111. melléklet

Az Alkalmazasi eloirasok és Betegtajékoztatok vonatkozo részeiben
szikséges modositasok

Megjegyzés:

Az Alkalmazasi elbirds és betegtdjékoztatd vonatkozd pontjai a referral eljards eredményeként
kertilnek médositasra.

A kiséréiratokat a tagallamok illetékes hatdsagai késobb frissithetik a Referencia-tagallammal
egylttmikodve a 2001/83/EK iranyelv 111. cim 4. fejezetében meghatarozott eljarasoknak
medfelelGen.
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A. Alkalmazasi eldiras

s

[Az I. mellékiletben szereplb valamennyi készitmény esetében mddositani kell a meglévé kisérbiratokat
(a szbveg szikség szerinti beszlurasa, cseréje vagy torlése), hogy azok az alabbiakban megadott
egyeztetett szévegezést tikrdzzék]

[-1

4.4 Figyelmeztetés és ovintézkedések

L1

[Az alabbi bekezdésnek az ambroxolt, illetve bromhexint tartalmazé valamennyi gyégyszer esetében
szerepelnie kell ebben a pontban]

A <hatbanyag> alkalmazasa kapcsan sulyos bOrreakciokat, példaul erythema multiformét, Stevens-
Johnson-szindromat (SJS)/toxicus epidermalis necrolysist (TEN) és akut generalizalt exanthematosus
pustulosist (AGEP) jelentettek. Amennyiben progessziv bérkilités okozta panaszok vagy tiinetek
(esetenként hulyagokkal vagy nyalkahartya-elvaltozasokkal tarsuld) allnak fenn, a <hatéanyag>-
kezelést azonnal abba kell hagyni, és orvoshoz kell fordulni.

L1
4.8 Nemkivanatos események

[-1

[Ebben a pontban valamennyi ambroxol és bromhexin tartalmu gyoégyszer esetében fel kell sorolni a
kévetkez6 nemkivanatos eseményeket]

Immunrendszeri betegségek és tinetek

Ritka: tulérzékenységi reakciok
Nem ismert: anaphylaxias reakciék, beleértve az anaphylaxias sokkot, angiooedemat és pruritust

A bOr és a b6r alatti szovet betegségei és tlinetei

Ritka: bérkiutés, csalankittés

Nem ismert: a bért érintd sllyos mellékhatasok (koztilk erythema multiforme, Stevens-Johnson-
szindréma/toxikus epidermalis necrolysis és akut generalizalt exanthematosus pustulosis).

[-1]
[A kévetkezd alcimnek a pont végén kell szerepelnie]
Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gydgyszer engedélyezését kbvetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkéze annak, hogy a gydgyszer el6ny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az [V. fuggelékben taldlhatd elérhetbéségek valamelyikén keresztiil*].

[-1
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B. Betegtajékoztatd

s

[Az 1. mellékiletben szerepl6 valamennyi készitmény esetében mddositani kell a meglévé kisérbiratokat
(a szbveg szikség szerinti beszlurasa, cseréje vagy torlése), hogy azok az alabbiakban megadott
egyeztetett szévegezést tikrozzék]

L1

2. Tudnivaldk a <hatéanyag> szedése elott:

L]

Figyelmeztetések és ovintézkedések

L1

[A kbvetkezb figyelmeztetést minden ambroxol és bromhexidin tartalmu gydgyszer esetében fel kell
tintetni ebben a pontban]

A <hat6anyag=> alkalmazasa kapcsan sulyos bérreakcidk el6forduldsardl szamoltak be. Amennyiben
Onnél bérkiutés (koztilk a nyalkahartyakon, példaul a szajban, torokban, orrban, szemben, nemi
szerveken kialakul6 elvaltozasok) Iép fel, hagyja abba a <Kereskedelmi név> alkalmazasat, és azonnal
forduljon kezel6orvosahoz.

L1
4. Lehetséges mellékhatasok
L]

[A kévetkezé mellékhatasokat minden ambroxol és bromhexidin tartalmu gydgyszer esetében fel kell
tintetni ebben a pontban]

Ritka: 1000 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet:

Talérzékenységi reakciok
Bérkiltés, csalankilités

Nem ismert: a gyakorisdg a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

Tulérzékenységi (an. anafilaxias) reakciok, beleértve az anafilaxias sokkot, angioodémat (a bér, a bér
alatti szévetek, a nyalkahartya vagy a nyalkahartya alatti szovetek gyorsan kialakulé duzzanata) és
viszketés

A bort érintd sulyos mellékhatasok (koztik eritéma multiforme, Stevens-Johnson-szindroma/toxikus
epidermalis nekrolizis és akut generalizalt exantematdzus pusztuloézis).

[-1]
[A kbvetkezb alcimnek a pont végén kell szerepelnie]
Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelBorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kézvetlenil a hatdésag részére is
bejelentheti az [V. fuggelékben taldlhatd elérhetbségeken keresztiil*]. A mellékhatasok bejelentésével
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On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

L1
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