111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvétte ja pakendi infolehe
vastavate |I6ikude muudatused

Markus:

K&esolevad ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe 16igud on koostatud esildismenetluse
tulemusel.

Liikmesriikide padevad asutused, koostd6s viidatava liikkmesriigiga kaasajastavad ravimiinfot vastavalt
direktiivi 2001/83/EU 111 jao 4. peatiikis satestatule.
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A. Ravimi omaduste kokkuvote

[Kdigi | lisas olevate ravimite olemasolevat tooteteavet tuleb parandada (teksti juurdelisamine,
asendamine v8i kustutamine, vastavalt vajadusele) peegeldamaks alltoodud kokkuleppelist sBnastust]

L1

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud

L]
[Allolev jaotis tuleb lisada sellesse 16iku k&igi ambroksooli ja bromeksiini sisaldavate ravimite puhul]

Seoses <toimeaine> manustamisega on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest nagu multiformne
erlteem, Stevensi-Johnsoni stindroom (SJS)/toksiline epidermaalne nekrolits (TEN) ja age
generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (AGEP). Progresseeruva nahal66be sumptomite
(mdnikord koos villide ja limaskesta haavanditega) olemasolul tuleb <toimeaine>-ravi viivitamatult
katkestada ning p66rduda arsti poole.

[]
4.8 Korvaltoimed

L1

[Allolevad kérvaltoimed peavad olema loetletud selles 16igus kdigi ambroksooli ja broomheksiini
sisaldavate ravimite puhul]

Immuunsisteemi haired

Harv: dlitundlikkusreaktsioonid
Teadmata: anafulaktilised reaktsioonid, sh anaftlaktiline Sokk, angioddeem ja stigelus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Harv: |166ve, urtikaaria

Teadmata: t6sised nahareaktsioonid (sh multiformne erliteem, Stevensi-Johnsoni siindroom / toksiline
epidermaalne nekrollls ja age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos).

[-1]
[Kaesoleva 16igu 16ppu tuleb lisada jargmine alapealkiri]
Vodimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pé&rast ravimi muugiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdttajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest [riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V* lisas,] kaudu.

[-]
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B. Pakendi infoleht

[Kbigi | lisas olevate ravimite olemasolevat tooteteavet tuleb parandada (teksti juurdelisamine,
asendamine vO8i kustutamine, vastavalt vajadusele) peegeldamaks alltoodud kokkuleppelist sBnastust]

L1

2. Mida on vaja teada enne <toimeaine> votmist

L1

Hoiatused ja ettevaatusabindud

L1

[Allolev hoiatus tuleb lisada sellesse 16iku kdigi ambroksooli ja broomheksiini sisaldavate ravimite
puhul]

Seoses <toimeaine> manustamisega on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest. Nahal6dbe (sh
haavandid limaskestadel, nt suus, koris, ninas, silmades, suguelunditel) tekkimisel katkestage <ravimi
valjam®&eldud nimetus> kasutamine ja votke viivitamatult Ghendust oma arstiga.

[.1]
4. Voimalikud korvaltoimed

L1

[Allolevad korvaltoimed peavad olema loetletud selles 168igus kdigi ambroksooli ja bromeksiini
sisaldavate ravimite puhul]

Harv: vdib mdjutada kuni 1 inimest 1000st

Ulitundlikkusreaktsioonid
Loove, urtikaaria

Teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Anafulaktilised reaktsioonid, sh anafulaktiline Sokk, angio6deem (Kiirelt tekkiv naha; nahaaluste,
limaskestade voi limaskestaaluste kudede turse) ja stigelus

Tdsised nahareaktsioonid (sh multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom / toksiline
epidermaalne nekrollls ja age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos).

[-1]
[Kaesoleva 16igu 16ppu tuleb lisada jargmine alapealkiri]
Ko@rvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib Ukskdik milline kdrvaltoime, pidage nu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada [riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V* lisas,] kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

[-1
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