EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2024. gada 3. aprilis
EMA/535476/2023

EMA apstiprina pasakumus, lai mazinatu nopietnu
blakusparadibu risku, lietojot pseidoefedrinu saturosas
zales

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2024. gada 25. janvari apstiprinaja Farmakovigilances
riska vértéSanas komitejas (PRAC) ieteiktos pasakumus, lai mazinatu muguréjas atgriezeniskas
encefalopatijas sindroma (PRES) un atgriezeniskas cerebralas vazokonstrikcijas sindroma (RCVS) risku
zalém, kas satur pseidoefedrinu.

PRES un RCVS ir reti sastopamas slimibas, kas var izraisit smadzenu apasinosSanas samazinasanos,
radot nopietnas, dzivibai bistamas komplikacijas. P&c savlaicigas diagnostikas un arstéSanas PRES un
RCVS simptomi parasti izzad.

CHMP apstiprinaja, ka pseidoefedrinu saturosas zales nedrikst lietot pacientiem ar augstu
asinsspiedienu, kas ir izteikts vai nekontroléts (netiek arstéts vai ir rezistents pret arstésanu), vai
pacientiem ar smagu ak@tu (péksnu) vai hronisku (ilgstosu) nieru slimibu vai mazspé&ju.

Turklat veselibas apripes specialistiem jaiesaka pacientiem nekavéjoties partraukt So zalu lietosanu un
vérsties péc palidzibas, ja viniem paradas PRES vai RCVS simptomi, pieméram, stipras péksnas
galvassapes, slikta passajita, vemsana, apjukums, krampji un redzes traucéjumi.

Ieteikumi izriet no visu pieejamo pieradijumu, tostarp pécregistracijas droSuma datu, parskatisanas,
kura secinats, ka pseidoefedrins ir saistits ar PRES un RCVS riskiem. ParskatiSanas laika PRAC
konsultéjas ar gimenes arstu, otorinolaringologu (ausu, deguna, rikles, galvas un kakla slimibu
specialistu), alergologu (alerdiju arstéSanas specialistu) un pacientu parstavja ekspertu grupu. PRAC
ari izskatija informaciju, ko iesniedza tresa persona, kas parstav veselibas apriipes specialistus.

Zalu informacija par visam pseidoefedrinu saturosam zalém tiks atjauninata, lai ieklautu riskus
attieciba uz PRES un RCVS un jaunos veicamos pasakumus. Ierobezojumi un bridindjumi jau ir ieklauti
So zalu informacija, lai samazinatu kardiovaskularo un cerebrovaskularo iSémisko risku (tostarp
samazinatu sirds un smadzenu apasinosanu).

CHMP atzinums tika nosutits Eiropas Komisijai, kura 2024. gada 25. un 27. marta izdeva visa ES
juridiski saistoSus [Emumus.
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Informacija pacientiem

e ES méroga parskata ir konstatéts, ka pseidoefedrinu saturosas zales var izraisit muguréjas
atgriezeniskas encefalopatijas sindromu (PRES) un atgriezeniskas cerebralas vazokonstrikcijas
sindromu (RCVS).Tas ir retas slimibas, kuras var izraisit samazinatu smadzenu apasinosSanu.
Parskats veikts, izvértéjot visus pieejamos datus, tostarp nedaudzos zinotos gadijumus par Sim
slimibam.

e Nelietojiet pseidoefedrinu saturosas zales, ja jums ir augsts asinsspiediens, kas ir izteikts vai
nekontroléts (netiek arstéts vai ir rezistents pret arstéSanu), vai ja jums ir smaga akita (peksna)
vai hroniska (ilgstosa) nieru slimiba vai mazspéja, jo tie ir PRES vai RCVS raSanas riska faktori.

e Nekavéjoties partrauciet lietot pseidoefedrinu saturosas zales un steidzami vérsieties péc
mediciniskas palidzibas, ja jums paradas PRES vai RCVS simptomi, pieméram, stipras péksnas
galvassapes, slikta passajita, vemsSana, apjukums, krampji un redzes izmainas.

e Ja jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas par zalém, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e EMA parskata tika konstatéts, ka pseidoefedrinu saturosas zales ir saistitas ar muguréjas
atgriezeniskas encefalopatijas sindroma (PRES) un atgriezeniskas cerebralas vazokonstrikcijas
sindroma (RCVS) riskiem, kas ir nopietni trauce€jumi, kuri ietekmé smadzenu asinsvadus. Parskats
veikts, izveértéjot visus pieejamos datus, tostarp nedaudzos zinotos gadijumus par Siem stavokliem.

e Netika zinots par letaliem PRES vai RCVS gadijumiem, un vairuma gadijumu simptomi izzuda péc
zalu lietoSanas partrauksanas un atbilstosas arstésanas.

e Pseidoefedrinu saturosas zales nedrikst lietot pacientiem ar smagu vai nekontrolétu hipertensiju vai
smagu akitu vai hronisku nieru slimibu vai nieru mazspéju, jo tie ir riska faktori PRES vai RCVS
attistibai.

e Pacientiem jaiesaka partraukt arstéSanu un nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu, ja viniem
paradas PRES vai RCVS simptomi, pieméram, péksnas, stipras galvassapes vai pulséjosas
galvassapes, slikta diisa, vemsana, apjukums, krampji un/vai redzes traucé&jumi.

e PRES un RCVS riski jaapsver kopa ar citiem riskiem, kas saistiti ar pseidoefedrinu saturosam
zalém, tostarp kardiovaskulariem vai iSémiskiem trauc&jumiem.

Attiecigajiem veselibas apriipes specialistiem ir nositits tieSs pazinojums veselibas apripes
specialistiem (DHPC). DHPC ir publicéts art EMA timekla vietneé.

Papildinformacija par zalém

Pseidoefedrins iedarbojas, stimul&jot nervu galus izdalit kimisko vielu noradrenalinu, kas izraisa
asinsvadu saSaurinasanos. Tas samazina skidruma daudzumu, kas izdalas no asinsvadiem, ka rezultata
samazinas pietikums un samazinas glotu veidoSanas deguna.

Pseidoefedrinu saturosas zales ir atlautas dazadas ES dalibvalstis, un tas lieto atseviski vai kombinacija
ar citam zalém, lai arstétu saaukstésanas un gripas simptomus, pieméram, galvassapes, drudzi un
sapes, alergisku rinitu (alergijas izraisitu deguna celu iekaisumu) vai vazomotoru rinitu (nealergisku
vai neinfekciozu iemeslu izraisitu deguna celu iekaisumu), cilvékiem ar deguna aizsprostojumu. Dazas
ES dalibvalstis pseidoefedrins ir atlauts ari aerotita (vidusauss iekaisums, ko izraisa péksnas gaisa
spiediena izmainas) arstésanai fiksétas devas kombinacija ar triprolidinu.
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Eiropas Savieniba pseidoefedrinu saturosas zales ir pieejamas ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem,
tostarp Actifed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume un Nurofen Cold un Flu.

Vairak par procediru

Pseidoefedrinu saturosu zalu parskatisana tika uzsakta péc Francijas zalu agentiiras pieprasijuma
saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Vispirms parskatiSanu veica Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, un ta sagatavoja ieteikumu kopu.
PRAC sagatavotie ieteikumi tika nosdutiti Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga
par cilvéku lietoSanai paredzéto zalu jautajumiem un kas pienéma adentdras atzinumu.

CHMP atzinums tika nositits Eiropas Komisijai, kas 2024. gada 25. un 27. marta izdeva visas ES
dalibvalstis piemérojamus galigos juridiski saistoSos |émumus.
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