Pseudoefedrin - nova doporuceni ke snizeni
rizik
5.12.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

PRES a RCVS jsou vzacné syndromy spojené se snizenym krevnim zasobovanim (ischémii)
mozku a mohou v nékterych pripadech zpusobit zavazné az Zivot ohrozujici komplikace. Pri
vcasné diagnostice a 1éché priznaky PRES a RCVS obvykle vymizi.

Vybor PRAC doporucil, ze 1é¢ivé pripravky s obsahem pseudoefedrinu nesmi uzivat pacienti s
vysokym krevnim tlakem, ktery je zavazny nebo nekontrolovany (neléceny nebo rezistentni na 1éCbu)
nebo se zavaznym akutnim (ndhlym) nebo chronickym (dlouhodobym) onemocnénim nebo selhanim
ledvin.

Vybor PRAC rovnéz doporucil, aby zdravotnicti pracovnici upozornili pacienty, ze musi okamzité
prerusit uzivani téchto 1ékl a vyhledat 1ékarskou péci, pokud se u nich objevi priznaky PRES nebo
RCVS, jako je silna bolest hlavy s nahlym nastupem, pocit na zvraceni, zvraceni, zmatenost, krece a
poruchy zraku.

Doporuceni nasleduji po prezkoumani vSech dostupnych dukazu, vCetné tdaju z hlaSenych podezieni
na nezadouci uc¢inky pseudoefedrinu, které dospélo k zavéru, ze pseudoefedrin je spojen s riziky
PRES a RCVS. Béhem prehodnoceni vybor PRAC konzultoval také se skupinou odborniki slozenou z
praktickych 1ékart, otorinolaryngologu (specialisti na onemocnéni usi, nosu a krku), alergologt
(specialistli na 1é¢bu alergii) a zastupce pacient. Vybor PRAC rovnéz zohlednil informace
predlozené treti stranou zastupujici zdravotnické pracovniky.

Texty informaci o vSech 1écivych pripravcich obsahujicich pseudoefedrin budou aktualizovany tak,
aby zahrnovaly rizika tykajici se PRES a RCVS a nova doporuceni. V téchto informacich jsou
obsaZena také upozornéni a opatreni k minimalizaci jiz drive znamych kardiovaskularnich a
cerebrovaskularnich ischemickych rizik (zahrnujicich snizené prokrveni srdce a mozku).

Doporuceni vyboru PRAC budou nyni preddna Vyboru pro humdanni 1é¢ivé pripravky (CHMP)
agentury EMA, ktery prijme findlni stanovisko. Dalsi informace budou zverejnény po vydani finalniho
stanoviska.

Vice o pripravku

Pseudoefedrin stimuluje nervova zakonceni, aby uvoliiovala noradrenalin, jenz nasledné zpusobuje
vazokonstrikci (zazeni krevni cév). Timto je snizena propustnost cév vedouci k mensimu otoku a nizsi
produkci hlenu v nose.

Lécivé pripravky s pseudoefedrinem jsou registrovany v ruznych evropskych ¢lenskych statech
samostatné nebo v kombinacich k terapii symptomu nachlazeni a chripky (jako jsou napriklad bolest
hlavy, horecka, bolest celého téla) nebo alergické rinitidy (sezénni alergickd ryma spojena s
kychéanim, vytokem z nosu, palenim nosu nebo o¢i) u pacientl s nasalni kongesci (pocitem ucpaného
nosu).

V CR jsou dostupné pouze 1é¢ivé piipravky obsahujici pseudoefedrin v kombinaci, a to s analgetiky
(Grippecton, Modafen, Nurofen Stop Grip, Paralen Plus) anebo antihistaminiky (Aerinaze, Clarinase
Repetabs).
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