EMA konfirmon masat pér té minimizuar rrezikun e efekteve anésore serioze me barnat qé pérmbajné
pseudoefedriné

Mé 25 janar 2024, komiteti i barnave pér pérdorim humanei EMA-s (CHMP) miratoi masat e
rekomanduara nga Komiteti i Vlerésimit té Rrezikut té Farmakovigjilencés (PRAC) pér té minimizuar
rreziget e sindromés sé encefalopatisé posteriore reverzibile (PRES) dhe sindromés sé vazokonstriksionit
cerebral reverzibil (RCVS ) pér barnat gé pérmbajné pseudoefedriné.

PRES dhe RCVS jané gjendje té rralla qé mund té pérfshijné zvogélim té furnizimit me gjak né tru, duke
shkaktuar potencialisht komplikime serioze, kércénuese pér jetén. Me diagnostikimin dhe trajtimin e
menjéhershém, simptomat e PRES dhe RCVS zakonisht térhigen.

CHMP konfirmoi se barnat qé pérmbajné pseudoefedriné nuk duhet té pérdoren né pacientét me presion
té larté té gjakut gé éshté i réndé ose i pakontrolluar (qé nuk trajtohet ose rezistent ndaj trajtimit) ose né
pacientét me sémundje té réndé akute (té papritur) ose kronike (afatgjaté) té veshkave ose insuficencé.

Pérvec késaj, profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet t'i késhillojné pacientét qé té ndérpresin
menjéheré pérdorimin e kétyre barnave dhe té kérkojné trajtim nése shfagin simptoma té PRES ose RCVS,
té tilla si dhimbje koke té forta me fillim té papritur, mundim, té vjella, konfuzion, konvulzione dhe
shgetésime vizuale.

Rekomandimet pasojné njé rishikim té té gjitha té dhénave té disponueshme, duke pérfshiré té dhénat e
sigurisé pas marketingut, té cilat arritén né pérfundimin se pseudoefedrina éshté e lidhur me rreziget e
PRES dhe RCVS. Gjaté rishikimit, PRAC kérkoi késhilla nga njé grup ekspertésh qé pérfshinte mjeké té
pérgjithshém, otorinolaringologé (specialisté né sémundjet e veshit, hundés, fytit, kokés dhe qafés),
alergologé (specialisté né trajtimin e alergjive) dhe njé pérfagésues té pacientéve. PRAC shqyrtoi
gjithashtu informacionin e paraqgitur nga njé palé e treté gé pérfagéson profesionistét e kujdesit
shéndetésor.

Informacioni i produktit pér té gjitha barnat gé pérmbajné pseudoefedriné do té pérditésohet pér té
pérfshiré rreziget né lidhje me PRES dhe RCVS dhe masat e reja qé duhet té ndérmerren. Kufizimet dhe
paralajmérimet jané pérfshiré tashmé né informacionin e produktit té kétyre barnave pér té reduktuar
rreziget iskemike kardiovaskulare dhe cerebrovaskulare (gé pérfshin furnizim té reduktuar me gjak né
zemér dhe tru).

Opinioni i CHMP-sé do t'i dérgohet Komisionit Europian, i cili do té nxjerré njé vendim ligjérisht té
detyrueshém né té gjithé BE-né.



Informacion pér pacientét

Njé rishikim i gjeré i BE-sé ka gjetur se barnat gqé pérmbajné pseudoefedriné mund té shkaktojné
sindromén e encefalopatisé posteriore reverzibile (PRES) dhe sindromén e vazokonstriksionit
cerebral reverzibil (RCVS), gjendje té rralla gé mund té pérfshijné furnizim té zvogéluar me gjak
né tru. Kjo pason pas njé vlerésimi té té gjitha té dhénave né dispozicion, duke pérfshiré disa raste
té raportuara té kétyre gjendjeve.

Mos merrni barna qé pérmbajné pseudoefedriné nése keni presion té larté té gjakut gé éshté i
réndé ose i pakontrolluar (qé nuk trajtohet ose rezistent ndaj trajtimit) ose nése keni sémundje
té réndé akute (té papritur) ose kronike (afatgjaté) té veshkave ose insuficencé té veshkave, pasi
kéto jané faktoré rreziku pér zhvillimin e PRES ose RCVS.

Ndaloni menjéheré pérdorimin e barnave qé pérmbajné pseudoefedriné dhe kérkoni ndihmé
urgjente mjekésore nése zhvilloni simptoma té PRES ose RCVS si kokédhimbje té forté me fillim
té papritur, mundim, té vjella, konfuzion, konvulzione dhe ndryshime né shikim.

Nése keni ndonjé pyetje ose shqgetésim né lidhje me barnat tuaja, flisni me mjekun ose farmacistin
tuaj.

Informacion pér profesionistét e kujdesit shéndetésor

Njé rishikim i EMA-s ka gjetur se barnat qé pérmbajné pseudoefedriné jané té lidhura me rreziget
e sindromés sé encefalopatisé posteriore reverzibile (PRES) dhe sindromés sé vazokonstriksionit
cerebral reverzibil (RCVS), gjendje serioze gé prekin enét cerebrale té gjakut. Kjo pason njé
vlerésim té té gjitha té dhénave né dispozicion, duke pérfshiré disa raste té raportuara té kétyre
gjendjeve.

Nuk u raportuan raste fatale té PRES ose RCVS dhe shumica e rasteve u shéruan pas ndérprerjes
sé barit dhe trajtimit té duhur.

Barnat qé pérmbajné pseudoefedriné nuk duhet té pérdoren né pacientét me hipertension té
réndé ose té pakontrolluar ose sémundje té réndé akute ose kronike té veshkave ose insuficiencé
renale, pasi kéta jané faktoré rreziku pér zhvillimin e PRES ose RCVS.

Pacientét duhet té késhillohen té ndérpresin trajtimin dhe té kérkojné ndihmé té menjéhershme
mjekésore nése zhvillojné simptoma té PRES ose RCVS si kokédhimbje e papritur, e forté ose e
rrufeshme, nauze, té vjella, konfuzion, konvulsione dhe/ose shqetésime vizuale.

Rreziget e PRES dhe RCVS duhet té merren parasysh krahas rrezigeve té tjera qé lidhen me barnat
gé pérmbajné pseudoefedring, duke pérfshiré ngjarjet kardiovaskulare ose ishemike.

Letra komunikuese e drejtpérdrejté pér profesionistét e kujdesit shéndetésor (DHPC) do t'u dérgohet né
kohén e duhur profesionistéve pérkatés té kujdesit shéndetésor. DHPC do té publikohet gjithashtu né njé
fage té dedikuar né fagen e internetit té EMA-s.

Pér mé shume detaje: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/pseudoephedrine-
containing-medicinal-products
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