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Ambroxol u bromhexine expectorants: informazzjoni
aggornata dwar is-sigurta

Riskju ta' allergija u reazzjonijiet tal-gilda inkluzi fl-informazzjoni dwar dan il-
prodott

Fit-18 ta' Novembru 2015, is-CMDh? approva b'votta' maggoranza rakkomandazzjonijiet biex jaggorna
I-informazzjoni dwar il-prodott ghall-medicini li fihom ambroxol u bromhexine b'informazzjoni dwar ir-
riskju zghir ta' reazzjonijiet allergici severi u reazzjonijiet avversi severi tal-gilda (SCARSs). Il-medicini
huma disponibbli b'mod komuni fl-UE ghall-uzu bhala expectorants (sabiex jghinu fit-tnehhija tal-
mukus mill-passaggi tan-nifs).

Ir-rakkomandazzjonijiet kienu originarjament maghmula mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-
gasam tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA, li kkonferma r-riskju li gabel kien maghruf ta'
reazzjonijiet allergici u identifika wkoll riskju zghir ta' SCARs, grupp ta' kondizzjonijiet tal-gilda li
jinkludu eritema multiformi u s-sindromu Stevens-Johnson.

B'rizultat ta' dan, SCARs issa huma elenkati bhala effetti sekondarji fl-informazzjoni dwar il-prodott
ghal dawn il-medicini, u I-pazjenti ghandhom iwaqqfu I-kura immedjatament jekk ikun hemm sintomi
ta' SCARs. Rapporti ta' reazzjonijiet allergici severi u SCARs f'pazjenti li jkunu ged jiehdu I-medicini
huma rari, u I-frekwenzi ta' dawn l-effetti sekondarji mhumiex maghrufa.

Huwa u jaghmel ir-rakkomandazzjonijiet, il-PRAC evalwa data disponibbli dwar ambroxol u
bromhexine, inkluz rapporti ta' reazzjonijiet allergici severi jew SCARs.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b'vot ta' maggoranza, din intbaghtet lill-Kkummissjoni
Ewropea, li approvatha u harget decizjoni li torbot legalment fl-UE kollha.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Hemm riskju zghir ta' allergija u reazzjonijiet tal-gilda ma' ambroxol u bromhexine uzati bhala
expectorants sabiex inehhu I-mukus fil-passaggi tal-arja.

e Jekk ikollok reazzjonijiet fil-gilda bhal nefha fil-gilda jew raxx, waqqaf il-kura immedjatament u
kellem lit-tabib tieghek.

 1s-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE).
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e Jekk ged tiehu ambroxol jew bromhexine u ghandek xi mistoqgsijiet jew thassib kellem lit-tabib jew
I-ispizjar tieghek.

Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Reazzjonijiet anafilatti¢i u reazzjonijiet avversi severi fil-gilda (SCARs), li jinkludu eritema
multiformi, sindrome ta' Stevens-Johnson/nekrolizi epidermali tossika u exanthematous pustulosis
generalizzata akuta, gew irrappurtati f'pazjenti li ged jircievu ambroxol.

e Peress li ambroxol huwa metabolit ta' bromhexine, ir-riskju ta' reazzjonijiet anafilattici u severi fil-
gilda huwa meqjus li japplika wkoll ghal bromhexine.

e Ir-riskju ta' reazzjonijiet anafilatti¢ci u SCARs b'ambroxol jew bromhexine huwa baxx. Il-frekwenzi
ta' dawn l|-effetti sekondarji mhumiex maghrufa.

e Aghti |-parir tieghek lill-pazjenti li huma ghandhom iwaqqfu I-kura immedjatament jekk ikun hemm
sintomi ta' raxx progressiv tal-gilda.

Aktar dwar il-medicini

Ambroxol u bromhexine jintuzaw princ¢ipalment mill-halg bhala expectorants sabiex jghinu jaghmlu I-
mukus irgaq u ghalhekk aktar facli li jitnehha f'pazjenti b'mard fug medda gasira jew fit-tul tal-pulmun
jew passaggi tan-nifs.

Ghal ambroxol, il-formulazzjonijiet tal-mustardini huma wkoll disponibbli sabiex itaffu ugigh fil-
grizmejn. Il-formulazzjonijiet ta' Ambroxol ghall-injezzjoni jintuzaw ukoll fi trabi prematuri u tat-twelid
ghall-kura tas-sindrome ta' thatija respiratorja, kundizzjoni fejn il-pulmuni tat-tarbija huma wisq
immaturi ghat-tarbija sabiex tiehu nifs sew. Xi whud minn dawn il-formulazzjonijiet injettati jintuzaw
ukoll sabiex jizdied I-izvilupp tal-pulmun gabel it-twelid. IlI-formulazzjonijiet injettabbli huma uzati
wkoll sabiex jipprevjenu u jikkuraw komplikazzjonijiet tal-pulmun wara I-kirurgija.

II-medicini li fihom ambroxol u bromhexine huma kummercjalizzati bhala prodotti individwali jew bhala
prodotti b'kombinazzjoni fissa b'diversi sustanzi attivi ohra. Il-maggoranza ta' dawn il-medicini huma
disponibbli minghajr ricetta ta' tabib, filwaqt li xi whud huma medicini li jinghataw b'ricetta ta' tabib
biss, jiddependi fuq il-kondizzjoni li ghandha tigi kkurata u kif tinghata |-kura.

Peress li dawn il-medic¢ini gew awtorizzati permezz ta' proceduri nazzjonali, |I-uzi approvati mhumiex |-
istess fil-pajjizi kollha tal-UE.

ll-medic¢ini ambroxol u bromhexine gew awtorizzati f': |-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-
Repubblika Ceka, id-Danimarka, |-Estonja, Franza, il-Germanija, il-Grec¢ja, |-Ungerija, I-Izlanda, |-
Irlanda, I-Italja, il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, Malta, in-Netherlands, in-Norvegja, il-Polonja, il-
Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, is-Slovenja, Spanja u I-Isvezja.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta' ambroxol u bromhexine nbeda fl-4 ta’ April 2014 fuq talba tal-Belgju, skont I-Artikolu 31
tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Peress li I-medicini li filhom ambroxol u bromhexine
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huma kollha awtorizzati fuq livell nazzjonali, ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC intbaghtet lill-Grupp ta’
Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent Reciproku u I-Proceduri Decentralizzati - Bniedem (CMDh), ghal
pozizzjoni. Is-CMDh huwa korp regolatorju li jirrapprezenta lill-1stati Membri tal-UE, u huwa
responsabbli biex jizgura standards ta’ sigurta armonizzati ghall-medicini awtorizzati permezz ta’
proceduri nazzjonali fl-UE kollha.

Is-CMDh |-ewwel adotta pozizzjoni b'vot ta' maggoranza fi Frar 2015, u wara dan il-Kummissjoni
Ewropea talbet kjarifiki fuq ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC u |-pozizzjoni tas-CMDh. Pozizzjoni tas-CMDh
riveduta giet adottata sussegwentement, b'vot ta' maggoranza f'Novembru 2015. Din il-pozizzjoni
mbaghad intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea li harget decizjoni vinkolanti legalment fl-14/01/2016.

Ikkuntattja lill-uffi¢cjal tal-istampa taghna

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

Indirizz tal-email: press@ema.europa.eu
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