EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

3 aprilie 2024
EMA/535476/2023

EMA confirma masurile de reducere la minimum a riscului
de reactii adverse grave asociat medicamentelor care
contin pseudoefedrina

La 25 ianuarie 2024, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a aprobat masurile
recomandate de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC) pentru a
reduce la minimum riscurile de sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) si de sindrom
de vasoconstrictie cerebrald reversibila (SVCR) asociate cu medicamentele care contin pseudoefedrina.

SEPR si SVCR sunt afectiuni rare care pot implica un aport redus de sange la nivelul creierului, ceea ce
poate cauza complicatii grave, care pun viata in pericol. Simptomele SEPR si ale SVCR dispar in
genera, in urma diagnosticarii prompte si a unui tratament rapid.

CHMP a confirmat ca medicamentele care contin pseudoefedrind nu trebuie utilizate la pacientii cu
hipertensiune arteriala severa sau necontrolata (netratata sau rezistenta la tratament), nici la pacientii
cu boald renala severd acuta (apdrutd brusc) sau cronicad (pe termen lung) sau cu insuficienta renala.

In plus, profesionistii din domeniul s&n&tatii trebuie s& recomande pacientilor s& opreascd imediat
utilizarea acestor medicamente si sa solicite tratament daca prezinta simptome de SEPR sau SVCR,
cum ar fi cefalee severa cu debut brusc, greata, varsaturi, confuzie, convulsii si tulburari de vedere.

Recomandarile au fost formulate in urma unei reevaluari a tuturor dovezilor disponibile, inclusiv a
datelor de siguranta ulterioare punerii pe piata, a carei concluzie a fost ca pseudoefedrina este asociata
cu riscuri de SEPR si SVCR. in cursul reevaludrii, PRAC a solicitat avizul unui grup de experti format din
medici generalisti, otorinolaringologi (specialisti in bolile urechii, nasului, laringelui, capului si gatului),
alergologi (specialisti in tratamentul alergiilor) si un reprezentant al pacientilor. De asemenea, PRAC a
analizat informatiile prezentate de un tert reprezentant al profesionistilor din domeniul sanatatii.

Informatiile privind medicamentul pentru toate medicamentele care contin pseudoefedrina vor fi
actualizate pentru a include riscurile de SEPR si SVCR, precum si noile masuri care trebuie luate. in
informatiile privind aceste medicamente au fost deja incluse restrictii si atentionari in vederea
reducerea riscurilor cardiovasculare si vasculare cerebrale ischemice (asociate cu un aport redus de
sange la inima si la creier).

Avizul CHMP a fost transmis Comisiei Europene, care a emis decizii obligatorii din punct de vedere
juridic pe intreg teritoriul UE la 25 si 27 martie 2024.
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Informatii pentru pacienti

e In urma unei reevaluéri la nivelul UE s-a constatat c&d medicamentele care contin pseudoefedring
pot cauza sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) si sindrom de vasoconstrictie
cerebrald reversibila (SVCR), afectiuni rare care pot implica un aport redus de sange la creier. S-a
ajuns la aceasta concluzie in urma evaluarii tuturor datelor disponibile, inclusiv a catorva cazuri
raportate privind aceste afectiuni.

e Nu luati medicamente care contin pseudoefedrina dacd aveti hipertensiune arteriald severa sau
necontrolata (netratata sau rezistenta la tratament) sau daca aveti o boala renald severa acuta
(aparuta brusc) sau cronica (pe termen lung) sau insuficienta renala, deoarece acestia sunt factori
de risc pentru aparitia SEPR sau SVCR.

e Opriti imediat utilizarea medicamentelor care contin pseudoefedrina si solicitati asistenta medicala
de urgentd daca prezentati simptome de SEPR sau SVCR, de exemplu cefalee severa cu debut
brusc, greatd, varsaturi, confuzie, convulsii si tulburari de vedere.

e Daca aveti intrebari sau motive de ingrijorare referitoare la medicamentele pe care le luati,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii

o In urma unei reevaludri efectuate de EMA s-a constatat cd medicamentele care contin
pseudoefedrina sunt asociate cu riscuri de sindrom de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR)
si sindrom de vasoconstrictie cerebrala reversibilda (SVCR), afectiuni grave care afecteaza vasele de
sange cerebrale. S-a ajuns la aceasta concluzie in urma unei evaluari a tuturor datelor disponibile,
inclusiv a catorva cazuri raportate privind aceste afectiuni.

e Nu s-au raportat cazuri letale de SEPR sau SVCR, iar majoritatea cazurilor s-au remis dupa oprirea
administrarii medicamentului si initierea unui tratament corespunzator.

e Medicamentele care contin pseudoefedrind sunt contraindicate la pacientii cu hipertensiune severa
sau necontrolata sau cu boala renala severa acuta sau cronica sau insuficienta renala, deoarece
acestia sunt factori de risc pentru aparitia SEPR sau a SVCR.

e Pacientii trebuie sfatuiti sa opreasca tratamentul si sa solicite imediat asistentd medicala daca
dezvolta simptome de SEPR sau SVCR, cum ar fi cefalee severa cu debut brusc sau cefalee
fulgeratoare, greatd, varsaturi, confuzie, convulsii si/sau tulburari de vedere.

e Riscurile de SEPR si SVCR trebuie avute in vedere alaturi de alte riscuri asociate cu medicamentele
care contin pseudoefedring, printre care se numara evenimente cardiovasculare sau ischemice.

A fost trimisa o comunicare directa catre profesionistii relevanti din domeniul sanatatii (CDPDS).
CDPDS este, de asemenea, publicata pe site-ul EMA.

Informatii suplimentare despre medicament

Pseudoefedrina actioneaza stimuland terminatiile nervoase sa elibereze substanta chimica
noradrenalingd, care cauzeaza constrictia (ingustarea) vaselor sanguine. Se reduce astfel cantitatea de
fluid eliberat din vasele sanguine, ceea ce duce la o umflare mai redusa si la scaderea productiei de
mucus in nas.

Medicamentele care contin pseudoefedrina sunt autorizate in diverse state membre ale UE si se
utilizeaza in monoterapie sau in asociere cu alte medicamente pentru tratarea simptomelor de raceala
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si gripa, de exemplu cefalee, febra si durere, rinita alergica (inflamarea cailor nazale provocata de
alergii) sau rinitd vasomotorie (inflamarea cailor nazale din cauze nealergice sau neinfectioase) la
persoanele cu congestie nazald. In unele state membre ale UE, pseudoefedrina este autorizatd si
pentru tratarea aerotitei (inflamarea urechii medii din cauza modificarilor bruste ale presiunii aerului)
in asociere in doza fixa cu triprolidina.

In UE, medicamentele care contin pseudoefedrind sunt disponibile sub diferite denumiri comerciale,
printre care Actifeed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex Rhume si Nurofen Cold and Flu.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin pseudoefedrina a fost initiata la solicitarea agentiei franceze
pentru medicamente, in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata initial de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC), care raspunde de evaluarea aspectelor privind siguranta medicamentelor de
uz uman si care a formulat o serie de recomandari. Recomandarile PRAC au fost transmise Comitetului
pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de chestiunile legate de medicamentele de uz
uman si care a adoptat avizul agentiei.

Avizul CHMP a fost inaintat Comisiei Europene, care a emis decizii finale obligatorii din punct de vedere
juridic, aplicabile in toate statele membre ale UE, la 25 si 27 martie 2024.
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