COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia prezinta in cele ce urmeaza traducerea in limba romana a
comunicatului de presa al Agentiei Europene pentru Medicamente (European
Medicines Agency - EMA):
PRAC recomanda masuri pentru reducerea riscului de aparitie a reactiilor
adverse grave, In urma administrarii medicamentelor care contin
pseudoefedrina
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Comitetul privind siguranta al EMA (PRAC) recomandd noi masuri pentru
medicamentele care contin pseudoefedrind, pentru reducerea riscului de aparitie a
sindromului  encefalopatiei  posterioare  reversibile  (posterior  reversible
encephalopathy syndrome - PRES) si sindromului de vasoconstrictie cerebrala
reversibila (reversible cerebral vasoconstriction syndrome - RCVS).

PRES si RCVS sunt afectiuni rare care pot implica un aport redus de sange
(ischemie) la nivelul creierului si pot provoca, in unele cazuri, complicatii majore si
care pot pune viata in pericol. De obicei, in urma unui diagnostic si tratament prompt,
simptomele PRES si RCVS se remit.

PRAC arecomandat ca medicamentele care contin pseudoefedrina sa nu fie utilizate
la pacientii cu hipertensiune arteriala severa sau necontrolata (netratata sau rezistenta
la tratament) sau cu insuficienta renald acuta (subitd) sau cronica (pe termen lung)
severa.

PRAC a recomandat, de asemenea, ca profesionistii din domeniul sanatatii sa
recomande pacientilor sa Tntrerupa imediat administrarea acestor medicamente si sa
solicite consult medical in cazul in care dezvolta simptome precum cefalee severa
cu debut brusc, greata, varsaturi, confuzie, convulsii si tulburari de vedere, care pot
indica aparitia PRES sau RCVS.

Recomandarile au fost emise in urma unei evaluari a tuturor dovezilor disponibile,
inclusiv a datelor privind siguranta dupa punerea pe piata, care a concluzionat ca
pseudoefedrina este asociati cu riscul aparitiei PRES si RCVS. In timpul evaluarii,
PRAC a solicitat opinia unui grup de experti: medici generalisti, medici ORL-isti
(specialisti in otorinolaringologie), medici alergologi (specialisti in tratarea
alergiilor) si a unui reprezentant al pacientilor. PRAC a luat in considerare si
informatiile transmise de o terta parte care a reprezentat profesionisti din domeniul
sanatatii.
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Informatiile despre produs pentru toate medicamentele care contin pseudoefedrina
vor fi actualizate, pentru a include riscul aparitiei PRES si RCVS si noile masuri
care trebuie luate. Informatiile despre produs ale acestor medicamente contin deja
atentiondri si precautii pentru a reduce riscurile de tip ischemic cardiovascular si
cerebrovascular (care implicd scaderea aportului de sange la nivelul inimii si
creierului).

Recomandarile PRAC vor fi trimise Comitetului pentru medicamente de uz uman
(CHMP) al EMA, care va adopta opinia finala a Agentiei.

Mai multe informatii despre medicament

Pseudoefedrina actioneaza prin stimularea terminatiilor nervoase, in vederca
eliberarii unei substante chimice, noradrenalina, care determina vasoconstrictia
(ingustarea) vaselor de sange. Astfel, se reduce cantitatea de lichid eliberata din
vasele sanguine, rezultand Tn scaderea edemului si o productie mai scazuta de mucus
la nivelul mucoasei nazale.

Medicamentele care contin pseudoefedrind sunt autorizate in diferite state membre
ale UE, acestea pot contine pseudoefedrind singurd sau in combinatie cu alte
substante active, pentru tratarea simptomelor racelii si gripei, precum durere de cap
si febra, a rinitei alergice (inflamarea cailor nazale din cauze alergice) sau a rinitei
vasomotorii (inflamarea cailor nazale din cauze alergice sau non-alergice), la
persoane care prezintd congestic nazala. Pseudoefedrina este, de asemenea,
autorizata in unele state membre ale UE pentru tratarea aerotitei (inflamatie a urechii
medii, cauzatd de modificdri bruste ale presiunii aerului), in combinatie in doza fixa
cu triprolidina.

In UE, medicamentele care contin pseudoefedrind sunt disponibile sub diferite
denumiri comerciale, inclusiv Actifed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase,
Humex rhume si Nurofen Raceala si Gripa.

Mai multe informatii despre procedura

Evaluarea medicamentelor care contin pseudoefedrind a fost initiata la solicitarea
autoritatii competente din Franta (ANSM), in conformitate cu Articolul 31 al
Directivei 2001/83/CE.

Evaluarea a fost efectuatda de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures-human-medicines

EMA, comitet responsabil pentru evaluarea problemelor privind siguranta
medicamentelor de uz uman, care a emis un set de recomandari. Recomandarile
PRAC vor fi transmise Comitetului pentru medicamente de uz uman al EMA
(CHMP), care va adopta opinia Agentiei.

Etapa finala a procedurii de evaluare consta in emiterea de catre Comisia Europeana

a unei decizii obligatorii din punct de vedere juridic, aplicabild in toate statele
membre ale UE.
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