COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL SANATATII

Comitetul pentru evaluarea riscurilor in

materie de farmacovigilenta (PRAC) declanseaza procedura de reevaluare a
medicamentelor care contin pseudoefedrina

10 Februarie 2023
EMA/56626/2023

Comitetul privind siguranta al EMA (PRAC) a demarat o reevaluare a medicamentelor care contin
pseudoefedrind, in urma ingrijorarilor legate de riscul aparitiei sindromului encefalopatiei
posterioare reversibile (posterior reversible encephalopathy syndrome - PRES) si sindromului de
vasoconstrictie cerebralareversibila (reversible cerebral vasoconstriction syndrome - RCVS),
afectiuni care afecteaza vasele de sange din creier. Pseudoefedrina se administreaza pe cale orala
si este utilizata singurd sau in combinatie cu alte medicamente in tratamentul congestiei nazale
(nas Tnfundat) survenita in viroza, gripa sau alergie.

PRES si RCVS 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. Printre simptomele frecvent
asociate cu PRES si RCVS se numara cefalee (dureri de cap), greata si convulsiile.

Reevaluarea este ca urmare a unor date noi provenite dintr-un numar mic de cazuri de PRES si
RCVS, la persoane care utilizeaza medicamente care contin pseudoefedrina, care au fost raportate
in bazele de date de farmacovigilenta si in literatura medicala.

Medicamentele care contin pseudoefedrina prezinta un risc cunoscut de evenimente ischemice
cardiovasculare si cerebrovasculare (reactii adverse care implica ischemie la nivelul inimii si
creierului), inclusiv accident vascular cerebral si infarct miocardic(atac de cord). Restrictiile si
atentionarile sunt deja incluse in informatiile despre produs ale medicamentelor, in vederea
reducerii acestor riscuri.

Avand in vedere gravitatea sindroamelor PRES si RCVS, profilul general de siguranta al
pseudoefedrinei si indicatiile aprobate, comitetul PRAC va analiza toate dovezile disponibile si va
decide daca autorizatiile de punere pe piatd pentru medicamentele care contin pseudoefedrina vor
fi mentinute, modificate, suspendate sau retrase, la nivel UE.

Mai multe informatii despre medicament

Pseudoefedrina actioneaza prin stimularea terminatiilor nervoase, in vederea eliberarii unei substante
chimice, noradrenalina, care determind vasoconstrictia (ingustarea) vaselor de singe. Astfel, se
reduce cantitatea de lichid eliberatda din vasele sanguine, rezultdnd in scaderea edemului si o
productie mai scazutd 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 migrenele, febra si durerea sau rinita alergica (inflamarea cailor
nazale) la persoanele cu congestie nazala.

Tn UE, medicamentele care contin pseudoefedrina sunt disponibile sub diferite denumiri comerciale,
inclusiv Actifed, Aerinaze, Aspirin Complex, Clarinase, Humex rhume si Nurofen Cold and Grip.



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 este efectuata 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 va face un set de
recomandari. Recomandarile PRAC vor fi transmise Comitetului pentru medicamente de uz uman
al EMA (CHMP), care va adopta o opinie. Etapa finala 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.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociatd 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,
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

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., Roménia

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 Ilac 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 Herfegovina

25708 din 01.08.2019

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

251 mg/61,2

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 Ilac Sanayi Ve
Ticaret A.S., Turcia

26621 din 14.12.2020

ParaSinus®, comprimate, 500 mg/3 mg/30 | SmithKline  Beecham | 27200 din 07.10.2021
mg, N10x2 S.A., Spania
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® Raceala 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
orala, 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 Raceala, comprimate filmate,
200 mg/30 mg/4 mg, N24

Nobel Ilac Sanayii ve
Ticaret A.S., Turcia

28199 din 08.09.2022
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