Priloha 111

Zmény prislusnych bodl souhrnu udajl o pripravku a pfribalové informace

Poznamka:

Tyto zmény pfisludnych bodl souhrnu Gdajll o ptipravku a pribalové informace jsou vysledkem referral
procedury.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné v pfipadé potfeby aktualizovany pfislusnymi organy
¢lenského statu ve spolupraci s referen¢nim clenskym statem v souladu s procedurami stanovenymi v
kapitole 4 hlavy 111, smérnice 2001/83/ES.
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A. Souhrn Gdajt o pFipravku

[V soucasnosti dostupné informace o vSech vyrobcich uvedenych v Pfiloze I je nutné upravit (vloZit,
nahradit nebo odstranit text dle potfeby) tak, aby byly v souladu se schvalenymi texty uvedenymi
nize.]

[]

4.4 Upozornéni a opatieni

L1

[V tomto oddile je nutné u vSech lécivych pFipravkd obsahujicich ambroxol a bromhexin uvést
informace z odstavce uvedeného nize.]

Byla zaznamenana hlaseni zavaznych kozZnich reakci souvisejicich s podanim <Iéciva latka>, jako je
naptiklad erythema multiforme, Stevens-Johnsontv syndrom (SJS)/toxicka epidermaini nekrolyza
(TEN) a akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP). Pokud se objevi symptomy nebo
piiznaky progresivni kozni vyrazky (né&kdy ve formé puchyid nebo slizni¢nich 1ézi), je nutno neprodlené
ukoncit podavani <léciva latka> a vyhledat lékarskou pomoc.

[]
4.8 Nezadouci pFfihody
[]

[V tomto oddile je nutné u vsech Iééivych pfipravk( obsahujicich ambroxol a bromhexin uvést
nasledujici nezadouci Ucinky.]

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: hypersenzitivni reakce
Neni znamo: anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku, angioedému a pruritu

Poruchy kiize a podkoZni tkané

Vzacné: vyrazka, kopfivka

Neni znamo: zavazné nezadouci kozni reakce (véetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova
syndromu/toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy).

[-1]

[Na konec tohoto oddilu je nutno vlozit nize uvedeny podnadpis.]

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hld%eni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lé¢ivého pripravku je dlleZité. Umozfiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky prostfednictvim [narodniho systému hlaseni nezadoucich
Ucinkd uvedeného v Dodatku V*].

L1
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B. Pribalova informace

[V soucasnosti dostupné informace o vSech vyrobcich uvedenych v Pfiloze I je nutné upravit (vioZit,
nahradit nebo odstranit text dle potfeby) tak, aby byly v souladu se schvalenymi texty uvedenymi
nize.]

[]

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <lé&iva latka> uzivat:
L[]
Upozornéni a opatfFeni

[-]

[V tomto oddile je nutné u vSech lécivych pFipravkd obsahujicich ambroxol a bromhexin uvést
nasledujici upozornéni. ]

V souvislosti s podavanim <lécivéa latka> byla zaznamenana hlaseni zavaznych koZnich reakci. Jestlize
se u Vas vyskytne kozni vyrazka (vCetné poskozeni na sliznici Ust, hrdla, nosu, oci nebo pohlavnich
organl), prestafite <smysleny nazev> uZivat a ihned kontaktujte svého lékare.

L]
4. Mozné nezadouci ucinky

L]

[V tomto oddile je nutné u véech Ié&ivych pripravk( obsahujicich ambroxol a bromhexin uvést
nasledujici nezadouci ucéinky.]

Vzacné: Mohou postihovat az 1 osobu z 1 000

Reakce z precitlivélosti
Vyrazka, kopfivka

Neni zndmo: Z dostupnych Gdaijl nelze uréit Eetnost vyskytu

Anafylaktické reakce véetné anafylaktického $oku, angioedému (rychle se $ifici otok kiize, podkoznich,
slizni¢nich a podslizni¢nich tkani) a svédéni

Zavazné nezadouci kozni reakce (vCetné erythema multiforme, Stevens-Johnsonova syndromu/toxické
epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantematézni pustulézy).

[-1]

[Na konec tohoto oddilu je nutno vlozit nize uvedeny podnadpis.]

Hl&Seni nezédoucich G¢ink{

Pokud se u V&s vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi, lIékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G&ink{, které nejsou uvedeny
v této pFibalové informaci. Nezadouci G&inky mizZete hlasit také p¥imo prostfednictvim [narodniho

systému hldseni neZddoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V*]. Nahld$enim nezadoucich Gcinkd
mUzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pFipravku.

L1
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