Vidauki 111

Breytingar a vioeigandi kéflum i samantekt a eiginleikum lyfs og
fylgisedlum

Athugasemd:

pessar breytingar a videigandi kéflum i samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedlum eru nidurstada
malskotsferlisins.

Yfirvold adildarlandanna verda sidan ad uppfeera upplysingar um lyfin, i samvinnu vid vidmidunarlandid
eftir pvi sem vid a, samkveemt ferlum sem lyst er i kafla 4 i 111 balki tilskipunar 2001/83/EB.
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A. Samantekt a eiginleikum lyfs

[Fyrir oll Iyf i vidauka | skal breyta fyrirliggjandi upplysingum um lyfid (baeta vid, skipta Ut eda eyda
texta eftir pvi sem vid &) til ad endurspegla sampykkt ordalag eins og kvedid er a um hér ad nedan]

L]

4.4 Varnadarord og varudarreglur

L]

[Eftirfarandi malsgrein skal endurspeglast i pessum kafla fyrir 6ll lyf sem innihalda ambroxdl og
bromhexin]

Tilkynnt hefur verid um alvarleg vidbrogd i htd, svo sem regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni
/drep i hudpekju og bradan utbreiddan graftarbdluroda (acute generalized exanthematous pustulosis) i
tengslum vid gjof & <virkt efni>. Ef einkenni eda merki um versnandi hddutbrot (stundum i tengslum
Vid blédrur eda sar i slimhud) eru til stadar, skal tafarlaust haetta medferd med <virkt efni> og leita
leeknis.

[]
4.8 Aukaverkanir
L[]

[Eftirfarandi aukaverkanir skulu tilgreindar i pessum kafla fyrir 61l lyf sem innihalda ambroxdl og
bromhexin]

Onaemiskerfi
Mjog sjaldgeefar: ofnaemisvidbrogdo
Tioni ekki pekkt: bradaofnaemi, p.m.t. ofnaemislost, ofnaemisbjugur og kladi

HU6 og undirhad

Mjog sjaldgeefar: Gtbrot, ofsakladi

Tioni ekki pekkt: alvarlegar aukaverkanir i htid (p.m.t. regnbogarodaso6tt, Stevens-Johnson
heilkenni/drep i hudpekju og bradur Utbreiddur graftarbolurodi).

[-1]
[Eftirfarandi undirlidur skal koma fram i lok pessa kafla]
Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu [samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.]

L]
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B. Fylgisedill

[Fyrir oll lyf i vidauka | skal breyta fyrirliggjandi upplysingum um lyfid (beaeta vid, skipta Ut eda eyda
texta eftir pvi sem vid &) til ad endurspegla sampykkt ordalag eins og kvedid er &4 um hér ad nedan]

L]

2. Adur en byrjad er ad nota <virkt efni=>

L1

Varnadarord og varudarreglur

L1

[Eftirfarandi varnadarord skulu endurspeglast i pessum kafla fyrir 6ll lyf sem innihalda ambroxél og
brémhexin]

Tilkynnt hefur verid um alvarleg vidbroégd i hud i tengslum vid gjof a <virkt efni>. Ef pu faerd Gtbrot
(p-m.t. sar i slimhad, svo sem i munni, halsi, nefi, augum eda kynfserum), skaltu haetta ad nota
<sérheiti> og hafdu tafarlaust samband vid laekninn.

[-1]
4. Hugsanlegar aukaverkanir

L1

[Eftirfarandi aukaverkanir skulu tilgreindar i pessum kafla fyrir 6ll lyf sem innihalda ambroxadl og
brémhexin]

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum:

Ofnaemisvidbrogd
Utbrot, ofsakladi

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum

Bradaofnaemi, p.m.t. ofneemislost, ofneemisbjigur (6rt vaxandi proti i htd, undir had, i slimhid eda
vefjum undir slimhud) og kladi

Alvarlegar aukaverkanir i hid (p.mt regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni/drep i hudpekju og
bradur utbreiddur graftarb6lurodi).

L]
[Eftirfarandi undirlidur skal koma fram i lok pessa kafla]
Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
[samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V]. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

L1
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