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Expetorantes a base de ambroxol e bromexina:
informacdes de seguranca atualizadas

Risco de alergia e de reacdes alérgicas incluido na informacdo do medicamento

Em 18 de novembro de 2015, o CMDh' aprovou, por voto de maioria, recomendacées para a
atualizacédo da informacdo do medicamento relativamente a medicamentos contendo ambroxol e
bromexina com dados respeitantes ao pequeno risco de reacdes alérgicas graves e de reacdes
cutaneas adversas graves (RCAG). Os medicamentos estao amplamente disponiveis na UE para
utilizacdo como expetorantes (para ajudar a eliminar o muco das vias respiratérias).

As recomendacdes foram feitas originalmente pelo Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC) da EMA, que confirmou o ja conhecido risco de reagdes alérgicas e identificou ainda um
pequeno risco de RCAG, um grupo de doengas da pele que inclui o eritema multiforme e a sindrome de
Stevens-Johnson.

Como resultado, as RCAG estao agora listadas como efeitos secundarios na informagéo do
medicamento destes medicamentos e os doentes deverao interromper imediatamente o tratamento se
ocorrerem sintomas de RCAG. As notificacdes de reacdes alérgicas graves e RCAG nos doentes que
tomam os medicamentos em causa sao raras e as frequéncias destes efeitos secundarios sdo
desconhecidas.

Na elaboracdo das recomendagdes, o PRAC avaliou os dados disponiveis acerca do ambroxol e da
bromexina, incluindo as notificacdes de reacfes alérgicas graves ou RCAG.

A posicdo do CMDh foi adotada por voto de maioria e enviada para a Comissao Europeia, que a
aprovou e emitiu uma deciséo final juridicamente vinculativa em toda a UE.

Informacdes destinadas aos doentes

e Existe um pequeno risco de alergia e reacdes alérgicas associado a utilizacdo do ambroxol e da
bromexina como expetorantes para eliminar o muco das vias respiratorias.

e Se detetar reac¢des na pele, como inchacos ou erupgées, interrompa imediatamente o tratamento e
contacte o seu médico.

1 O CMDh é um 6rgéo regulador dos medicamentos que representa os Estados-Membros da Uni&o Europeia (UE).
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e Se estiver a tomar ambroxol ou bromexina e tiver didvidas ou preocupacgdes, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

Informacdes destinadas aos profissionais de saude

e Foram notificadas reagfes anafilaticas e reagdes cutaneas adversas graves (RCAG) em doentes que
tomaram ambroxol, incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson/necrdlise
epidérmica toxica e pustulose exantematosa generalizada aguda.

¢ Como o ambroxol € um metabolito da bromexina, considera-se que o risco de reag¢fes cutaneas
graves e anafilaticas também é aplicavel a bromexina.

e O risco de reagdes anafilaticas e RCAG associadas ao ambroxol ou a bromexina é reduzido. As
frequéncias destes efeitos secundarios sao desconhecidas.

¢ Informe os seus doentes de que devem interromper de imediato o tratamento em caso de
ocorréncia de sintomas de erupc¢ao cutanea progressiva.

Informacdes adicionais acerca dos medicamentos

O ambroxol e a bromexina sdo sobretudo utilizados por via oral como expetorantes, para ajudar a
tornar o muco menos espesso e, assim, mais facil de eliminar em doentes com doencas de curta
duracao ou prolongadas dos pulmdes ou vias respiratérias.

Relativamente ao ambroxol, estdo também disponiveis formulagbes em pastilha para aliviar a dor de
garganta. As formulagfes do ambroxol para injecdo sao também utilizadas em bebés prematuros e
recém-nascidos para o tratamento da doenca das membranas hialinas, na qual os pulm®&es do bebé
estdo demasiado imaturos para que este possa respirar corretamente. Algumas destas formulagdes
injetaveis sdo ainda utilizadas para aumentar o desenvolvimento dos pulmdes antes do nascimento. As
formulagbes injetaveis sdo utilizadas igualmente para prevenir e tratar complica¢cdes pulmonares apos
intervencdes cirdrgicas.

Os medicamentos contendo ambroxol e bromexina sdo comercializados como produtos individuais ou
como produtos de associagdo fixa com muitas outras substancias ativas. Na sua maioria, estes
medicamentos sdo de venda livre, enquanto alguns estdo sujeitos a receita médica, consoante a
doenca a tratar e o0 modo de administragéo do tratamento.

Como estes medicamentos foram autorizados através de procedimentos nacionais, as utilizagdes
aprovadas nao sdo as mesmas em todos os paises da UE.

Os medicamentos contendo ambroxol e bromexina foram autorizados nos seguintes paises: Alemanha,
Austria, Bélgica, Bulgéaria, Chipre, Croéacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estdnia,
Finlandia, Franca, Grécia, Hungria, Irlanda, Italia, Islandia, Leténia, Lituania, Luxemburgo, Malta,
Noruega, Paises Baixos, Poldnia, Portugal, Republica Checa, Roménia e Suécia.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

A revisao do ambroxol e da bromexina foi iniciada no dia 4 de abril de 2014, a pedido da Bélgica, nos
termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisao foi realizada pelo Comité de Avaliagcdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC), o Comité
responsavel pela avaliagdo das questdes de segurancga para os medicamentos para uso humano, que
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formulou um conjunto de recomendag¢fes. Na medida em que os medicamentos que contém ambroxol
e bromexina estédo todos autorizados no quadro de um procedimento nacional, a recomendacdo do
PRAC foi encaminhada para o Grupo de Coordenacao para os Procedimentos de Reconhecimento Mdtuo
e Descentralizado - medicamentos para uso humano (CMDh), para adogédo de uma posi¢cdo. O CMDh é
um orgao regulador que representa os Estados-Membros da UE e é responsavel por garantir a
harmonizacdo das normas de seguranga para os medicamentos autorizados por meio dos
procedimentos nacionais em toda a UE.

O CMDh adotou inicialmente uma posigéo por voto de maioria em fevereiro de 2015, apds a qual a
Comissao Europeia solicitou esclarecimentos sobre a recomendacéo do PRAC e a posi¢cdo do CMDh.
Subsequentemente, foi adotada uma posi¢éo revista do CMDh, por voto de maioria, em novembro
de 2015. Esta posicéo foi depois enviada & Comisséo Europeia, a qual emitiu uma deciséo final
juridicamente vinculativa em toda a UE, em 14/01/2016.

Contactar a nossa assessora de imprensa

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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