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EMA patvirtino priemones, kuriomis siekiama kuo labiau
sumazinti vaisty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino,
sunkaus Salutinio poveikio rizikg

2024 m. sausio 25 d. EMA Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) patvirtino
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomenduotas priemones, kuriomis
siekiama kuo labiau sumazinti uzpakalinés griZtamosios encefalopatijos sindromo (UGES) ir
griztamosios cerebrinés vazokonstrikcijos sindromo (GCVS) rizikg vartojant vaistus, kuriy sudétyje yra
pseudoefedrino.

UGES ir GCVS - tai reti sutrikimai, kurie gali pasireiksti sumazéjusiu galvos smegeny apripinimu
krauju ir sukelti sunkias, gyvybei pavojingas komplikacijas. Paprastai, greitai nustacius diagnoze ir
pradéjus gydymg, UGES ir GCVS simptomai iSnyksta.

CHMP patvirtino, kad vaisty, kuriy sudeétyje yra pseudoefedrino, negalima vartoti pacientams, kuriy
kraujospudis yra labai padidéjes arba padidéjes ir nekontroliuojamas (negydomas arba atsparus
gydymui), taip pat pacientams, kuriems diagnozuota sunki Gminé (staiga iSsivysciusi) arba létiné
(ilgalaikeé) inksty liga arba inksty nepakankamumas.

Be to, sveikatos prieziliros specialistai turéty informuoti pacientus, kad jie turéty nedelsdami nustoti
vartoti Siuos vaistus ir kreiptis pagalbos | gydytoja, jeigu jiems pasireikSty UGES arba GCVS
simptomai, pvz., staiga atsirades stiprus galvos skausmas, pykinimas, vémimas, sumisimas, traukuliai
ir regéjimo sutrikimai.

Sios rekomendacijos parengtos atlikus visy turimy jrodymu, jskaitant po vaisto pateikimo rinkai
surinktus saugumo duomenis, perzilra, po kurios prieita prie iSvados, kad pseudoefedrinas susijes su
UGES ir GCVS rizika. Atliekant Sig perzitrg, PRAC konsultavosi su eksperty grupe, kuria sudare
bendrosios praktikos gydytojai, otorinolaringologai (ausuy, nosies, gerklés, galvos ir kaklo ligy
specialistai), alergologai (alergijos gydymo specialistai) ir pacienty atstovas. PRAC taip pat apsvarsté
sveikatos priezilros specialistams atstovaujancio trec¢iojo asmens pateiktg informacija.

Visy vaisty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino, informaciniai dokumentai bus atnaujinti, | juos
jtraukiant informacijg apie su UGES ir GCVS susijusig rizikg ir naujas priemones, kuriy reikia imtis. I Siy
vaisty preparato informacinius dokumentus jau jtraukti apribojimai ir jsp&jimai, kuriais siekiama
sumazinti Sirdies ir kraujagysliy sistemos ir galvos smegeny iSemijos (kai sumazéja Sirdies ir galvos
smegeny apriapinimas krauju) rizika.

CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri 2024 m. kovo 25 d. ir 27 d. paskelbé visoje ES
teisiskai privalomus sprendimus.
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Informacija pacientams

e Atlikus perzilirg ES mastu, nustatyta, kad vaistai, kuriy sudeétyje yra pseudoefedrino, gali sukelti
uzpakalinés griztamosios encefalopatijos sindromg (UGES) ir griZtamosios cerebrinés
vazokonstrikcijos sindroma (GCVS) - retus sutrikimus, dél kuriy gali sumazéti galvos smegeny,
apriipinimas krauju. Prie Sios iSvados prieita jvertinus visus turimus duomenis, jskaitant duomenis
apie kelis Siy sutrikimy atvejus, apie kuriuos buvo pranesta.

e Nevartokite vaisty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino, jeigu jusy kraujospudis yra labai padidéjes
arba padidéjes ir nekontroliuojamas (negydomas arba atsparus gydymui) arba jeigu jums
diagnozuota sunki Gminé (staiga iSsivysciusi) arba létiné (ilgalaiké) inksty liga ar inksty
nepakankamumas, nes tai yra UGES arba GCVS rizikos veiksniai.

