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EMA potwierdza Ssrodki majgce na celu zminimalizowanie
ryzyka wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem lekow zawierajacych
pseudoefedryne

W dniu 25 stycznia 2024 r. dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktdow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) zatwierdzit $rodki zalecane przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) w celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia zespotu tylnej
odwracalnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) oraz zespotu
odwracalnego skurczu naczyn mézgowych (ang. reversible cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS)
w przypadku lekow zawierajacych pseudoefedryne.

PRES i RCVS to rzadkie choroby, ktére moga sie wigza¢ ze zmniejszonym doptywem krwi do mdzgu i
potencjalnie powodowaé powazne i zagrazajace zyciu powiktania. Po szybkiej diagnozie i leczeniu
objawy PRES i RCVS zwykle ustepuja.

CHMP potwierdzit, ze lekéw zawierajacych pseudoefedryne nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezkim
lub niekontrolowanym (nieleczonym lub opornym na leczenie) wysokim ci$nieniem krwi ani u
pacjentow z ciezka ostrg (nagta) lub przewlektg (dtugotrwata) chorobg nerek lub niewydolnoscig nerek.

Personel medyczny powinien rowniez poinformowac pacjentdw o koniecznosci natychmiastowego
zaprzestania przyjmowania tych lekdw i zgtoszenia sie do leczenia w przypadku, gdy wystapig u nich
objawy PRES lub RCVS, takie jak: silny, piorunujacy bol gtowy, nudnosci, wymioty, splatanie, drgawki i
zaburzenia widzenia.

Zalecenia wynikajg z ponownej oceny wszystkich dostepnych dokumentéw (w tym danych o
bezpieczenstwie stosowania produktu po jego wprowadzeniu na rynek), w ktorych stwierdzono, ze
pseudoefedryna jest zwigzana z ryzykiem wystgpienia PRES i RCVS. Podczas procedury ponownej
oceny PRAC zwrdcit sie o opinie do grupy ekspertdw ztozonej z lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej,
otolaryngologdéw (specjalistow ds. chordb uszu, nosa, gardta, gtowy i szyi), alergologéw (specjalistow w
leczeniu alergii) oraz przedstawiciela pacjentéw. PRAC rozpatrzyt réwniez informacje przekazane przez
strone trzecig reprezentujacq personel medyczny.

Druki informacyjne wszystkich lekéw zawierajacych pseudoefedryne zostang zaktualizowane tak, aby
uwzgledni¢ zagrozenia zwigzane z PRES i RCVS oraz nowe dziatania, ktére nalezy podja¢. W drukach
informacyjnych tych lekdw zawarto juz ograniczenia i ostrzezenia, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia
incydentéw niedokrwienia w obszarze sercowo-naczyniowym i mdzgowo-naczyniowym (w ktorych
nastepuje zmniejszony doptyw krwi do serca i mdzgu).
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Opinia CHMP zostata przestana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniach 25 i 27 marca 2024 r. wydata
prawnie wigzace decyzje w catej UE.

Informacje dla pacjentéow

e W wyniku przeprowadzonej w catej Unii Europejskiej ponownej oceny stwierdzono, ze leki
zawierajace pseudoefedryne mogg powodowac zespédt tylnej odwracalnej encefalopatii (PRES) oraz
zespot odwracalnego skurczu naczyn moézgowych (RCVS) - rzadkie choroby, ktdre moga wigzac sie
ze zmniejszeniem doptywu krwi do mézgu. Wynika to z oceny wszystkich dostepnych danych, w
tym kilku zgtoszonych przypadkéw tych chordb.

e Lekow zawierajacych pseudoefedryne nie nalezy stosowaé, jesli u pacjenta wystepuje ciezkie lub
niekontrolowane (nieleczone lub oporne na leczenie) wysokie ci$nienie krwi, badz ciezka ostra
(nagta) lub przewlekta (dtugotrwata) choroba nerek lub niewydolnos¢ nerek, poniewaz sg to
czynniki ryzyka dla rozwoju PRES lub RCVS.

e W przypadku wystgpienia objawoéw PRES lub RCVS, takich jak: silny, piorunujacy bdl gtowy,
nudnosci, wymioty, splatanie, drgawki i zaburzenia widzenia, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie lekdw zawierajacych pseudoefedryne.

