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EL PRAC de la EMA ha iniciado una revisién de la

seguridad de los medicamentos con pseudoefedrina. EL
procedimiento especial de revisidn o arbitraje (referral,
en inglés) se contempla en la legislacién europea para

El Comité Europeo de Evaluacién de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC,
por sus siglas en inglés) ha iniciado
el pasado 10 de febrero de 2023 un
proceso de revision de los datos de
seguridad del farmaco pseudoefe-
drina. El PRAC ha iniciado la revision
de los medicamentos que contienen
pseudoefedrina tras las preocupa-
ciones sobre el riesgo del sindrome
de encefalopatia posterior reversible
(PRES, por sus siglas en inglés) y el
sindrome de vasoconstriccion cere-
bral reversible (RCVS, por sus siglas
en inglés), enfermedades que afectan
a los vasos sanguineos del cerebro.

Los sindromes PRES y RCVS pueden
implicar un suministro de sangre
reducido (isquemia) al cerebro y
pueden causar complicaciones graves
y potencialmente mortales en algunos
casos. Los sintomas comunes asocia-
dos con PRES y RCVS incluyen dolor
de cabeza, nauseas y convulsiones.

La citada revision se lleva a cabo con
nuevos datos de un pequeno nimero
de casos de PRES y RCVS en personas
que usan medicamentos que contie-
nen pseudoefedrina, y que se notifica-
ron en las bases de datos de farmaco-
vigilancia y en la literatura médica.
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La pseudoefedrina se toma por via
oral y se utiliza sola o en combinacién
con otros medicamentos para tratar
la congestion nasal (nariz tapada),
que puede ser una manifestacion

de procesos como resfriado, gripe o
alergia. Acttia estimulando las termi-
naciones nerviosas para que liberen
la sustancia quimica noradrenalina,
que hace que los vasos sanguineos se
contraigan (estrechen), lo cual reduce
la cantidad de liquido liberado de los
vasos, resultando en menos inflama-
cion y menos producciéon de mucosi-
dad en la nariz.

Los medicamentos que contienen
pseudoefedrina estan autorizados
en varios Estados miembros de la UE
solos o en combinacién con medica-
mentos para tratar los sintomas del
resfriado y la gripe, como dolor de
cabeza, fiebre, dolor o rinitis alérgi-
ca (inflamacion de las fosas nasales)
en personas con congestion nasal.
Dentro de la UE, los medicamentos
que contienen pseudoefedrina estan
disponibles con varios nombres co-
merciales. En Espana se dispone de
medicamentos con solo este principio
activo (Pseudoefedrina Farmalider®
30 mg chicles y Respidina® 120 mg

actualizar la informacién de seguridad de un farmaco, de
forma similar y simulténea, en toda la Unién Europea, con
implicacidn de las 27 agencias nacionales. En breve se
conoceran los resultados.

comprimidos), pero también de unos
30 medicamentos en combinacio-
nes con antihistaminicos (cetirizina,
clorfenamina, ebastina, loratadina,
triprolidina), analgésicos (ibupro-
feno, paracetamol), antitusigenos
(dextrometorfano), mucoliticos
(guaifenesina) y, a su vez, mezclas de
varios de estos grupos.

Los medicamentos que contienen
pseudoefedrina tienen un riesgo
conocido de eventos isquémicos
cardiovasculares y cerebrovasculares
(efectos secundarios que implican is-
quemia en el corazon y el cerebro), in-
cluidos accidentes cerebrovasculares
y ataques cardiacos. Las restricciones
y advertencias ya estan incluidas en
la informacion del producto de los
medicamentos para reducir estos
riesgos, tanto en sus fichas técnicas
COMO en sus prospectos.

Teniendo en cuenta la gravedad de
los sindromes PRES y RCVS, el perfil
de seguridad general de la pseudo-
efedrina y las indicaciones para las
que se aprueban los medicamentos, el
PRAC revisara la evidencia disponible
y decidir4 si las autorizaciones de co-
mercializacion de los medicamentos
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que contienen pseudoefedrina deben
mantenerse, modificarse, suspenderse
o retirarse en toda la UE.

La revision (referral) de seguridad

de los medicamentos que contienen
pseudoefedrina se ha iniciado a peti-
cion de la agencia francesa de medica-
mentos (ANSM), en virtud del articulo
31 de la Directiva 2001/83/CE. La esta
llevando a cabo el Comité de Evalua-
cion de Riesgos de Farmacovigilancia
(PRAC), el responsable de la evaluacion
de los problemas de seguridad de los
medicamentos de uso humano, que
hara una serie de recomendaciones. A
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continuacioén, las recomendaciones del  tos con pseudoefedrina debe hacerse

PRAC se remitiran al Comité de Me- teniendo en cuenta lo descrito en
dicamentos de Uso Humano (CHMP), sus fichas técnicas y prospectos. Se
también en la EMA, responsable de recuerda que algunos de estos medica-
las cuestiones relativas a los medica- mentos son sin receta médica, esto es,
mentos de uso humano, que adoptara de dispensacién y consejo farmacéu-
un dictamen. La etapa final del pro- ticos. En particular, se debe recordar

cedimiento de revision es la adopcién que los sintomas comunes asociados
por parte de la Comisién Europea de con PRES y RCVS incluyen dolor de

una decision juridicamente vinculan- cabeza, nauseas y convulsiones. En su
te aplicable en todos los 27 Estados caso, se interrumpira el tratamiento y
miembros de la UE. se consultara con el médico.

Durante el tiempo que tarde en con-
cluir la revision del PRAC, se recuerda
que la utilizacién de estos medicamen-

European Medicines Agency (EMA). PRAC starts safety review of

pseudoephedrine-containing medicines. 10 February 2023. Ref.:
EMA/56626/2023. Disponible en: https://www.ema.europa.eu/

en/medicines/human/referrals/pseudoephedrine-containing-

medicinal-products (consultado a 1 de marzo de 2023).
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