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Az EMA megerdsiti a pszeudoefedrint tartalmazé
gyogyszerek sulyos mellékhatasai kockazatanak
minimalizalasara iranyuld intézkedéseket

2024. januar 25-én az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP)
jovahagyta a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsag (PRAC) altal a poszterior reverzibilis
enkefalopatia szindrdma (PRES) és a reverzibilis agyi vazokonstrikcids szindroma (RCVS) kockazatanak
minimalizalasara javasolt intézkedéseket a pszeudoefedrint tartalmazoé gyogyszerek esetében.

A PRES és az RCVS ritka betegségek, amelyek az agy csokkent vérellatasaval is jarhatnak, és
potencidlisan sulyos, életveszélyes szovédményeket okozhatnak. Azonnali diagndzis és kezelés esetén
a PRES és az RCVS tiunetei altaldban megsziinnek.

A CHMP megerGsitette, hogy a pszeudoefedrint tartalmazd gyogyszerek nem alkalmazhatdk sulyos
vagy nem kontrollalt (nem kezelt vagy kezelésre rezisztens) magas vérnyomasu betegeknél, illetve
sulyos akut (hirtelen fellépd) vagy krénikus (hosszan tartd) vesebetegségben vagy
veseelégtelenségben szenved6 betegeknél.

Tovabba az egészségligyi szakembereknek fel kell hivniuk a betegek figyelmét, hogy azonnal hagyjak
abba ezen gydgyszerek alkalmazasat, és forduljanak orvoshoz, ha a PRES vagy az RCVS tineteit, igy

hirtelen kialakuld sulyos fejfajast, émelygést, hanyast, zavartsagot, gércsrohamokat és lataszavarokat
tapasztalnak.

Az ajanlasokat az 6sszes rendelkezésre allé bizonyiték - tobbek k6zo6tt a forgalomba hozatal utani
biztonsagi adatok - attekintését kovetben tették, amelynek soran arra a kovetkeztetésre jutottak,
hogy a pszeudoefedrin Gsszefliggésbe hozhatdé a PRES és az RCVS kockazataival. Az attekintés soran a
PRAC egy, haziorvosokbdl, flil-orr-gégész szakorvosokbdl, allergolégusokbdl és a betegek egy
képvisel6jébdl allo szakértGi csoporthoz fordult tanacsért. A PRAC megvizsgalta egy, az egészségigyi
szakembereket képvisel6 harmadik fél altal benyujtott informacidkat is.

Az Osszes pszeudoefedrin-tartalmu gydgyszer kisérdiratait aktualizalni fogjak, hogy azok tartalmazzak
a PRES és az RCVS kockazatait, valamint a meghozandé (j intézkedéseket is. A sziv- és érrendszeri,
valamint az agyi ériszkémias (a sziv és az agy csokkent vérellatasat érint6) kockazatok csokkentése
érdekében ezen gydgyszerek kisérbirataiban mar szerepelnek korlatozasok és figyelmeztetések.

A CHMP véleményét megkuldték az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2024. marcius 25-én és 27-én EU-
szerte jogilag kotelez6 hatarozatokat adott ki.
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Tajékoztato a betegek szamara

e Egy unids szintl felllvizsgalat megallapitotta, hogy a pszeudoefedrin-tartalmu gyogyszerek
poszterior reverzibilis enkefalopatia szindromat (PRES) és reverzibilis agyi vazokonstrikcids
szindromat (RCVS) okozhatnak, e ritka betegségek miatt pedig csokkenhet az agy vérellatasa. Erre
az Gsszes rendelkezésre allé adat, ideértve e betegségek kevés jelentett eseteinek értékelését
kovetben kerlilt sor.

e Ne szedjen pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszereket, ha Onnek sllyos vagy nem kontrollalt (nem
kezelt vagy kezelésre rezisztens) magas vérnyomasa van, illetve ha sulyos akut (hirtelen
jelentkez6) vagy krénikus (hosszan tartd) vesebetegsége vagy -elégtelensége van, mivel ezek a
PRES vagy az RCVS kialakuldsanak kockazati tényezéi.

e Azonnal hagyja abba a pszeudoefedrint tartalmazé gyogyszerek alkalmazasat, és siirgésen
forduljon orvoshoz, ha a PRES vagy az RCVS tiineteit észleli, példaul hirtelen kialakuld sulyos
fejfajast, hanyingert, hanyast, zavartsagot, rohamokat és latasvaltozasokat tapasztal.