e W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych przyjmowanych lekéw nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dla personelu medycznego

e Ponowna ocena przeprowadzona przez EMA wykazata, ze stosowanie lekdéw zawierajacych
pseudoefedryne jest zwigzane z ryzykiem wystapienia zespotu tylnej odwracalnej encefalopatii
(PRES) oraz zespotu odwracalnego skurczu naczyn moézgowych (RCVS) - powaznych zespotéw
chorobowych wptywajacych na funkcjonowanie naczyn krwionosnych w mdzgu. Wynika to z oceny
wszystkich dostepnych danych, w tym kilku zgtoszonych przypadkéw tych chordb.

e Nie zgtoszono $Smiertelnych przypadkoéow zespotu PRES lub RCVS, a wiekszo$¢ objawow ustgpita po
odstawieniu leku i zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

e Lekdw zawierajacych pseudoefedryne nie wolno stosowaé u pacjentoéw z ciezkim lub
niekontrolowanym nadci$nieniem, ciezkg ostrg lub przewlektg chorobg nerek lub niewydolnoscig
nerek, poniewaz sq to czynniki ryzyka dla rozwoju PRES Ilub RCVS.

e Pacjentom nalezy zaleci¢ zaprzestanie leczenia i niezwtoczne zgtoszenie sie po pomoc medyczng w
przypadku wystgpienia objawow PRES lub RCVS, takich jak: nagty, silny bdl gtowy lub piorunujacy
bdl gtowy, nudnosci, wymioty, splatanie, drgawki lub zaburzenia widzenia.

e Ryzyko wystgpienia PRES i RCVS nalezy bra¢ pod uwage wraz z innymi zagrozeniami zwigzanymi
ze stosowaniem lekdw zawierajacych pseudoefedryne, w tym z incydentami niedokrwienia w
obszarze sercowo-naczyniowym i mézgowo-naczyniowym.

Do odpowiedniego personelu medycznego rozestano juz bezposrednie pismo do pracownikéw opieki
zdrowotnej (ang. direct healthcare professional communication, DHPC). Pismo DHPC opublikowano
rowniez na stronie internetowej EMA.
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Wiecej informacji o leku

Pseudoefedryna dziata poprzez stymulowanie zakonczen nerwowych, wywotujac uwolnienie substancji
chemicznej noradrenaliny, co prowadzi do obkurczenia (zwezenia) naczyn krwionosnych. Zmniejsza to
ilo$¢ ptynu uwalnianego z naczyn krwionosnych, co skutkuje mniejszym obrzekiem i mniejszg iloscig
$luzu wydzielanego w nosie.

Leki zawierajace pseudoefedryne sg dopuszczone do obrotu w réznych panstwach cztonkowskich UE i
sq stosowane samodzielnie lub w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu objawdw przeziebienia i
grypy, takich jak: bol glowy, gorgczka i bdl, alergiczny niezyt nosa (stan zapalny w przewodach
nosowych spowodowany alergig) lub naczynioruchowy niezyt nosa (stan zapalny w przewodach
nosowych niezwigzana z alergig lub zakazeniem) u 0séb z niedroznoscig nosa. Pseudoefedryna jest
rowniez dopuszczona do obrotu w niektorych panstwach cztonkowskich UE do leczenia zapalenia ucha
$rodkowego spowodowanego nagtymi zmianami ci$nienia powietrza, w skojarzeniu z triprolidyng w
statej dawce.

Na terenie UE leki zawierajgce pseudoefedryne sg dostepne pod réznymi nazwami handlowymi, takimi
jak: Actifed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume oraz Nurofen Cold i Flu.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny lekow zawierajgcych pseudoefedryne wszczeto na wniosek francuskiej
agencji ds. lekéw, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponownej oceny dokonat najpierw Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC), ktory odpowiada za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi.
Opracowat on zestaw zalecen. Zalecenia PRAC przestano do Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi,
ktory przyjat stanowisko Agencji w tej sprawie.

Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktdra w dniach 25 i 27 marca 2024 r. wydata
ostateczne, prawnie wigzace decyzje majace zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich
UE.
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