Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produku Leczniczego
i Ulotki dla pacjenta

Uwaga:
Zmiany w odpowiednich punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego, oznakowania opakowan oraz

Ulotki dla pacjenta s wynikiem procedury referalowej.

Konieczna moze by¢ pdzniejsza aktualizacja drukéw informacyjnych przez wiasciwe organy w
panstwach czionkowskich, w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, w stosownych
przypadkach, zgodnie z procedurami ustanowionymi w Rozdziale 4 Tytutu III Dyrektywy 2001/83/EC.
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A. Charakterystyka Produktu Leczniczego

[Biezgce informacje na temat produktu zostang zmienione (wstawienie, zmiana lub usuniecie tekstu, w
razie potrzeby) dla wszystkich produktéw zawartych w Aneksie I w celu uwzglednienia ustalonych
sformutowan podanych ponizej]

[-]

4.4 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

[-1

[Ponizszy paragraf nalezy zamiesci¢ w tym punkcie dla wszystkich produktow leczniczych
zawierajgcych ambroksol i bromoheksyne]

Zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skérnych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskoérka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) i ostra uogélniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP) zwigzanych ze stosowaniem <substancji czynnej>. Jesli wystapig przedmiotowe i podmiotowe
objawy postepujacej wysypki skdrnej (czasem zwigzane z pojawieniem sie pecherzy lub zmian na
btonach s$luzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie <substancjg czynng> i udzieli¢ pacjentowi
porady lekarskiej.

[-1]
4.8 Dzialania niepozadane
[-1]

[W tym punkcie nalezy podal nizej wymienione dziafania niepozgdane dla wszystkich produktow
leczniczych zawierajgcych ambroksol i bromoheksyne]

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci
Nie znana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy i $wiad

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej

Rzadko: wysypka, pokrzywka

Nie znana: ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskoérka i ostra uogoélniona krostkowica).

[.1]
[Na korcu tego punktu nalezy zamiesci¢ ponizszy podpunkt]
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem [krajowego systemu zgtaszania wymienionego
w zatgczniku V*].

L1
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

B. Ulotka dla pacjenta

[Biezgce informacje na temat produktu zostang zmienione (wstawienie, zmiana lub usuniecie tekstu, w
razie potrzeby) dla wszystkich produktéw zawartych w Aneksie | w celu uwzglednienia ustalonych
sformutowan podanych ponizej]

L]

2. Informacje wazne przed przyjeciem <substancji czynnej>:
L]

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

L]

[W tym punkcie nalezy uwzgledni¢ ponizsze ostrzezenie dla wszystkich produktow leczniczych
zawierajgcych ambroksol i bromoheksyne]

Zgtaszano przypadki ciezkich reakcji skdrnych zwigzanych ze stosowaniem <substancji czynnej>. Jesli
wystapi wysypka (w tym zmiany na btonach $luzowych, np. jamy ustnej, gardta, nosa, oczu, narzadéw
ptciowych), nalezy przerwac¢ stosowanie leku <nazwa wiasna> i natychmiast skontaktowac sie

z lekarzem.

[-1]
4. Mozliwe dziatania niepozadane
[-1]

[W tym punkcie nalezy podac nizej wymienione dziatania niepozgdane dla wszystkich produktéw
leczniczych zawierajgcych ambroksol i bromoheksyne]

Rzadko: mogg wystepowad u nie wiecej niz 1 na 1 000 osdb:

Reakcje nadwrazliwosci
Wysypka, pokrzywka

Nie znana: czesto$¢ nie moze by¢ okresélona na podstawie dostepnych danych

Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy (szybko postepujacy
obrzek skéry, tkanki podskornej, btony Sluzowej lub tkanki podsluzéwkowej) i Swiad

Ciezkie dziatania niepozadane dotyczace skéry (w tym rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-
Johnsona, toksyczna martwica naskérka i ostra uogodlniona krostkowica).

L]
[Na koricu tego punktu nalezy zamiesci¢ ponizszy podpunkt]
Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac bezposrednio do [krajowego systemu zgtaszania wymienionego w zataczniku V*].
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

L1
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