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Srodki wykrztuéne ambroksol i bromoheksyna:
aktualizacja informacji dotyczacych bezpieczenstwa

Ryzyko alergii oraz reakcji skérnych umieszczone w informacji o produkcie

Dnia 18 listopada 2015 r. CMDh? poparta wiekszoécia gtosdéw zalecenie aktualizacji informacji

o produkcie dla lekéw zawierajacych ambroksol oraz bromoheksyne o dane na temat niewielkiego
ryzyka ciezkich reakcji alergicznych oraz ciezkich skérnych reakcji alergicznych (ang. severe cutaneous
adverse reactions, SCAR). Leki te sg szeroko dostepne w UE do stosowania jako $rodki wykrztusne
(pomagajace usuwac $luz z drég oddechowych).

Zalecenia zostaty pierwotnie dokonane przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) agencji EMA, ktory potwierdzit znane wczesniej ryzyko reakcji
alergicznych, a takze zidentyfikowat niewielkie ryzyko zdarzen SCAR, grupy schorzen skérnych, ktére
obejmujg rumien wielopostaciowy oraz zespét Stevensa-Johnsona.

Dlatego tez zdarzenia SCAR sa teraz wymienione jako dziatania niepozadane w informacjach

o produkcie tych lekéw, a pacjenci maja natychmiast przerwac leczenie, jezeli wystapig objawy SCAR.
Doniesienia o ciezkich reakcjach alergicznych i SCAR u pacjentéw przyjmujacych te leki sg rzadkie,

a czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

Dokonujac zalecen, PRAC ocenit dostepne dane na temat ambroksolu i bromoheksyny, w tym raporty
na temat ciezkich reakcji alergicznych oraz SCAR.

Poniewaz stanowisko CMDh przyjeto wiekszoscig gtosow, zostato ono wystane do Komisji Europejskiej,
ktora przyjeta je i wydata prawnie wigzacq decyzje obowigzujacg w catej UE.

Informacje dla pacjentow

e Istnieje niewielkie ryzyko alergii oraz reakcji skérnych zwigzanych z ambroksolem i bromoheksyng
stosowanymi jako $rodki wykrztusne w celu usuwania $luzu w drogach oddechowych.

e W przypadku wystgpienia reakcji skérnych, takich jak obrzek skory lub wysypka, nalezy
natychmiast przerwac leczenie i skontaktowac sie z lekarzem.

e Jezeli pacjent przyjmuje ambroksol lub bromoheksyne i ma jakiekolwiek pytania lub watpliwosci,
powinien porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

1 CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym panfstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE).
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Informacje dla personelu medycznego

e U pacjentéw otrzymujacych ambroksol zgtaszano reakcje anafilaktyczne i ciezkie reakcje skérne
(SCAR), w tym rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona/toksyczng rozptywng martwice
naskdrka oraz ostrg uogolniong osutke krostkowa.

e Poniewaz ambroksol to metabolit bromoheksyny, uwaza sie, ze ryzyko reakcji anafilaktycznych
oraz ciezkich reakcji skérnych dotyczy takze bromoheksyny.

e Ryzyko reakcji anafilaktycznych oraz SCAR w przypadku ambroksolu lub bromoheksyny jest niskie.
Czestos$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

e Nalezy zaleci¢ pacjentom natychmiastowe przerwanie leczenia, jezeli wystapig objawy postepujacej
wysypki skornej.

Wiecej informacji o lekach

Ambroksol i bromoheksyna sg stosowane gtdwnie doustnie jako $rodki wykrztusne pomagajace
rozcienczac $luz i tym samym usuwac go u pacjentéw z krotko- lub dtugotrwatymi chorobami ptuc lub
droég oddechowych.

W przypadku ambroksolu dostepna jest takze postac pastylek do ssania, majacych fagodzi¢ bol gardta.
Preparaty ambroksolu do wstrzykiwan sg takze stosowane u wczesniakow i noworodkéw w leczeniu
zespotu niewydolnosci oddechowej, schorzenia polegajacego na tym, ze ptuca dziecka sg zbyt
niedojrzate, aby mogto ono prawidtowo oddychac. Niektore z tych preparatow do wstrzykiwan sa takze
stosowane do przyspieszania rozwoju ptuc przed narodzinami. Preparaty do wstrzykiwan sg takze
stosowane do zapobiegania powikfaniom ptucnym po zabiegach chirurgicznych i ich leczenia.

Leki zawierajgce ambroksol i bromoheksyne sg dopuszczone do obrotu jako produkty pojedyncze lub
skojarzenia state z r6znymi innymi sktadnikami czynnymi. Wiekszos$¢ tych lekdw jest dostepna bez
recepty, natomiast niektére sg wydawane wytacznie z przepisu lekarza zaleznie od leczonej choroby
oraz sposobu leczenia.

Poniewaz leki te dopuszczono w ramach procedur krajowych, zatwierdzone zastosowania nie s takie
same we wszystkich krajach UE.

Leki zawierajace ambroksol i bromoheksyne dopuszczono do obrotu w nastepujacych krajach: Austria,
Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania,
Holandia, Irlandia, Islandia, Litwa, Luksemburg, totwa, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry i Wiochy.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny ambroksolu i bromoheksyny wszczeto w dniu 4 kwietnia 2014 r. na wniosek
Belgii, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii (PRAC) — Komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa stosowania lekéw u
ludzi, ktéry wydat zbidr zalecen. Poniewaz wszystkie leki zawierajgce ambroksol i bromoheksyne
zostaty dopuszczone do obrotu w drodze procedur krajowych, zalecenie PRAC zostato przekazane do
grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u
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ludzi (CMDh), w celu zajecia stanowiska w tej sprawie. CMDh to organ nadzorujacy, reprezentujacy
panstwa czitonkowskie UE, odpowiedzialny za ujednolicenie standardéw bezpieczenstwa w odniesieniu
do lekéw dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych w catej UE.

CMDh najpierw zajat stanowisko wiekszoscig gtoséw w lutym 2015 r., a nastepnie Komisja Europejska
zwrdcita sie o wyjasnienia dotyczace zalecen PRAC oraz stanowiska CMDh. Zaktualizowane stanowisko
CMDh przyjeto nastepnie wiekszoscig gtoséw w listopadzie 2015 r. Stanowisko to przestano nastepnie
do Komisji Europejskiej, ktéra 14 stycznia 2016 r. wydata prawnie wigzacg decyzje obowigzujacg w
catej UE.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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