¢ Nedelsdami nustokite vartoti vaistus, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino, ir skubiai kreipkités
medicininés pagalbos, jeigu jums pasireiské UGES arba GCVS simptomai, pvz., staiga atsirades
stiprus galvos skausmas, pykinimas, vémimas, sumisimas, traukuliai ir regéjimo pokydiai.

e ISkilus klausimams arba abejonéms dél jums paskirty vaisty, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Europos vaisty agentirai atlikus perzilra, nustatyta, kad vaistai, kuriy sudétyje yra
pseudoefedrino, susije su uzpakalinés griztamosios encefalopatijos sindromo (UGES) ir
griztamosios cerebrinés vazokonstrikcijos sindromo (GCVS) - sunkiy galvos smegeny kraujagysliy
sutrikimy - rizika. Prie Sios iSvados prieita jvertinus visus turimus duomenis, jskaitant duomenis
apie kelis Siy sutrikimy atvejus, apie kuriuos buvo pranesta.

e Pranesimy apie mirtinus UGES arba GCVS atvejus negauta; daugeliu atveju, nutraukus vaisto
vartojima ir taikant atitinkamg gydyma, Sie sutrikimai iSnyko.

e Vaisty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino, negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota sunki
ar nekontroliuojama hipertenzija arba sunki Gminé ar létiné inksty liga arba inksty
nepakankamumas, nes tai yra UGES arba GCVS rizikos veiksniai.

e Pacientus reikéty informuoti apie tai, kad, pajute UGES arba GCVS simptomus, pvz., staiga
pasireiSkus stipriam arba smugj | galvg primenanciam galvos skausmui, pykinimui, vémimui,
sumisimui, traukuliams ir (arba) regéjimo sutrikimams, jie turéty nutraukti gydyma Siais vaistais ir
nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos.

e UGES ir GCVS rizikg reikéty vertinti kartu su kitais pavojais, kurie siejami su vaistais, kuriy,
sudétyje yra pseudoefedrino, jskaitant Sirdies ir kraujagysliy sistemos ar iSeminius reiskinius.

Atitinkamiems sveikatos priezilros specialistams iSsiystas tiesioginis pranesimas sveikatos prieziliros
specialistams (DHPC). Tiesioginis pranesimas sveikatos prieZitros specialistams taip pat paskelbtas

EMA svetainéje.
Daugiau informacijos apie vaista

Pseudoefedrinas veikia skatindamas nervy gallines iSskirti chemine medziagg noradrenaling, dél kurio
poveikio kraujagyslés susitraukia (susiauréja). Dél to i$ kraujagysliy iSsiskiria maziau skyscio ir
sumazeéja nosies gleivinés paburkimas bei gleiviy gamyba.
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Vaistai, kuriy sudetyje yra pseudoefedrino, jregistruoti jvairiose ES valstybése narése ir vartojami vieni
arba kartu su kitais vaistais gydant tokius persalimo ir gripo simptomus, kaip galvos skausmas,
karsciavimas ir skausmas, alerginis rinitas (alergijos sukeltas nosies kanaly uzdegimas) arba
vazomotorinis rinitas (ne alerginiy ir ne infekciniy veiksniy sukeltas nosies kanaly uzdegimas),
pasireiskiancius Zmonéms, kuriuos vargina nosies uzgulimas. Kai kuriose ES valstybése narése
pseudoefedrinas taip pat jregistruotas kaip fiksuoty doziy sudétinis vaistinis preparatas, kuriame taip
pat yra veikliosios medziagos triprolidino, pagal ausies barotraumos (staigaus oro slégio pokycio
sukelto vidurinés ausies uzdegimo) gydymo indikacija.

Europos Sajungoje vaistai, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino, tiekiami jvairiais prekiniais
pavadinimais, jskaitant Actifed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume ir Nurofen Cold
and Flu.

Daugiau informacijos apie procediirg

Vaisty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino, perzZilra pradéta Prancizijos vaisty agentiros prasymu
pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnj.

Pirmiausia perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas,
atsakingas uz Zzmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, - kuris parengé kelias
rekomendacijas. PRAC rekomendacijos nusiystos Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetui
(CHMP), kuris yra atsakingas uz klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistiniais preparatais; jis
priémeé Agentlros nuomone.

CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2024 m. kovo 25 d. ir 27 d. paskelbé visose ES
valstybése narése taikytinus teisiSkai privalomus galutinius sprendimus.
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