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Pripravky na podporu vykaslavani obsahujici ambroxol
a bromhexin: aktualizace informaci o bezpecnosti
Do informaci o pripravku bylo zahrnuto riziko alergickych a koZnich reakci

Dne 18. listopadu 2015 skupina CMDh? vét$inou hlas( podpofila doporuéeni aktualizovat informace

o pripravku pro |écivé pripravky obsahujici ambroxol a bromhexin tak, aby zahrnovaly informaci

o nizkém riziku zavaznych alergickych reakci a zavaznych koznich reakci (SCAR). Tyto |écivé pFipravky
jsou v EU 8iroce dostupné a pouzivaji se jako expektorancia, tedy pfipravky na podporu vykaslavani
(napomahaji odstranéni hlenu z dychacich cest).

Tato doporuéeni ptvodné vypracoval Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é&iv agentury EMA
(PRAC), ktery potvrdil jiz dfive znamé riziko alergickych reakci a rovnéz odhalil nizké riziko zavaznych
koznich reakci, skupinu stavll zahrnujicich erythemu multiforme a Stevensdv-Johnsontv syndrom.

V dusledku toho jsou nyni zavazné koZzni reakce uvedeny jako neZadouci u&inky v informacich

o pripravku pro uvedené |éCivé pripravky a pacienti maji okamzité prestat s IéCbou, jestlize se u nich
zavazné kozni reakce projevi. Zpravy o zavaznych alergickych reakcich a zavaznych koznich reakcich
u pacient( uzivajicich uvedené Ié&ivé ptipravky jsou vzacné a &etnost té&chto nezadoucich G&inkd je
neznama.

PFi vypracovavani téchto doporuceni vyhodnotil vybor PRAC dostupné Udaje o ambroxolu
a bromhexinu, vcetné zprav o zdvaznych alergickych reakcich ¢i zavaznych koznich reakcich.

ProtoZe stanovisko skupiny CMDh bylo pfijato vétsinou hlasd, bylo zaslano Evropské komisi, ktera jej
schvalila a vydala rozhodnuti, které je pravné zavazné pro celou EU.

Informace pro pacienty

e Pfi uzivani pripravk( obsahujicich ambroxol a bromhexin k usnadnéni vykaslavani hlenu
z dychacich cest hrozi malé riziko alergickych a koznich reakci.

e Pokud se u vas projevi kozni reakce, jako je otok nebo vyrazka, okamzité 1é¢bu ukoncete
a kontaktujte svého lékare.

e Jestlize uzivate pripravek obsahujici ambroxol ¢i bromhexin a mate jakékoli otazky nebo obavy,
obratte se na svého |ékafe nebo Iékarnika.

! Skupina CMDh je regulaéni organ pro 1é&ivé pfipravky, ktery zastupuje &lenské staty Evropské unie (EU).
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Informace pro zdravotnické pracovniky

e U pacientl uzivajicich pripravky obsahujici ambroxol byly hld$eny anafylaktické reakce a zavazné
kozni reakce (SCAR), vCetné erythemy multiforme, Stevensonova-Johnsonova syndromu / toxické
epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematdozni pustulézy.

e Jelikoz je ambroxol metabolitem bromhexinu, predpoklada se, zZe riziko anafylaktickych
a zavaznych koznich reakci plati rovnéz pro bromhexin.

e Riziko anafylaktickych reakci a zavaznych koZnich reakci u ambroxolu ¢i bromhexinu je nizké.
Cetnost téchto nezadoucich Gcinkd je nezndma.

e Informujte své pacienty, aby |éCbu okamzité ukoncili, pokud se u nich projevi pfiznaky progresivni
kozni vyrazky.

Vice o lécivych pFipravcich

Ambroxol a bromhexin se uzivaji zejména uUstné jako expektorancia, kterd napomahaji redit hlen a
usnadfiuji jeho vykaslavani, u pacientl s kratko- &i dlouhodobymi onemocnénimi plic nebo dychacich
cest.

Ambroxol existuje rovnéz v |ékové formeé rozpustnych pastilek, které zmirfiuji bolest v krku. Také se
pouziva v injekéni 1ékové formé uréené nedonodenym novorozenclim a novorozencdim k lé&bé
syndromu dechové tisnég, tedy stavu, kdy jsou plice novorozence nedostatec¢né vyvinuté na to, aby
mohl spravné dychat. Nékteré z téchto injek¢nich I1ékovych forem se také pouzivaji na podporu vyvoje
plic pfed narozenim. Kromé toho se injek¢ni Iékové formy pouzivaji k prevenci a [é¢bé plicnich
komplikaci po chirurgickém zakroku.

Lécivé pripravky obsahujici ambroxol a bromhexin jsou uvadény na trh jako pfipravky obsahujici pouze
tuto jedinou Ié¢ivou slozku nebo fixni kombinaci téchto slozek s rGznymi dal$imi 1écivymi slozkami.
Vétsina téchto Ié¢ivych pripravkl je volné prodejnd, nékteré jsou ale dostupné pouze na lékarsky
predpis, v zavislosti na tom, jaky stav mé byt 1é¢en a jakym zplsobem je 1é¢ba poskytovéna.

Jelikoz byly tyto 1é¢ivé pripravky registrovany prostiednictvim narodnich postupl, schvalena pouziti
nejsou ve vsech zemich EU stejna.

Lécivé pripravky obsahujici ambroxol a bromhexin byly registrovany v téchto zemich: Belgie,
Bulharsko, Cesk& republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Chorvatsko, Irsko, Island, Itélie, Kypr,
Litva, LotySsko, Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko,
Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Slovinsko, épanélsko a Svédsko.

Vice o postupu

Pfezkoumani ambroxolu a bromhexinu bylo zahajeno dne 4. dubna 2014 na zadost Belgie podle
¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

Prezkoumani proved| Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik I1éCiv (PRAC), vybor zodpovédny za
hodnoceni otdzek bezpe&nosti u humannich 1é¢ivych pripravkd, ktery vydal soubor doporuéeni. Jelikoz
jsou vSechny |éCivé pripravky obsahujici ambroxol a bromhexin registrovany na zakladé narodnich
postup(, byla doporuéeni vyboru PRAC zaslana koordinaéni skupiné pro vzajemné uznavani

a decentralizované postupy — humanni lécivé pripravky (CMDh) k vyjadreni stanoviska. Skupina CMDh
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je regulacnim organem, ktery reprezentuje Clenské staty EU, a zodpovida za zajisténi
harmonizovanych bezpecnostnich norem pro |écivé pripravky schvalené narodnimi postupy v celé EU.

Skupina CMDh nejprve v Gnoru 2015 vétsinou hlast pfijala stanovisko, na jehoz zakladé Evropska
komise pozadala vybor PRAC o vyjasnéni doporuceni a stanoviska skupiny CMDh. Néasledné bylo

v listopadu 2015 vétsinou hlast pfijato revidované stanovisko skupiny CMDh. Toto stanovisko bylo
poté predano Evropské komisi, kterd dne 14. 1. 2016 vydala konecné, pravné zavazné rozhodnuti.

Kontakt na nasi tiskovou mluvcéi

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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