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Agentura EMA potvrdzuje opatrenia na minimalizovanie
rizika zavaznych vedlajsich ucinkov liekov obsahujucich
pseudoefedrin

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry EMA 25. januara 2024 schvalil opatrenia
odporucané Vyborom pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) na minimalizovanie rizika
syndromu posteridrnej reverzibilnej encefalopatie (PRES) a syndromu reverzibilnej cerebralnej
vazokonstrikcie (RCVS) v pripade liekov obsahujucich pseudoefedrin.

Syndrém PRES a syndrom RCVS su zriedkavé ochorenia, ktoré mézu zahfiat znizené zasobovanie
mozgu krvou, ¢o mdze spdsobit zdvazné, Zivot ohrozujlice komplikécie. Priznaky syndrému PRES
a syndréomu RCVS po rychlom stanoveni diagndzy a lieCbe zvycajne vymiznu.

Vybor CHMP potvrdil, Ze lieky obsahujlce pseudoefedrin sa nemaju pouZivat u pacientov s vysokym
krvnym tlakom, ktory je zavazny alebo nekontrolovany (nelie¢eny alebo rezistentny vodi liecbe), ani
u pacientov so zavaznym akutnym (nahlym) alebo chronickym (dlhodobym) ochorenim alebo
zlyhdvanim obliciek.

Zdravotnicki pracovnici maju okrem toho informovat pacientov, aby ihned’ prestali pouzivat tieto lieky
a aby vyhladali lieCbu v pripade, Ze sa u nich objavia priznaky syndrému PRES alebo RCVS, napriklad
zavazna bolest hlavy s ndhlym nastupom, pocit nevolnosti, vracanie, zmétenost, zachvaty a poruchy
videnia.

Odporucania nadvéazuju na preskimanie vsetkych dostupnych dokazov vratane Udajov o bezpecnosti
po uvedeni lieku na trh, z ktorych vyplynulo, Ze pseudoefedrin je spojeny s rizikami syndrému PRES

a syndromu RCVS. V priebehu preskimania vybor PRAC poziadal o radu expertni skupinu vSeobecnych
lekarov, otorinolaryngoldgov (Specialistov na choroby ucha, nosa, hrdla, hlavy a krku), alergioldgov
(Specialistov na liecbu alergii) a zastupcu pacientov. Vybor PRAC vzal tiez na vedomie informacie, ktoré
predloZila tretia strana zastupujluca zdravotnickych pracovnikov.

Informacie o lieku pre vsSetky lieky obsahujluce pseudoefedrin sa aktualizuju tak, aby zahfnali rizika
tykajlce sa syndrému PRES a syndrému RCVS a nové opatrenia, ktoré sa maju prijat. Obmedzenia
a upozornenia sU uz zahrnuté v informaciach o lieku pre tieto lieky s cielom znizit rizika
kardiovaskularneho a cerebrovaskularneho ischemického rizika (vratane znizeného prisunu krvi do
srdca a mozgu).

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktord 25. a 27. marca 2024 vydala pravne
zavazné rozhodnutia v celej EU.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Informacie pre pacientov

o Na zaklade preskiimania v rémci celej EU sa zistilo, Ze lieky obsahujlice pseudoefedrin mézu
spbdsobit syndrém posteridrnej reverzibilnej encefalopatie (PRES) a syndrom reverzibilnej
cerebralnej

vazokonstrikcie (RCVS), o su zriedkavé ochorenia, ktoré méZu zahffiat znizené zésobovanie
mozgu krvou. Je to vysledkom vyhodnotenia vSetkych dostupnych Udajov vratane niekolkych
nahlasenych pripadov tychto stavov.

e NeuzZivajte lieky obsahujlice pseudoefedrin, ak mate vysoky krvny tlak, ktory je zavazny alebo
nekontrolovany (nelieCeny alebo rezistentny voci liecbe), alebo ak mate zavazné akutne (nahle)
alebo chronické (dlhodobé) ochorenie obliCiek alebo zlyhavanie, pretoze su to rizikové faktory pre
vznik syndrému PRES alebo RCVS.

