COMUNICAT DE PRESA

PRAC recomanda masuri pentru reducerea riscului de aparitie a reactiilor
adverse grave, in urma administrarii medicamentelor care contin
pseudoefedrina

1 Decembrie 2023

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente, Agentia Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (AMDM) din Republica Moldova, doresc sd va informeze cu privire la
urmatoarele:

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, Tn urma unui diagnostic si tratament prompt, simptomele PRES si RCVS se remit.

PRAC a recomandat ca medicamentele care contin pseudoefedrina sa nu fie utilizate la pacientii cu
hipertensiune arteriald severa sau necontrolatd (netratata Sau rezistenta la tratament) sau cu
insuficienta renald acuta (subitd) sau cronica (pe termen lung) severa.

PRAC arecomandat, de asemenea, ca profesionistii din domeniul sdnatatii sd recomande pacientilor
sa intrerupa imediat administrarea acestor medicamente si sa solicite consult medical in cazul in care
dezvoltd 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 evaludri a tuturor dovezilor disponibile, inclusiv a datelor
privind siguranta dupa punerea pe piatd, care a concluzionat ca pseudoefedrina este asociata cu riscul
aparitiei PRES si RCVS. In timpul evaluirii, 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 pseudoefedrind 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 implica 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 vederea eliberdrii unei
substante chimice, noradrenalina, care determind vasoconstrictia (ingustarea) vaselor de sange.
Astfel, se reduce cantitatea de lichid eliberata din vasele sanguine, rezultand in scaderea edemului si
0 productie mai scazuta de mucus la nivelul mucoasei nazale.

Medicamentele care contin pseudoefedrina 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 cdilor nazale din cauze alergice sau
non-alergice), la persoane care prezintd congestie nazald. Pseudoefedrina este, de asemenea,
autorizatd in unele state membre ale UE pentru tratarea aerotitei (inflamatie a urechii medii, cauzata
de modificari bruste ale presiunii aerului), in combinatie Tn doza fixa cu triprolidina.

Mai multe informatii despre procedura

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

Evaluarea a fost efectuatd de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) al 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 Agentiel.

Etapa finald a procedurii de evaluare consta in emiterea de catre Comisia Europeana a unei decizii
obligatorii din punct de vedere juridic, aplicabila in toate statele membre ale UE.
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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

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentelor care contin pseudoefedrina, catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Republica Moldova, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana,
utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova (www.amdm.gov.md), la sectiunea Raporteaza o
reactie adversa

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova,
Sectia Farmacovigilenta si Studii Clinice,

MD-2028, Republica Moldova, mun.Chisinau,

str. Korolenko 2/1 Tel: (+373) 22 88 43 38

E-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md
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Anexa

Lista de medicamente care contin Pseudoephedrinum in Republica Moldova:

Denumirea medicamentului

Companie

Nr./data inregistrare

Antigripal cu gust de portocala, pulbere
pentru solutie orala, 500 mg/60 mg/ 4 mg,
N10

SC Balkan
Pharmaceuticals SRL,
Republica Moldova

25430 din 04.04.2019

Antigripal Kids cu gust de portocala,

pulbere pentru solutie orald, 250 mg/30 mg/
2 mg, N10

SC Balkan
Pharmaceuticals SRL,
Republica Moldova

25431 din 04.04.2019

Bioflu®, capsule moi, 250 mg/30 mg/10
mg, N8x2

Biofarm S.A., Romania

25360 din 06.03.2019

GRIPP OFF, comprimate, 251 mg/61,2
mg/2,54 mg, N10

SC Balkan
Pharmaceuticals SRL,
Republica Moldova

25338 din 06.03.2019

GRIPP OFF, comprimate, 251 mg/61,2
mg/2,54 mg, N10x3

SC Balkan
Pharmaceuticals SRL,
Republica Moldova

25338 din 06.03.2019

A-ferin® HOT, pulbere pentru solutie
orala, 500 mg/ 60 mg, N10

Bilim llac Sanayi Ve
Ticaret A.S., Turcia

25417 din 06.03.2019

Rhinostop® HOT, granule pentru solutie
orala, 500 mg + 60 mg

Bosnalijek,
Pharmaceutical and
Chemical Industry JSC,
Bosnia si Hertegovina

25708 din 01.08.2019

Rhinostop®, comprimate, 251 mg/61,2
mg/2,54 mg, N10x2

Bosnalijek,
Pharmaceutical and
Chemical Industry JSC,
Bosnia si Hertegovina

26099 din 09.04.2020

Rhinostop®, sirop, 101 mg/20,2 mg/1,01
mg/5 ml, 100 ml, N1

Bosnalijek,
Pharmaceutical and
Chemical Industry JSC,
Bosnia si Hertegovina

26100 din 09.04.2020

A-ferin® Plus, sirop, 160 mg/1 mg/15 mg/5
ml, 100 ml, N1

Bilim llac Sanayi Ve
Ticaret A.S., Turcia

26621 din 14.12.2020

ParaSinus®, comprimate, 500 mg/3 mg/30
mg, N10x2

SmithKline
S.A., Spania

Beecham

27200 din 07.10.2021
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Daleron COLD 3®, comprimate filmate, [ KRKA d.d.,, Novo | 27835 din 27.05.2022
325 mg/30 mg/15 mg, N12x2 mesto, Slovenia
Daleron COLD 3®, comprimate filmate, [ KRKA d.d.,, Novo | 27835 din 27.05.2022
325 mg/30 mg/15 mg, N12 mesto, Slovenia
Nurofen® Raceala si Gripa, comprimate | Reckitt Benckiser | 27811 din 06.05.2022
filmate, 200 mg/30 mg, N12 Healthcare

International Ltd.,

Romania
Nurofen® Raiceala si Gripa, comprimate | Reckitt Benckiser | 27811 din 06.05.2022
filmate, 200 mg/30 mg, N12x2 Healthcare

International Ltd.,

Romania

Tylol® Hot Pediatric, pulbere pentru
solutie orald, 250 mg/2 mg/30 mg, N12

Nobel llac Sanayii ve
Ticaret A.S., Turcia

27593 din 25.03.2022

Tylol® Hot D, pulbere pentru solutie orala,
500 mg/4 mg/60 mg, N2x6

Nobel llac Sanayii ve
Ticaret A.S., Turcia

27720 din 06.05.2022

Tylol® Hot, pulbere pentru solutie orala,
500 mg/4 mg/60 mg, N2x6

Nobel llac Sanayii ve
Ticaret A.S., Turcia

27719 din 06.05.2022

Bioflu®, capsule moi, 250 mg/30 mg/10
mg, N8x1

Biofarm S.A., Romania

25360 din 06.03.2019

Tylol Gripa si Raceald, comprimate
filmate, 200 mg/30 mg/4 mg, N24

Nobel llac Sanayii ve
Ticaret A.S., Turcia

28199 din 08.09.2022
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