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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4 grudnia 2023 r. ws. rekomendacji Komitetu PRAC
dot. wprowadzenia nowych srodkow minimalizacji ryzyka w celu ograniczenia wystapienia
ciezkich dzialan niepozadanych dla produktow leczniczych zawierajacych pseudoefedryne

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej
Agencji Lekéw (z ang. The Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC), zaleca
wprowadzenie nowych srodkéow minimalizacji ryzyka dla produktéw leczniczych zawierajacych
pseudoefedryne w celu ograniczenia wystapienia zespotu tylnej odwracalnej encefalopatii (z ang.
posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) i zespotu odwracalnego zwezenia naczyn
mozgowych (z ang. reversible cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS).

PRES i RCVS to rzadkie schorzenia, ktére moga wiaza¢ sie ze zmniejszonym doplywem krwi do
mozgu, potencjalnie powodujac powazne, zagrazajace zyciu powiklania. Przeprowadzenie szybkiej
diagnozy i wdrozenie leczenia prowadza do ustapienia objawéw PRES i RCVS.

PRAC zaleca, aby produkty lecznicze zawierajace pseudoefedryne nie byly stosowane u pacjentéow z
nadcisnieniem, o ciezkim lub niekontrolowanym przebiegu (nieleczone lub oporne na leczenie), a
takze u oséb z zaawansowana ostra lub przewlekla niewydolnoscia nerek.

PRAC =zaleca rowniez, aby fachowi pracownicy ochrony =zdrowia doradzali pacjentom
natychmiastowe zaprzestanie stosowania tych lekéw i zgtlosili sie do lekarza, jesli wystapia u nich
objawy PRES lub RCVS, takie jak nagty, silny bdl gtowy, mdtosci, wymioty, dezorientacja, drgawki i
zaburzenia widzenia.

Zalecenia sa wynikiem przegladu wszystkich dostepnych dowodéw, w tym danych dotyczacych
bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu, z ktérych wynika, ze stosowanie pseudoefedryny
wiaze sie z ryzykiem wystapienia PRES i RCVS. Podczas przegladu PRAC zasiegnal porady grupy
ekspertéw skladajacej sie z lekarzy ogdélnych, otorynolaryngologéw (specjalistéw w leczeniu chordb
ucha, nosa, gardla, glowy i szyi), alergologéw (specjalistow w leczeniu alergii) oraz przedstawiciela
pacjentow. PRAC wzigl rowniez pod uwage informacje przedlozone przez strone trzecia
reprezentujaca pracownikéw opieki zdrowotne;j.

Druki informacyjne wszystkich produktéw leczniczych zawierajacych pseudoefedryne zostana
zaktualizowane w celu uwzglednienia ryzyka zwigzanego z PRES i RCVS oraz nowych srodkoéw,
ktére nalezy podja¢. Ograniczenia i ostrzezenia sa juz zawarte w drukach informacyjnych tych
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produktéw leczniczych w celu zmniejszenia ryzyka niedokrwiennych incydentéw sercowo-
naczyniowych oraz naczyniowo-moézgowych, obejmujacych zmniejszony doplyw krwi do serca i
mozgu.

Zalecenia PRAC zostana przekazane do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(z ang. The Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(z ang. the European Medicines Agency, EMA), ktéry przyjmie ostateczna opinie EMA.

Wiecej o substancji aktywnej

Pseudoefedryna dziata poprzez stymulowanie zakonczen nerwowych prowadzacych do uwalniania
noradrenaliny, ktéra powoduje zwezenie naczyn krwionosnych. Zmniejsza to ilo$¢ plynu
uwalnianego z naczyn, co skutkuje mniejszym obrzekiem i mniejsza produkcja sluzu w nosie.

Produkty lecznicze zawierajace pseudoefedryne sa dopuszczone do obrotu w réznych panstwach
cztonkowskich UE i sa stosowane pojedynczo lub w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi w
leczeniu objawow przeziebienia i grypy, takich jak bdl gtowy, goraczka i bol, alergiczny niezyt nosa
(zapalenie przewodéw nosowych z powodu alergii) lub naczynioruchowy niezyt nosa (zapalenie
przewodow nosowych z przyczyn niealergicznych lub niezakaznych) u oséb z przekrwieniem btony
Sluzowej nosa. Pseudoefedryna jest réwniez dopuszczona do obrotu w niektérych panstwach
czlonkowskich UE w leczeniu zapalenia ucha srodkowego spowodowanego naglymi zmianami
cisnienia powietrza (z ang. aerotitis) w potaczeniu z triprolidyna.

W UE produkty lecznicze zawierajace pseudoefedryne sa dostepne pod réznymi nazwami
handlowymi, w tym Actifed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume i Nurofen Cold
and Flu.

Wiecej o procedurze

Przeglad produktéw leczniczych zawierajacych pseudoefedryne zostal zainicjowany na wniosek
Francuskiej Agencji Lekéw, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Przeglad =zostal przeprowadzony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC), odpowiedzialny za ocene bezpieczenstwa produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, ktéry opracowatl zestaw rekomendacji. Zalecenia PRAC zostana
przestane do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego
za kwestie dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktéry przyjmie opinie EMA.

Ostatnim etapem procesu przegladu jest przyjecie przez Komisje Europejska prawnie wiazacej
decyzji w trybie art. 34 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE. Decyzja ta bedzie skierowana do wszystkich
Panstw Czlonkowskich. Zainteresowane Panstwa Czlonkowskie oraz referencyjne Panstwo
Czlonkowskie beda zobowiazane wowczas do wprowadzenia okreslonych warunkéw niezbednych do
zachowania zgodnosci z ta decyzja i dostosowania do niej drukéw informacyjnych produktéow
leczniczych zawierajacych pseudoefedryne w terminie 30 dni od dnia powiadomienia (art. 34 ust. 3
dyrektywy 2001/83/WE).

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej: https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-
highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-27-30-november-2023 [1]
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