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PRAC recomandd masuri pentru a minimiza riscul de reactii adverse grave la
medicamentele care contin pseudoefedrina

Comitetul de sigurantd al EMA, PRAC, a recomandat noi masuri pentru medicamentele care
contin pseudoefedrind, pentru a minimiza riscul de sindrom de encefalopatie reversibila
posterioara (PRES) si de sindrom de vasoconstrictie cerebrald reversibild (RCVS).
Pseudoefedrina este un stimulent care este adesea folosit ca decongestionant la persoanele care
suferd de raceala sau alergii. PRES si RCVS sunt afectiuni rare care pot implica scaderea
aportului de sange catre creier, care poate cauza complicatii grave, ce pun viata in pericol. Cu
diagnostic si tratament prompt, simptomele PRES si RCVS se rezolva de obicei.

Medicamentele care contin pseudoefedrind nu trebuie utilizate la pacientii cu hipertensiune
arteriald severa sau necontrolatd (care nu sunt tratate sau sunt rezistente la tratament) sau cu
boald sau insuficientd renald acuta (cu debut brusc) sau cronica (pe termen lung) severa.

Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sa sfatuiasca pacientii sa inceteze imediat utilizarea
acestor medicamente si sa caute tratament, daca dezvolta simptome de PRES sau RCVS, cum
ar fi cefalee severa cu debut brusc, senzatie de rau, varsaturi, confuzie, convulsii si tulburari de
vedere. Recomandarile sunt descrise in continuare in sectiunea de mai jos ,,Noi informatii de
sigurantd pentru profesionistii din domeniul sandtatii”.

Recomandarile PRAC urmeaza unei analize a tuturor dovezilor disponibile, inclusiv a datelor
de siguranta dupa punerea pe piata, care au aratat ca pseudoefedrina este asociata cu riscuri de
PRES si RCVS.

Informatiile despre medicament pentru toate medicamentele care contin pseudoefedrind vor fi
actualizate pentru a include riscurile privind PRES s1 RCVS si noile masuri care trebuie luate.

Mai multe informatii sunt disponibile in comunicarea de sanatate publica a EMA (public health
communication).

Noi informatii de siguranta pentru profesionistii din domeniul sanataitii: minimizarea
riscurilor asociate cu produsele care contin pseudoefedrina

Ca parte a recomandarilor sale privind aspectele legate de siguranta adresate altor comitete
EMA, PRAC a discutat despre o comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
(DHPC) cu informatii importante despre produsele care contin pseudoefedrina.
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DHPC va informa profesionistii din domeniul sandtétii cu privire la masurile de minimizare a
riscului pentru efectele secundare ale PRES si RCVS asociate cu aceste medicamente.

DHPC pentru medicamentele care contin pseudoefedrind va fi transmisd Comitetului pentru
medicamente de uz uman (CHMP) al EMA. La momentul adoptarii, DHPC va fi diseminata
profesionistilor din domeniul sanatatii de catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata,
conform unui plan de comunicare agreat si publicate pe pagina dedicatd comunicarilor directe
catre profesionistii din domeniul sdnatatii si pe website-urile autoritatilor nationale din statele
membre UE.

Reevaluarea agonistilor receptorilor GLP-1: PRAC solicita clarificari suplimentare de la
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata

PRAC a reevaluat dovezile disponibile din studiile clinice, din supravegherea dupa punerea pe
piata si literatura publicata privind cazurile raportate de ganduri suicidare si ganduri de auto-
vitimare cu medicamente cunoscute sub numele de agonisti ai receptorilor GLP-1'. Desi in
acest moment nu se poate trage nicio concluzie cu privire la o asociere cauzald, existad mai
multe aspecte care trebuie clarificate. Comitetul a convenit asupra listelor suplimentare de
intrebari care urmeaza sa fie abordate de detinatorii respectivi de autorizatii de punere pe piata
pentru aceste medicamente, si anume Ozempic, Rybelsus, Wegovy, Victoza, Saxenda,
Xultophy, Byetta, Bydureon, Lyxumia, Suliqua si Trulicity.

PRAC va rediscuta acest subiect la reuniunea sa din aprilie 2024. EMA va comunica in
continuare cand vor fi disponibile noi informatii.

1 Dulaglutida, exenatida, liraglutida, lixisenatida si semaglutida



