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EMA bekraftar atgarder for att minimera risken for
allvarliga biverkningar med lakemedel som innehaller
pseudoefedrin

Den 25 januari 2024 godkande EMA:s kommitté féor humanldkemedel (CHMP) de atgarder som
rekommenderas av kommittén fér sékerhetsdvervakning och riskbedémning av ldkemedel (PRAC) for
att minimera riskerna for posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS) for ldkemedel som innehdller pseudoefedrin.

PRES och RCVS ér séllsynta tillstand som kan minska blodtillférseln till hjarnan och darmed orsaka
allvarliga och livshotande komplikationer. Vid snabb diagnos och behandling férsvinner symtomen pa
PRES och RCVS i allméanhet.

CHMP bekréaftade att ldkemedel som innehaller pseudoefedrin inte far anvédndas hos patienter med svar
eller okontrollerad hypertoni (hégt blodtryck som inte behandlas, eller som inte reagerar pa
behandling) eller till patienter med svar akut (plétslig) eller kronisk (l&ngvarig) njursjukdom eller
njursvikt.

Dessutom ska sjukvardspersonalen rekommendera patienterna att omedelbart sluta anvénda dessa
ldkemedel och stka vard om de utvecklar symtom pd PRES eller RCVS, sdsom plétslig svar huvudvérk,
illamaende, krakningar, forvirring, kramper eller synstérningar.

Rekommendationerna ar resultatet av en granskning av alla tillgéangliga bevis, inklusive
sakerhetsuppgifter efter godkannande for forsdljning, som ledde till slutsatsen att pseudoefedrin ar
forknippat med risker for PRES och RCVS. Under granskningen inhdmtade PRAC rad frén en
expertgrupp bestdende av allménlikare, otorhinolaryngologer (specialister pd sjukdomar i éra, nésa,
hals, huvud och hals), allergologer (specialister pa allergibehandling) och en patientféretréadare. PRAC
beaktade aven information som lamnats in av en tredje part som féretrader hdlso- och
sjukvardspersonal.

Produktinformationen for alla lskemedel som innehaller pseudoefedrin kommer att uppdateras for att
innefatta riskerna for PRES och RCVS och de nya atgédrder som ska vidtas. Produktinformationen for
dessa lakemedel innehdller redan restriktioner och varningar fér att minska kardiovaskuléra och
cerebrovaskulara ischemiska risker (minskad blodtillférsel till hjarta eller hjarna).

CHMP:s yttrande skickades till Europeiska kommissionen, som utfardade rattsligt bindande beslut for
hela EU den 25 och 27 mars 2024.
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Information till patienter

e En EU-omfattande granskning har visat att Iakemedel som innehdller pseudoefedrin kan orsaka
posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS). Dessa é&r séllsynta tillstdnd som kan minska blodtillférseln till
hjdrnan. Det &r resultatet av en utvardering av alla tillgédngliga uppgifter, inklusive ett fatal
rapporterade fall av dessa tillstand.

e Ta inte lakemedel som innehaller pseudoefedrin om du har svar eller okontrollerad hypertoni (hégt
blodtryck som inte behandlas eller som inte reagerar p& behandling) eller om du har svar akut
(plétslig) eller kronisk (Iangvarig) njursjukdom eller njursvikt, eftersom detta &r riskfaktorer for att
utveckla PRES eller RCVS.

e Sluta omedelbart att anvéanda lakemedel som innehdller pseudoefedrin och sék akutvard om du
utvecklar symtom pa PRES eller RCVS, t.ex. plétslig svar huvudvark, illamaende, krakningar,
forvirring, kramper och synférandringar.

e Om du har frégor eller funderingar kring dina lakemedel bor du tala med lékare eller
apotekspersonal.

Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e Vid en EMA-granskning fann man att ldkemedel som innehaller pseudoefedrin ar férknippade med
risker for posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS), vilka &r allvarliga tillstdnd som paverkar blodkéarlen i hjarnan.
Dessa slutsatser foljer av en utvardering av alla tillgangliga uppgifter, inklusive ett fatal
rapporterade fall av dessa tillstand.

« Inga fall av PRES eller RCVS med dédlig utgdng rapporterades, och i de flesta av fallen férsvann
symtomen efter utsattning av lakemedlet och lamplig behandling.

o Likemedel som innehller pseudoefedrin far inte ges till patienter med svar eller okontrollerad
hypertoni eller svar akut eller kronisk njursjukdom eller njursvikt, eftersom dessa &r riskfaktorer
for utveckling av PRES eller RCVS.

« Patienterna ska uppmanas att omedelbart avsluta behandlingen och séka vard om de utvecklar
symtom pa PRES eller RCVS, sdsom plétslig svar huvudvérk eller dskknallshuvudviérk, illamaende,
krakningar, forvirring, kramper och/eller synstérningar.

e Riskerna med PRES och RCVS ska beaktas tillsammans med andra risker férknippade med
ldkemedel som innehaller pseudoefedrin, inklusive kardiovaskuldra eller ischemiska handelser.

Ett direktadresserat informationsbrev (DHPC-brev) har skickats till berérd halso- och
sjukvardspersonal. Brevet publiceras ocksa pa EMA:s webbplats.

Mer om lakemedilet

Pseudoefedrin verkar genom att stimulera nervandarna att frisatta kemikalien noradrenalin, som gér
att blodkarlen dras samman. Detta minskar den mangd vétska som frisatts fran karlen, vilket leder till
mindre svullnad och minskad slembildning i nasan.

Lakemedel som innehdller pseudoefedrin &r godkénda i olika EU-medlemsstater och anvénds ensamt
eller i kombination med andra ldkemedel for att behandla symtom pa forkylning och influensa, sdsom
huvudvark, feber och smarta, allergisk rinit (inflammation i ndsans slemhinnor till foljd av allergier)
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eller vasomotorisk rinit (inflammation i nasans slemhinnor som inte orsakas av allergier eller
infektioner) hos personer med néstappa. Pseudoefedrin &r ocksa godkant i vissa EU-medlemsstater i
ett kombinationslakemedel med triprolidin fér behandling av aerotit (inflammation i mellanérat pa
grund av plétsliga férandringar i lufttrycket).

Inom EU finns ldkemedel som inneh3ller pseudoefedrin tillgédngliga under olika handelsnamn, bland
annat Actiffed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex Rhume och Nurofen Cold och Flu.

Mer om forfarandet

Granskningen av lakemedel som innehdller pseudoefedrin inleddes pa begéaran av den franska
ldkemedelsmyndigheten, i enlighet med artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Oversynen genomférdes férst av kommittén for sikerhetsdvervakning och riskbedémning av ldkemedel
(PRAC), som &r den kommitté som ansvarar for bedémning av sakerhetsfragor féor humanldkemedel.
PRAC lamnade en rad rekommendationer. PRAC:s rekommendationer 6versandes till kommittén for
humanlédkemedel (CHMP), som ansvarar for fragor rérande humanlédkemedel, vilken antog
myndighetens stadllningstagande.

CHMP:s yttrande 6versandes till Europeiska kommissionen, som den 25 och 27 mars 2024 utfardade
rattsligt bindande beslut som galler i alla EU-medlemsstater.
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