini on hyvaksytty myds aero-otiitin
(ilmapaineen akillisestéa muutoksesta johtuva keskikorvan tulehdus) hoitoon kiintedannoksisena
yhdistelm&hoitona triprolidiinin kanssa.

Pseudoefedriinia sisaltavia laakkeita on saatavilla EU:ssa eri kauppanimilld, joita ovat muun muassa
Actifed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume seka Nurofen Cold ja Flu.

Lisdtietoa menettelysta

Pseudoefedriinia sisaltdvien ladkevalmisteiden arviointi aloitettiin Ranskan lddkeviraston pyynnosta
direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan nojalla.

Ensimmaisen arvioinnin teki Iadketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden turvallisuuden arvioinnista. PRAC antoi asiasta joukon suosituksia. PRAC:n
suositukset toimitettiin ihmisille tarkoitettuja laakkeita kasittelevadlle komitealle (CHMP), joka vastaa
ihmisten kayttéon tarkoitettuja ladkkeita koskevista kysymyksistda. Komitea antoi asiasta viraston
lausunnon.

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevan komitean lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka
teki 25. ja 27. maaliskuuta 2024 lopulliset oikeudellisesti sitovat paatokset, joita sovelletaan kaikissa
EU:n jasenvaltioissa.
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