Anexa 11

Modificari ale sectiunilor relevante din rezumatul caracteristicilor
produsului si din prospecte

Observatie:

Aceste modificari ale sectiunilor relevante din Rezumatul Caracteristicilor Produsului, din Informatii
privind etichetarea si din prospect sunt rezultatul procedurii de arbitraj.

Informatiile despre medicament pot fi actualizate ulterior de catre autoritdtile competente din Statele
Membre, in colaborare cu Statul Membru de Referinta, dupa caz, conform procedurilor prevazute in
Capitolul 4 al Titlului 111 din Directiva 2001/83/CE.
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A. Rezumatul Caracteristicilor Produsului

[Pentru toate medicamentele din Anexa I, trebuie modificate informatiile existente privind produsul
(insertia, substituirea sau stergerea textului, dupd cum este cazul) pentru a reflecta textul aprobat,
dupa cum este prezentat mai jos]

[-1]
4.4 Atentionari si precautii
[-1]

[Paragraful de mai jos trebuie inserat la acest punct pentru toate medicamentele care contin ambroxol
si bromhexina]

Au existat raportari privind reactii cutanate severe, cum sunt eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxicd (NET) si pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA),
asociate cu administrarea <substantei active>. Daca sunt prezente simptome sau semne de eruptie
cutanata progresiva (uneori asociate cu vezicule sau leziuni mucoase), tratamentul cu <substanta
activa> trebuie intrerupt imediat si se va solicita asistenta medicala.

[-1]
4.8 Reactii adverse

[-1

[Urmatoarele reactii adverse trebuie enumerate la acest punct pentru toate medicamentele care contin
ambroxol si bromhexina]

Tulburari ale sistemului imunitar

Rare: reactii de hipersensibilitate
Cu frecventa necunoscuta: reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic, angioedem si prurit

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: eruptie cutanatd tranzitorie, urticarie

Cu frecventa necunoscutd: Reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson/necroliza epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizata acuta)

[]
[Urmdatorul sub-paragraf trebuie inclus /a sfarsitul acestui punct]
Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
[sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V*.]

L1
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B. Prospectul

[Pentru toate medicamentele din Anexa I, trebuie modificate informatiile existente privind produsul
(insertia, substituirea sau stergerea textului, dupd cum este cazul) pentru a reflecta textul aprobat,
dupa cum este prezentat mai jos]

L]

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <substanta activa>:
L]

Atentionari si precautii

L]

[Urmatoarea atentionare trebuie sa fie prezenta la acest punct pentru toate medicamentele care contin
ambroxol si bromhexina]

Au existat raportdri privind reactii cutanate severe asociate cu administrarea <substantei active>.
Daca dezvoltati o eruptie trecatoare pe piele (inclusiv leziuni ale mucoaselor, cum sunt mucoasa
bucal3, faringiana, nazald, oculara si genitald), opriti administrarea <denumirea inventata> si adresati-
va imediat medicului.

L]
4. Reactii adverse posibile

[-1

[Urmd&toarele reactii adverse trebuie enumerate la acest punct pentru toate medicamentele care contin
ambroxol si bromhexina]

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane:

Reactii de hipersensibilitate
Eruptie trecdtoare pe piele, urticarie

Cu frecventa necunoscutd: care nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii anafilactice inclusiv soc anafilactic, angioedem (umflare rapida a pielii, tesutului subcutanat,
tesuturilor mucoase si submucoase) si prurit

Reactii adverse cutanate severe (inclusiv eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson/necroliza
epidermica toxica si pustuloza exantematica generalizata acuta).

[-1]
[Urmatorul sub-paragraf trebuie inclus la sfarsitul acestui punct]
Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul [sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V*]. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

L1
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