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Ambroxol és bromhexin koptetok: frissitésre kerlltek a
biztonsagossagi informaciok
Az allergia és a bérreakcidk kockazatat belefoglaltdk a kisérdiratokba

2015. november 18-an a CMDh? t6bbségi szavazéassal fogadta el az ambroxol- és brémhexin-tartalmu
gyogyszerek kisérdiratainak a sulyos allergias reakciok és a boron jelentkezd sulyos mellékhatasok
kismérték( kockazatara vonatkozé informaciokkal torténd frissitésére vonatkozé ajanlasokat. A
gyogyszereket széles korben forgalmazzak az Eurdpai Unidban koptetéként (a valadék légutakbdl vald
kitrulésének elGsegitésére).

Az ajanlasokat eredetileg az EMA farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) tette, amely
megerGsitette az allergias reakciok korabban mar ismert kockazatat, tovabba azonositotta a bérén
jelentkezé sulyos mellékhatasok kismérték(i kockazatat. A bérelvaltozasok ezen csoportjaba tartozik az
erythema multiforme és a Stevens-Johnson szindréma.

A fentiek eredményeként a b6ron jelentkezé sulyos mellékhatédsokat most mar felsoroljak a
mellékhatdsok kozott az ilyen gydgyszerek kisérGirataiban, és a betegeknek azonnal abba kell
hagyniuk a kezelést, ha a b6éron jelentkez6 sulyos mellékhatasok tiinetei jelentkeznek. A
gyogyszereket szedd betegek kérében a sulyos allergias reakciokrol és a béron jelentkez6 sulyos
mellékhatasokrol sz6l6 jelentések ritkak, és az ilyen mellékhatasok gyakorisaga nem ismert.

Az ajanlasok kialakitasa soran a PRAC értékelte az ambroxolra és a bromhexinre vonatkozéan
rendelkezésre all6 adatokat, koztuk a sulyos allergids reakciokrol és a boron jelentkez6 sulyos
mellékhatasokrol szol6 jelentéseket.

Mivel a CMDh allaspontjat tobbségi szavazassal fogadtak el, az tovabbitasra kerllt az Eurépai
Bizottsdghoz, amely elfogadta azt, és az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes, jogilag kotelez6
hatarozatot hozott.

Tajékoztato a betegek szamara

e A légutakbol a valadék kiliritésére koptetéként alkalmazott ambroxol és brédmhexin kapcsan az
allergia és a bdrreakcidk kismérték(i kockazata all fenn.

e Amennyiben On bérreakcidkat, példaul bérduzzanatot vagy bérkiiitést észlel, azonnal hagyja abba
a kezelést és forduljon kezelGorvosahoz.

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagallamait képvisel§ gydgyszerszabdlyozd hatésag.
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e Amennyiben On ambroxolt vagy brémhexint szed, és kérdései vagy aggalyai meriilnének fel,
forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e Az ambroxolt szed6 betegeknél anafilaxias reakcidkat és a boron jelentkezo sulyos
mellékhatasokat, kdztik erythema multiformét, Stevens-Johnson szindrémat/toxikus epidermalis
nekrolizist és akut generalizalt exanthematosus pustulosist jelentettek.

e Mivel az ambroxol a bromhexin metabolitja, az anafilaxids és a béron jelentkezd sulyos reakciok
kockazata vélhet6en a bromhexinre is vonatkozik.

e Az ambroxol és a bromhexin alkalmazasaval kapcsolatosan az anafilaxids reakciok és a bérén
jelentkez6 sulyos mellékhatasok kockazata alacsony. Az ilyen mellékhatasok gyakorisaga
ismeretlen.

e Hivja fel betegei figyelmét arra, hogy azonnal hagyjak abba a kezelést, ha progressziv bérkitités
tineteit tapasztaljak.

Tovabbi informacidk a gyoégyszerekrol

Az ambroxolt és a bromhexint féként szajon at, koptetéként alkalmazzak, hogy elésegitsék a valadék
felhigulasat és igy konnyebb kitrilését a tid6 vagy a légutak révid vagy hosszu tava betegségeiben
szenved6 betegeknél.

Az ambroxol szopogat6 tablettak formajaban is kaphat6 a torokfajdalom enyhitésére. Az ambroxol
injekcids formait koraszllott és Ujsziilott csecsemdbknél a respiracids distressz szindréma kezelésére is
alkalmazzak. Ennél az allapotnal a csecsemd tlidoi tllsagosan éretlenek ahhoz, hogy a gyermek
medfelelGen lélegezzen. Az injekcids készitmények kozlil néhanyat szilés el6tt a tlid6fejlédés
serkentésére is alkalmaznak. Az injekcids készitményeket tovabba a mutétet kovetd
tid6szovédmeények megelGzésére és kezelésére is alkalmazzak.

Az ambroxol- és brémhexin-tartalmu gyogyszereket egykomponensi vagy kilonféle egyéb
hatéanyagokkal egyitt fix kombinaciéju készitményekként forgalmazzak. A gyégyszerek tobbsége
vény nélkll kaphatd, néhany pedig vénykoteles gyogyszer, a kezelendd allapottol és a kezelés
madjatdl fliggben.

Mivel ezeket a gydgyszereket nemzeti eljarasokon keresztll engedélyezték, a jovahagyott
alkalmazasok nem azonosak valamennyi uniés orszagban.

Az ambroxol- és brémhexin-tartalmu gyégyszereket az alabbi orszagokban engedélyezték: Ausztria,
Belgium, Bulgéria, Ciprus, Cseh Kdztarsasag, Dania, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag,
Gorogorszag, Hollandia, Horvatorszag, Irorszag, lzland, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania,
Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Németorszag, Norvégia, Olaszorszag, Portugalia, Romania,
Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovakia és Szlovénia.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

Az ambroxol és a bromhexin feltlvizsgalata Belgium kérelme alapjan 2014. aprilis 4-én kezd6dott a
2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.
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A fellUllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felelGs bizottsag végezte, amely egy sor
ajanlast adott ki. Mivel minden ambroxol- és brémhexin-tartalmd gyogyszert nemzeti szinten
engedélyeztek, a PRAC ajanlasat az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek kdlcsonods elismerési és
decentralizalt eljarasaival foglalkozé koordinacios csoportjanak (CMDh) tovabbitottak allasfoglalasra. A
CMDh az unios tagallamokat képviseld szabalyozd hatdsag, és felelds az Unidban nemzeti eljarasokban
engedélyezett gyogyszerek harmonizalt biztonsagi normainak biztositasaért.

A CMDh el6sz6r 2015 februarjaban fogadott el allaspontot tobbségi szavazassal, amelyet kévetden az
Eurdpai Bizottsag pontositast kért a PRAC-ajanlassal és a CMDh-allasponttal kapcsolatban. A
felulvizsgalt CMDh-allaspontot ezt kdvetden fogadtak el tobbségi szavazassal 2015 novemberében. Ezt
az allaspontot ezutan az Eurépai Bizottsaghoz tovabbitottak, amely 2016. januar 14-én az Eurdpai Unid
egész terlletére érvényes, jogilag kotelezé hatarozatot hozott.
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