Liite 111

Muutokset valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteiden asianmukaisiin
kohtiin

Huom:

Naméa muutokset valmisteyhteenvedon, pakkausmerkintdjen ja pakkausselosteen asianmukaisiin
kohtiin on tehty lahetemenettelyssa.

Direktiivin 2001/83/EC otsikon 111 4. luvun mukaisesti jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset voivat
taméan jalkeen tarpeen mukaan pdivittaa tuotetiedot yhteistydssé viitemaan kanssa.
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A. Valmisteyhteenveto

[Olemassa olevia valmistetietoja on muutettava kaikkien liitteessa | mainittujen valmisteiden osalta
(tekstia lisataan, korvataan tai poistetaan tarpeen mukaan), jotta ne vastaavat alla olevia sovittuja
sanamuotoja]

L1

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

L1

[Alla olevan kappaleen on siséllyttava vastaavalla tavalla kaikkien ambroksolia ja bromiheksiinia
sisaltavien ladkevalmisteiden vastaaviin kohtiin]

<Vaikuttavan aineen> kaytdn yhteydessa on raportoitu vakavista ihoreaktioista, kuten
monimuotoisesta punavihoittumasta, Stevens-Johnsonin oireyhtymaésté (SJS) / toksisesta
epidermaalisesta nekrolyysista (TEN) ja akuutista yleistyneesta eksantematoottisesta pustuloosista
(AGEP). Jos potilaalla ilmenee oireita tai merkkeja pahenevasta ihottumasta (johon saattaa liittya
rakkuloita tai limakalvovaurioita), <vaikuttavan aineen> kayttd on keskeytettava valittomasti ja on
kadannyttava laakarin puoleen.

[.1]
4.8 Haittavaikutukset

L1

[Seuraavat haittavaikutukset on lueteltava tassa kohdassa kaikkien ambroksolia ja bromiheksiinia
siséltavien ladkevalmisteiden osalta]

Immuunijarjestelméa

Harvinainen: yliherkkyysreaktiot
Tuntematon: anafylaktiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen sokki, angioedeema ja kutina

lho ja ihonalainen kudos

Harvinainen: ihottuma, nokkosihottuma

Tuntematon: Vakavat iholla ilmenevat haittavaikutukset (mukaan lukien monimuotoinen
punavihoittuma, Stevens-Johnsonin oireyhtyma / toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja akuutti
yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).

L]
[Seuraava alaotsikko on sijoitettava tdaman kohdan loppuun]
Epéillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jalkeisisté lddkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaén ilmoittamaan kaikista epaéillyista haittavaikutuksista
[liitteessa V* luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta].

L1
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B. Pakkausseloste

[Olemassa olevia valmistetietoja on muutettava kaikkien liitteessa | mainittujen valmisteiden osalta
(tekstia lisataan, korvataan tai poistetaan tarpeen mukaan), jotta ne vastaavat alla olevia sovittuja
sanamuotoja]

L1

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <vaikuttavaa ainetta=>:
L[]
Varoitukset ja varotoimet

L1

[Alla olevan varoituksen on sisallyttava vastaavalla tavalla kaikkien ambroksolia ja bromiheksiinia
siséltavien ladkevalmisteiden vastaaviin kohtiin]

<Vaikuttavan aineen> kéytdn yhteydessa on raportoitu vakavista ihoreaktioista. Jos sinulle kehittyy
ihottuma (mukaan lukien limakalvovaurio suussa, nielussa, nenassa, silmissa, sukuelinten alueella),
lopeta <kauppanimen> kaytto ja ota valittdmasti yhteys laakariin.

[]
4. Mahdolliset haittavaikutukset

L1

[Seuraavat haittavaikutukset on lueteltava tassa kohdassa kaikkien ambroksolia ja bromiheksiinia
siséltavien ladkevalmisteiden osalta]

Harvinainen: voi esiintya enintdan yhdelld potilaalla tuhannesta:

Yliherkkyysreaktiot
Ilhottuma, nokkosihottuma

Tuntematon: yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella

Anafylaktiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen sokki, angioedeema (ihon, ihonalaisten kudosten,
limakalvojen tai limakalvonalaisten kudosten nopeasti kehittyva turvotus) ja kutina.

Vakavat iholla ilmenevat haittavaikutukset (mukaan lukien monimuotoinen punavihoittuma, Stevens-
Johnsonin oireyhtyma / toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi).

[-1]
[Seuraava alaotsikko on sijoitettava taman kohdan loppuun]
Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéa laakarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myés suoraan [liitteessa V* luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelméan kautta]. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman laadkevalmisteen turvallisuudesta.

[-]
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