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Ambroksolu un bromheksinu saturosi atkréposanas
lldzekli — atjaunota droSuma informacija
Zalu informacija ieklautas adas alergiskas reakcijas

2015. gada 18. novembri CMDh? ar balsu vairdkumu vienojas par ieteikumu atjaunot ambroksolu un
bromheksinu saturosu zalu informaciju, ieklaujot datus par nelielu smagu alergisko reakciju un smagu
adas blakusparadibu risku iesp&jamibu (SCAR). Sis zaju formas ir pladi pieejamas ES ka atkréposanas
lidzekli (palidz izvadit glotas no elpceliem).

Ieteikumus sakotnéji sagatavoja EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC), kas
apstiprinaja ieprieks zinamo alergisko reakciju risku, ka ari identificéja nelielu smagu adas
blakusparadibu risku iesp€jamibu — adas slimibu grupu, kas ietver multiformas eritému un Stivensa-
DZonsona sindromu.

Ta rezultata SCAR tika ieklautas zalu informacija ka nevélamas blakusparadibas un pacientiem ir
nekavéjoties japartrauc arstéSana ar Sim zalém, ja paradas SCAR simptomi. Zinojumi par smagam
alergiskam reakcijam un SCAR pacientiem, kas lieto Sis zales, ir reti un So nevélamo blakusparadibu
biezums nav zinams.

Sagatavojot ieteikumus, PRAC novértéja pieejamos datus par ambroksolu un bromheksinu, tostarp
zinojumus par smagam alergiskam reakcijam vai SCAR.

Ta ka CMDh nostaja tika pienemta ar balsu vairakumu, ieteikumi tika iesniegti Eiropas Komisijai, kas
tos apstiprinaja un izsniedza ES méroga juridiski saistoSu Ileémumu.

Informacija pacientiem

e Lietojot ambroksolu un bromheksinu saturosus atkréposanas lidzek|us glotu izvadisanai no
elpceliem, pastav neliela smagu alergisku reakciju un smagu adas blakusparadibu riska
iespéjamiba

e JaJums rodas adas reakcijas, pieméram, adas uztukums vai adas izsitumi, nekav€joties
partrauciet arstéSanu un sazinieties ar arstu.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi vai bazas par ambroksola vai bromheksina lietoSanu, vaicajiet
savam arstam vai farmaceitam.

1 CMDh ir zalu reguléjo$a iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis.
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Informacija veselibas apripes specialistiem

e Tika sanemti zinojumi par anafilaktiskam reakcijam un smagam adas blakusparadibam (SCAR),
tostarp multiformas eritému un Stivensa-DZonsona sindromu/toksisko epidermalo nekrolizi un
akdtu deneralizétu eksantematozo pustulozi pacientiem, kuri sanéma ambroksolu.

e Ta ka ambroksols ir bromheksina metabolits, anafilaktisko un smagu adas reakciju risku var
attiecinat ari uz bromheksinu saturosam zalém.

¢ Anafilaktisko reakciju un SCAR risks, lietojot ambroksolu vai bromheksinu, ir neliels. So nevélamo
blakusparadibu biezums nav zinams.

e Bridiniet pacientus nekavéjoties partraukt arstésanu ar Sim zalém, ja paradas pakapeniski adas
izsitumu simptomi.

Papildinformacija par zalém

Ambroksolu un bromheksinu galvenokart lieto perorali ka atkréposanas lidzeklus, lai skidrinatu glotas
un veicinatu to izdaliSanos no elpceliem pacientiem ar Tslaicigam un ilglaicigam plausu vai elpcelu
slimibam.

Ambroksolu saturoSas zales pieejamas ari tablesu veida sapju mazinasanai rikles iekaisuma gadijuma.
Ambroksola injekciju zalu formas lieto ari priekslaicigi dzimusu zidainu un jaundzimuso respiratora
distresa sindroma arstésanai, kas ir stavoklis, kad zidaina plausas vél nav pietiekami nobriedusas, lai
nodrosinatu pareizu elposanu. DazZas So injicéjamo zalu formas izmanto plausu attistibas stimulésanai
perioda pirms dzimsanas. InjicEjamas zalu formas lieto ari pécoperacijas bronhopulmonalu
komplikaciju profilaksei vai arstésanai.

Ambroksolu un bromheksinu saturosas zales tirgd ir pieejamas gan ka atseviski medikamenti, gan ari
fiksétu devu kombinacijas ar dazadam aktivam vielam. Lielaka dala So zalu ir pieejamas bez receptes,
tomér dazas no tam ir recepSu zales atkariba no arstéjamas slimibas stavokla un arstésanas veida.

Ta ka Sis zales ir registrétas atbilstosi valsts procediram, apstiprinata zalu lietosana citas ES valstis var
atskirties.

Ambroksolu un bromheksinu saturosas zales ir registrétas: Austrija, Belgija, Bulgarija, Horvatija, Kipra,
Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Islandé, Irija, Italija,
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlandg, Norvégija, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija,
Slovénija, Somija, Spanija un Zviedrija.

Vairak par procediru

Ambroksola un bromheksina parskatiSanu ierosinaja Belgija 2014. gada 4. aprili saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. pantu.

ParskatiSsanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, ta sagatavoja ieteikumu kopu. Ta ka
visa ES ambroksolu un bromheksinu saturosas zales ir redistrétas valsts limeni, PRAC ieteikumus
nositija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas
grupai (CMDh), lai iegltu tas atzinumu. CMDh, regulatora iestade, kas parstav ES dalibvalstis, ir
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atbildiga par drosibas standartu saskanosanu zalém, kuras apstiprinatas ar attiecigam valsts
proceduram visa ES.

Vispirms, 2015. gada februari, CMDh ar balsu vairakumu vienojas par nostaju, kam sekoja Eiropas
Komisijas prasiba sniegt precizéjumus par PRAC ieteikumu un CMDh nostaju. Péc tam, 2015. gada
novembri, CMDh parskatita nostaja tika akceptéta ar balsu vairakumu. ST nostaja tika iesniegta Eiropas
Komisijai, kas 2016. gada 14. janvari izsniedza ES méroga juridiski saistosu IEmumu.

Sazinieties ar musu preses sekretaru

Monika Benstetter
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