EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2016 m. sausio 14 d.
EMA/168579/2015

Atsikoséjimg lengvinantys vaistai ambroksolis ir
bromheksinas: atnaujinta su saugumu susijusi informacija

I preparato informacinius dokumentus jtraukta informacija apie alergijos ir odos
reakcijy rizikg

2015 m. lapkri¢io 18 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
procediiros koordinavimo grupé (CMD(h)* daugumos balsais patvirtintino rekomendacijas atnaujinti
vaisty, kuriy sudétyje yra ambroksolio ir bromheksino, preparato informacinius dokumentus, juos
papildant informacija apie nedidele sunkiy alerginiy reakcijy ir sunkiy nepageidaujamy odos reakcijy
(SNOR) rizika. Sie vaistai placiai vartojami ES kaip atsikoséjima lengvinantys vaistai (padedantys
gleivéms pasisalinti i$ kvépavimo taky).

Pirmines rekomendacijas parengé Europos vaisty agentiros (EMA) Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas (PRAC), kuris patvirtino alerginiy reakcijy rizika, apie kurig buvo zinoma anksciau,
ir nustaté nedidele SNOR — odos ligy grupés, kuris apima daugiaforme raudone ir Stivenso—DZonsono
sindroma, rizika.

Dél Sios priezasties SNOR Siuo metu yra jtrauktos | Siy vaisty preparato informacinius dokumentus,
kaip Salutiniai reiskiniai. PraneSimy apie Siuos vaistus vartojantiems pacientams pasireiskiancias
sunkias alergines reakcijas ir SNOR gaunama retai, o Siy Salutiniy reiskiniy daznis yra nezinomas.

Rengdamas Sias rekomendacijas, PRAC jvertino turimus duomenis apie ambroksolj ir bromheksing,
iskaitant pranesimus apie sunkias alergines reakcijas ir SNOR.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta daugumos balsais, Si nuomoné buvo nusiysta Europos
Komisijai, kuri jg patvirtino ir paskelbé visoje ES teisiSkai privalomg sprendima.

Informacija pacientams

e Ambroksolj ir bromheksing vartojant kaip atsikoséjima lengvinancius vaistus, kad gleivés
pasisalinty is kvépavimo taky, kyla nedidelé alergijos ir odos reakcijy rizika.

e Jeigu jums pasireiksty odos reakcijos, kaip antai odos patinimas ar bérimas, nedelsdami nustokite
vartoti vaista ir kreipkités | savo gydytoja.

1 cMD(h) — tai vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy interesams.
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e Jeigu jus vartojate ambroksolj arba bromheksing ir turite klausimy ar abejoniy, pasitarkite su savo
gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Gauta pranesimy apie ambroksolj vartojantiems pacientams pasireiskusias anafilaksines reakcijas
ir sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), jskaitant daugiaforme raudone, Stivenso—
Dzonsono sindroma (toksine epidermio nekrolize) ir Gmine generalizuotg egzantemine pustuloze.

e Kadangi ambroksolis yra bromheksino metabolitas, laikomasi nuomonés, kad bromheksinas taip
pat kelia anafilaksiniy ir sunkiy odos reakcijy rizika.

«  Anafilaksiniy reakciju ir SNOR rizika vartojant ambroksolj ar bromheksing yra nedidelé. Siy
Salutiniy reiskiniy daznis nezinomas.

e Informuokite savo pacientus, kad pastebéjus plintancio odos bérimo simptomus, reikia nedelsiant
nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie vaistus

Ambroksolis ir bromheksinas daugiausia vartojami per burng kaip atsikoséjima lengvinantys vaistai,
siekiant suskystinti gleives, kad jos lengviau pasisalinty i$ kvépavimo sistemos, kai sergama
trumpalaikémis arba ilgalaikémis plaudiy ar kvépavimo taky ligomis.

Ambroksolis taip pat gali bati pastiliy formos, jos vartojamos siekiant palengvinti gerklés skausma.
Ambroksolio injekciniai preparatai taip pat skiriami neisnesiotiems kiidikiams ir naujagimiams, gydant
kvépavimo sutrikimo sindromg — sveikatos sutrikima, kai dél nepakankamai subrendusiy plaudiy
kadikis negali gerai kvépuoti. Kai kurie i$ Siy injekciniy preparaty taip pat vartojami siekiant
subrandinti kadikio plaucius iki gimimo. Injekciniai preparatai taip pat vartojami siekiant iSvengti
plauciy komplikacijy po operacijos ir jas gydant.

Vaistai, kuriy sudeétyje yra ambroksolio ir bromheksino, parduodami kaip preparatai su viena veikligja
medZiaga arba kaip preparatai, kuriuose yra fiksuotas ambroksolio ar bromheksino derinys su
jvairiomis kitomis veikliosiomis medziagomis. Dauguma Siy vaisty parduodami be recepto, o kai kurie
parduodami tik pateikus receptg — tai priklauso nuo ligos, kuri gydoma tuo vaistu, ir nuo to, kaip tas
vaistas vartojamas.

Kadangi Sie vaistai jregistruoti vadovaujantis nacionalinémis procediromis, kiekvienoje ES valstybéje
nareje patvirtinti skirtingi jy vartojimo badai.

Vaistai su ambroksoliu ir bromheksinu jregistruoti: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kroatijoje, Kipre,
Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Islandijoje,
Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje,
Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Ispanijoje ir Svedijoje.

Daugiau informacijos apie procediirg

Ambroksolio ir bromheksino perzilra buvo pradéta 2014 m. balandzio 4 d., Belgijos prasymu,
vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.
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Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas uz
Zzmoneéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias rekomendacijas. Kadangi
visi vaistai, kuriy sudétyje yra ambroksolio ir bromheksino, jregistruoti vadovaujantis nacionalinémis
procediiromis, PRAC rekomendacijos buvo persiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(h), kad Si pateikty savo
nuomone. CMD(h) yra ES valstybiy nariy interesams atstovaujanti reguliavimo institucija, kuri
uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis procediromis jregistruotiems vaistams bty
taikomi suderinti saugumo standartai.

Pirmiausia CMD(h) balsy dauguma priémé Sig nuomone 2015 m. vasario mén., po to Europos Komisija
paprasé paaiskinimy dél PRAC rekomendacijos ir CMD(h) nuomonés. Véliau, 2015 m. lapkri¢io mén.,
balsy dauguma buvo priimta perzitréta CMD(h) nuomoné. Paskui Si nuomoné buvo nusiysta Europos
Komisijai, kuri 2016 m. sausio 14 d. paskelbé visoje ES teisiskai privaloma sprendima.

Kreipkités | musy atstove spaudai
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