e Amennyiben a gyogyszereire vonatkozdan kérdései vagy aggalyai merilnének fel, forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Tajékoztat6 az egészségiigyi szakemberek szamara

e Egy EMA felllvizsgalat megallapitotta, hogy a pszeudoefedrint tartalmazoé gydgyszerek
Osszefliggésben allnak a poszterior reverzibilis enkefalopatia szindréma (PRES) és a reverzibilis
agyi vazokonstrikcids szindroma (RCVS), az agyi vérereket érint6 sulyos allapotok kockazataval.
Erre az 0sszes rendelkezésre allé adat, ideértve e betegségek kevés jelentett eseteinek értékelését
kovetben kerdilt sor.

e Nem szamoltak be haldlos kimenetelli PRES- vagy RCVS-esetekrdl, és az esetek tobbsége
megoldodott a gydgyszer alkalmazasanak leallitasat és a megfelel6 kezelést kovetben.

e A pszeudoefedrin-tartalmui gyogyszerek nem alkalmazhatdk sulyos vagy kontrollalatlan magas
vérnyomasban, sllyos akut vagy krénikus vesebetegségben vagy veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél, mivel ezek a PRES vagy az RCVS kialakuldsanak kockazati tényezoi.

e A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy hagyjak abba a kezelést, és azonnal forduljanak orvoshoz,
ha a PRES vagy az RCVS tunetei,, igy hirtelen jelentkezd, sulyos vagy villamcsapasszer(ien fellép6
fejfajas, hanyinger, hanyas, zavartsag, gércsrohamok és/vagy lataszavarok lépnek fel.

e A PRES és az RCVS kockazatait a pszeudoefedrin-tartalmi gyogyszerekkel, tobbek k6zott a sziv- és
érrendszeri vagy iszkémias eseményekkel kapcsolatos egyéb kockazatokkal egyutt kell figyelembe
venni.

Egészségligyi szakembereknek sz6l6 kézvetlen kdzleményt (DHPC) kildtek az érintett egészségligyi
szakembereknek. Az egészségligyi szakembereknek sz6l6 kézvetlen kdzleményt az EMA honlapjan is
kozzéteszik.

Tovabbi informacidk a gydgyszerrol

A pszeudoefedrin a hatasat az idegvégzddések stimuldlasaval fejti ki, amelynek eredményeként egy
kémiai anyag, noradrenalin szabadul fel, ami a vérerek 6sszehlzodasat (szlkulését) okozza. Ez
csokkenti a vérerekbdl felszabaduld folyadék mennyiségét, amelynek eredményeként csokken a
duzzanat és a nyalkatermel6dés az orrban.

Az EMA megerdsiti a pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszerek stlyos mellékhatasai
kockazatanak minimalizaldsara irdnyuld intézkedéseket
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/dhpc/pseudoephedrine

A pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszereket kiilonb6zé EU tagallamokban engedélyezték, és
6nmagukban vagy mas gydgyszerekkel kombinalva alkalmazzak 6ket a megfazas és az influenza
tiineteinek, példaul a fejfajas, a 1az és a fajdalom, az allergias rinitisz (az orrjaratok allergiabdl miatti
gyulladasa) vagy a vazomotoros rinitisz (az orrjaratok nem allergids vagy nem fert6z6 okok miatti
gyulladasa) kezelésére az orrduguldsban szenvedd személyeknél. A pszeudoefedrint néhany unids
tagallamban az aerotitisz (a kdozépflilnek a levegényomas hirtelen megvaltozasa miatti gyulladasa)
kezelésére is engedélyezték triprolidinnel meghatarozott dézisi kombinacidban.

Az EU-ban a pszeudoefedrin-tartalmd gydgyszerek kiilonbozd kereskedelmi neveken kaphatok: Actifed,
Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume, valamint Nurofen Cold és Flu.

Tovabbi informacié az eljarasrol

A pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszerek felllvizsgdlatat a francia gydgyszerligynokség kérésére
kezdeményezték a 2001/83/EC iranyelv 31. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsadg (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek biztonsagossagaval kapcsolatos kérdések értékeléséért felelGs bizottsag végezte,
amely egy sor ajanlast adott ki. A PRAC ajanlasok tovabbitasra kerliltek az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsdgahoz (CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érintd
kérdésekben, és amely elfogadta az Ugyndkség véleményét.

A CHMP véleményét tovabbitottak az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2024. marcius 25-én és 27-én
valamennyi unids tagallamban alkalmazandé végleges, jogilag kotelez6 hatarozatokat adott ki.

Az EMA megerdsiti a pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszerek stlyos mellékhatasai
kockazatanak minimalizaldsara irdnyuld intézkedéseket
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