e Ak sa u vas objavia priznaky syndrému PRES alebo RCVS, napriklad zédvazna bolest hlavy s ndhlym
nastupom, pocit nevolnosti, vracanie, zmétenost, zdchvaty a zmena videnia, okamZite prestarite
pouzivat lieky obsahujlice pseudoefedrin a okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc.

e Ak mate akékolvek otdzky alebo obavy tykajlce sa svojej lie¢by, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Z preskimania agentury EMA vyplynulo, Ze lieky obsahujlice pseudoefedrin si spojené s rizikami
syndromu posteridrnej reverzibilnej encefalopatie (PRES) a syndrému reverzibilnej cerebralnej
vazokonstrikcie (RCVS), zavaznych ochoreni postihujicich mozgové krvné cievy. Je to vysledkom
vyhodnotenia vSetkych dostupnych Udajov vratane niekolkych nahlasenych pripadov tychto stavov.

e Neboli hlasené ziadne smrtelné pripady syndromu PRES ani RRC a véacsina pripadov odznela po
vysadeni lieku a vhodnej liecbe.

e Lieky obsahujuce pseudoefedrin sa nesmu pouzivat u pacientov so zavaznou alebo
nekontrolovanou hypertenziou alebo zavaznym akutnym alebo chronickym ochorenim obliciek
alebo zlyhanim obliciek, pretoze ide o rizikové faktory vzniku syndrému PRES alebo RCVS.

e Pacientov treba informovat, aby prerusili lie¢bu a okamzite vyhladali lekdrsku pomoc, ak sa u nich
objavia priznaky syndrému PRES alebo RCVS, napriklad nahla, zadvazna bolest hlavy alebo
vystrelujlca bolest hlavy, nauzea, vracanie, zmatenost, zachvaty a/alebo poruchy zraku.

e Rizikd syndrému PRES a syndromu RCVS sa maju zvazit spolu s dalimi rizikami stvisiacimi
s liekmi obsahujucimi pseudoefedrin vratane kardiovaskularnych alebo ischemickych udalosti.

PrisluSnym zdravotnickym pracovnikom bolo zaslané priame oznamenie zdravotnickym pracovnikom
(DHPC). Oznamenie DHPC je uverejnené aj na webovom sidle agentury EMA.

Dalsie informacie o lieku

Pseudoefedrin Ucinkuje tak, Zze stimuluje nervové zakoncenia k uvolfiovaniu chemickej latky
noradrenalin, ¢o spésobuje zlUzenie (zUzenie) krvnych ciev. Tym sa znizuje mnozstvo tekutiny
uvolnenej z ciev, ¢o vedie k mensiemu opuchu a mensej tvorbe hlienu v nose.

Lieky obsahujlice pseudoefedrin st povolené v roznych &lenskych $tatoch EU a pouzivajl sa
samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi na lieCbu priznakov prechladnutia a chripky, napriklad
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bolesti hlavy, horucky a bolesti, alergickej rinitid (zapalu nosovych ciest v dosledku alergii) alebo
vazomotorickej rinitidy (zépalu nosovych ciest z inych pricin ako v dosledku alergie alebo infekcie)

u 0séb s nazalnou kongesciou (upchatym nosom). Pseudoefedrin je v niektorych ¢lenskych $tatoch EU
povoleny aj na liecbu aeroitidy (zapalu stredného ucha v désledku nahlych zmien tlaku vzduchu)

v kombinécii s triprolidinom v pevnej davke.

Lieky obsahujtice pseudoefedrin st v EU dostupné pod réznymi obchodnymi ndzvami vratane Actifed,
Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume a Nurofen Cold a Flu.

Dal$ie informacie o postupe

Preskimanie liekov obsahujlcich pseudoefedrin sa zacalo na ziadost franclzskej agentury pre lieky
podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie najprv uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC), ktory
zodpoveda za hodnotenie otazok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal subor
odporucani. Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP),
ktory zodpoveda za otazky tykajlce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentury.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktord 25. a 27. marca 2024 vydala konecné
pravne zavazné rozhodnutia platné vo véetkych &lenskych $tatoch EU.
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