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Ambroksooli ja broomheksiini sisaldavad régalahtistid:
uuendatud ohutusteave

Allergia ja nahareaktsioonide riskid on lisatud tooteteabesse

18. novembril 2015 kiitis inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
kooskdlastusriihm?! haalteenamusega heaks soovitused ambroksooli ja broomheksiini sisaldavate
ravimite infolehe uuendamiseks raskete allergiliste reaktsioonide riski ja raskete kutaansete
kdrvalnahtude (SCARs) vaikese riski teabega. Kénealuseid ravimeid turustatakse ulatuslikult Euroopa
Liidus régalahtistitena (aitavad hingamisteedest lima valjutada).

Algsed soovitused esitas Euroopa Ravimiameti ravimiohutuse riskihindamise komitee, mis kinnitas
varem teadaoleva allergiliste reaktsioonide riski ja raskete kutaansete kdérvalndhtude (nahahaiguste
rihm, sh multiformne eriiteem ja Stevensi-Johnsoni siindroom) vaikest riski.

Selle tulemusena on rasked kutaansed kdrvalndhud nende ravimite infolehel kdrvalndhtudena loetletud
ja patsiendid peavad raskete kutaansete kdrvalnahtude simptomite tekkimisel kohe ravi katkestama.
Teated ravimeid tarvitavate patsientide rasketest allergilistest reaktsioonidest ja rasketest
kutaansetest kdrvalndhtudest esinevad harva ning nende esinemissagedus teadmata.

Soovituste koostamisel hindas ravimiohutuse riskihindamise komitee ambroksooli ja broomheksiini
olemasolevaid andmeid, sh raskete allergiliste reaktsioonide ja raskete kutaansete kdrvalnahtude
teateid.

Et inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrthm vattis
arvamuse haalteenamusega vastu, edastati see Euroopa Komisjonile, kes kiitis arvamuse heaks ja
vottis vastu kogu Euroopa Liidus &iguslikult siduva otsuse.

Patsienditeave

e Ambroksooli ja broomheksiini kasutamisel régalahtistitena hingamisteedest lima eemaldamiseks on
vaike allergia ning nahareaktsioonide risk.

o Kui teil tekib nahareaktsioon, naiteks nahaturse voi 166ve, katkestage kohe ravi ja vdtke Uhendust
oma arstiga.

I Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskélastusrithm on Euroopa Liidu liikmesriike
esindav ravimite reguleerimise organ.
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e Kui vBtate ambroksooli v8i broomheksiini ja teil tekib kiisimusi v6i kahtlusi, p66rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Tervishoiutbotajate teave

e On teateid ambroksooli tarvitanud patsientidest, kellel on tekkinud anafuilaktilised reaktsioonid ja
rasked kutaansed kérvalndhud, sh multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom / toksiline
epidermaalnekrollits ja age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos.

e Et ambroksool on broomheksiini metaboliit, arvatakse, et ka broomheksiini manustamisel on
anaftulaktiliste ja raskete kutaansete reaktsioonide tekke risk.

e Ambroksooli vBi broomheksiini kasutamisel esinev anaftlaktiliste reaktsioonide ja raskete
kutaansete kdrvalnahtude risk on véike. Nende kdrvalnahtude esinemissagedus on teadmata.

e Teatage patsientidele, et sumptomite vdi siiveneva nahal66be esinemisel tuleb ravi kohe
katkestada.

Ravimite lisateave

Ambroksooli ja broomheksiini kasutatakse peamiselt suukaudsetes régalahtistites, et muuta
vedelamaks lima, mida &gedate v6i krooniliste kopsu- vdi hingamisteede haigustega patsientidel on
seetdttu kergem véljutada.

Kurguvalu leevendamiseks on olemas ka ambroksooli sisaldavad losengid. Ambroksooli ststitavaid
ravimvorme kasutatakse ka enneaegsetel ja vastsundinutel, et ravida respiratoorse distressi sindroomi
(seisund, mille korral vastsiindinu kopsud on normaalse hingamisfunktsiooni tagamiseks liialt
ebakipsed). Mdnesid selliseid slstitavaid ravimvorme kasutatakse kopsude arengu soodustamiseks ka
sUnnieelselt. Sustitavaid ravimvorme kasutatakse ka operatsioonijargsete kopsutusistuste
ennetamiseks ja ravimiseks.

Ambroksooli ja broomheksiini sisaldavaid ravimeid turustatakse tksiktoodetena v6i mitmesuguste
teiste toimeainetega fikseeritud kombinatsioonravimitena. Enamik neist on k&simuugiravimid ja méned
on retseptiravimid, séltuvalt ravitavast haigusest ja ravimisviisist.

Kuna need ravimid on heaks kiidetud riiklike menetlustega, ei ole heakskiidetud naidustused kdigis
Euroopa Liidu riikides Ulhesugused.

Ambroksooli ja broomheksiini sisaldavad ravimid on heaks kiitnud: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti,
Hispaania, Horvaatia, lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kupros, Leedu, Luksemburg, Lati, Madalmaad,
Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia,
Soome, Taani, TSehhi Vabariik ja Ungari.

Menetluse lisateave

04. aprillil 2014 algatati Belgia taotlusel ambroksooli ja broomheksiini sisaldavate ravimite
direktiivi 2001/83/EU artikli 31 kohane hindamine.

Teabe vaatas labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse
riskihindamise komitee, kes koostas soovitused. Et kdik ambroksooli ja broomheksiini sisaldavad
ravimid on heaks kiidetud riiklike menetlustega, edastati riskihindamiskomitee soovitused inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihmale, kes vottis vastu
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otsuse. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koosk&lastusrihm on
Euroopa Liidu liikmesriike esindav organ, mis vastutab thtlustatud ohutusstandardite tagamise eest
ravimitele, mis on saanud Euroopa Liidus muugiloa riiklike menetluste kaudu.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm vottis
haalteenamusega otsuse vastu 2015. a veebruaris, misjarel Euroopa Komisjon kusis riskihindamise
komitee soovituste ning inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koosk®dlastusriihma otsuse kohta selgitusi. Seejarel vbeti 2015. a novembris hadlteenamusega vastu
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihma
labivaadatud otsus. Arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 14. jaanuaril 2016 diguslikult
siduva I8pliku otsuse, mis kehtib kogu Euroopa Liidus.
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