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Expectorantele ambroxol si bromhexina: actualizarea
informatiilor privind siguranta

In informatiile referitoare la produs a fost introdus riscul de reactii alergice si de
reactii cutanate

La 18 noiembrie 2015, CMDh? a aprobat, cu majoritate de voturi, recomandarile de actualizare a
informatiilor referitoare la produs pentru medicamentele care contin ambroxol si bromhexina cu
informatii privind riscul scazut de reactii alergice severe si de reactii adverse cutanate severe (RACS).
Medicamentele sunt disponibile pe scara larga in UE pentru utilizarea ca expectorante (care ajuta la
eliminarea mucusului din caile respiratorii).

Recomandarile au fost initial facute de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC) al EMA, care a confirmat riscul cunoscut anterior de reactii alergice si a mai
identificat un risc scazut de RACS, un grup de afectiuni cutanate care includ eritemul polimorf si
sindromul Stevens-Johnson.

Prin urmare, RACS sunt mentionate acum ca reactii adverse in informatiile referitoare la produs pentru
aceste medicamente, iar pacientii trebuie sa opreasca imediat tratamentul daca apar simptome de
RACS. Raportarile de reactii alergice severe si de RACS la pacientii care iau aceste medicamente sunt
rare, iar frecventele de aparitie a acestor reactii adverse nu sunt cunoscute.

Atunci cand a elaborat acest recomandari, PRAC a evaluat datele disponibile privind ambroxolul si
bromhexina, inclusiv raportarile de reactii alergice severe si de RACS.

Tntrucat pozitia CMDh a fost adoptatd cu majoritate de voturi, aceasta a fost transmisa Comisiei
Europene, care a aprobat-o si a emis o decizie obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg
teritoriul UE.

Informatii pentru pacienti

e Exista un risc scazut de reactii alergice si cutanate in asociere cu ambroxolul si bromhexina folosite
ca expectorante pentru eliminarea mucusului din caile respiratorii.

e Daca manifestati reactii cutanate, cum ar fi inflamatii ale pielii sau eruptii cutanate, opriti imediat
tratamentul si adresati-va medicului.

1 CMDh este un organism de reglementare in domeniul medicamentelor, care reprezintd statele membre ale Uniunii
Europene (UE).
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e Daca luati ambroxol sau bromhexina si aveti intrebari sau motive de ingrijorare, consultati-va
medicul sau farmacistul.

Informatii pentru personalul medical

e La pacientii carora li se administreaza ambroxol au fost raportate reactii anafilactice si reactii
adverse cutanate severe (RACS), inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson/necroliza
epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizata acuta.

e Tntrucat ambroxolul este un metabolit al bromhexinei, se considera ca riscul de reactii anafilactice
si de reactii cutanate severe este valabil si pentru bromhexina.

e Riscul de reactii anafilactice si de RACS asociat cu ambroxolul sau cu bromhexina este scazut.
Frecventele de aparitie a acestor reactii adverse nu sunt cunoscute.

e Recomandati pacientilor dumneavoastra sa intrerupa imediat tratamentul dacad apar simptome de
eruptie cutanata progresiva.

Informatii suplimentare despre medicamente

Ambroxolul si bromhexina se utilizeaza in principal pe cale orald, ca expectorante pentru subtierea
mucusului si, prin urmare, pentru usurarea eliminarii acestuia la pacientii cu boli pulmonare sau ale
cailor respiratorii, acute sau cronice.

Ambroxolul este disponibil si sub forma de pastile pentru calmarea durerilor in gat. De asemenea,
formele farmaceutice injectabile ale ambroxolului se utilizeaza la nou-nascutii la termen si la cei
prematuri pentru tratarea sindromului de detresa respiratorie, o afectiune in care plamanii sugarului
sunt prea putin dezvoltati pentru a-i permite acestuia sa respire normal. Unele dintre aceste forme
farmaceutice injectabile se utilizeaza si pentru accelerarea dezvoltarii plamanilor inainte de nastere.
Formele farmaceutice injectabile se utilizeazd de asemenea pentru prevenirea si tratamentul
complicatiilor pulmonare aparute in urma interventiilor chirurgicale.

Medicamentele care contin ambroxol si bromhexina se comercializeaza sub forma de produse cu un
singur component sau ca produse in combinatie fixa cu diferite alte substante active. Majoritatea
acestor medicamente sunt disponibile fara reteta, dar unele dintre ele sunt medicamente care se
elibereaza numai pe baza de retetd, in functie de afectiunea tratata si de modul de administrare a
tratamentului.

Tntrucat aceste medicamente au fost autorizate prin intermediul procedurilor nationale, utilizarile
aprobate nu sunt aceleasi in toate tarile UE.

Medicamentele care contin ambroxol si bromhexina au fost autorizate in: Austria, Belgia, Bulgaria,
Croatia, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria,
Islanda, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia,
Portugalia, Romania, Slovacia, Slovenia, Spania si Suedia.

Informatii suplimentare despre procedura

Evaluarea ambroxolului si a bromhexinei a fost initiatd la 4 aprilie 2014 la solicitarea Belgiei, in temeiul
articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.
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Evaluarea a fost realizata initial de Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta
(PRAC), comitetul responsabil pentru evaluarea problemelor de siguranta pentru medicamentele de uz
uman, care a facut un set de recomandari. Deoarece toate medicamentele care contin ambroxol si
bromhexinad sunt autorizate la nivel national, recomandarile PRAC au fost transmise Grupului de
coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizatd — Medicamente de
uz uman (CMDh), in vederea adoptarii unei pozitii. CMDh este un organism de reglementare care
reprezinta statele membre ale UE si raspunde pentru respectarea standardelor de siguranta armonizate
pentru medicamentele autorizate prin intermediul procedurilor nationale pe intreg teritoriul UE.

Initial, CMDh a adoptat o pozitie cu majoritate de voturi in februarie 2015, in urma careia Comisia
Europeana a solicitat clarificari privind recomandarea PRAC si pozitia CMDh. Ulterior, CMDh a adoptat o
pozitie revizuita, cu majoritate de voturi, in noiembrie 2015. Aceasta pozitie a fost transmisa apoi
Comisiei Europene, care a emis o decizie obligatorie din punct de vedere juridic pe intreg teritoriul UE,
la 14 ianuarie 2016.

Contactati atasatul nostru de presa

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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