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Expektorancida ambroxol a bromhexin: aktualizacia
informacii o bezpecnosti

V informéciach o lieku bolo pridané riziko alergie a koZznych reakcii

Dria 18. novembra 2015 Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — humanne lieky (CMDh)?* va&sinovym hlasovanim potvrdila odporic¢ania aktualizovat
informéacie o lieku pre lieky obsahujuce ambroxol a bromhexin o informacie tykajuce sa mierneho rizika
zavaznych alergickych reakcii a zavaznych koznych neZiaducich reakcii (SCAR). Tieto lieky su v EU
bezne dostupné na pouzitie ako expektorancid (pomahajd uvolnit hlien z dychacich ciest).

Odporucania pévodne vydal Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) agentury EMA,
ktory potvrdil riziko alergickych reakcii zname z minulosti a okrem toho identifikoval mierne riziko
reakcii SCAR, skupinu koznych ochoreni, ku ktorym patri mnohopocetny erytém a Stevensov-
Johnsonov syndrom.

Reakcie SCAR su teraz v informaciach o lieku pre tieto lieky uvedené ako vedlajsie UCinky a ked' sa
vyskytnu priznaky reakcii SCAR, pacienti musia lie¢bu ihned’ zastavit. Spravy o zdvaznych alergickych
reakciach a reakciach SCAR u pacientov uzivajucich tieto lieky su zriedkavé a frekvencie tychto
vedlajsich ucinkov nie st zname.

V rdmci vypracovania odporucani vybor PRAC vyhodnotil dostupné Udaje o ambroxole a bromhexine
vratane hlaseni zavaznych alergickych reakcii alebo reakcii SCAR.

KedZe stanovisko koordinac¢nej skupiny CMDh bolo prijaté vac¢sinovym hlasovanim, toto stanovisko
bolo zaslané Eurépskej komisii, ktora ho schvalila a vydala pravne zavazné rozhodnutie platné v celej
EU.

Informacie pre pacientov

e S ambroxolom a bromhexinom, ktoré sa pouzivaju ako expektorancia na uvolnenie hlienu z
dychacich ciest, je spojené mierne riziko alergie a koznych reakcii.

e Ak sa u vas vyskytnlu kozné reakcie, napriklad opuch koze alebo vyrazka, liecbu ihned’ ukoncite a
vyhladajte lekara.

! Koordina¢na skupina CMDh je regulaény orgén pre lieky zastupujici ¢lenské Staty Eurdpskej tnie (EU).
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e Ak uZivate ambroxol alebo bromhexin a mate otazky alebo obavy suvisiace s liecbou,
porozpravajte sa s lekarom alebo lekarnikom.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e U pacientov uzivajucich ambroxol boli hlasené anafylaktické reakcie a zadvazné kozné neziaduce
reakcie (SCAR) vratane mnohopocetného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému/toxickej
epidermalnej nekrolyzy a akutnej generalizovanej exantematéznej pustulézy.

e KedZe ambroxol je metabolit bromhexinu, usudzuje sa, Ze riziko anafylaktickych a zavaznych
koznych reakcii sa vztahuje aj na bromhexin.

e Riziko anafylaktickych reakcii a reakcii SCAR pri pouziti ambroxolu alebo bromhexinu je nizke.
Frekvencie tychto vedlajsich Uc¢inkov nie su zname.

e Informujte svojich pacientov, Ze ak sa u nich vyskytnu priznaky zhorSujlcej sa koznej vyrazky,
ihned’ musia ukondit lie¢bu.

Dalsie informacie o liekoch

Ambroxol a bromhexin sa uzivaju najma Ustne ako expektorancid na zriedenie hlienu a jeho lahsie
uvolnenie v pripade pacientov s kratkodobym alebo dlhodobym ochorenim plic alebo dychacich ciest.

Pokial' ide o ambroxol, k dispozicii su tiez vo forme pastiliek na zmiernenie bolesti hrdla. U pred¢asne
narodenych deti a u novorodencov sa pouzivaju aj injekéné formy ambroxolu na lie¢cbu syndrému
dychovej tiesne, ¢o je stav, pri ktorom dieta nema dostatoéne vyvinuté plica, aby mohlo nalezite
dychat. Niektoré z tychto injekénych foriem sa pouzivaju tiez na urychlenie vyvinu pltc pred
narodenim. Injekéné formy sa okrem toho pouzivaju na prevenciu a lie¢bu plucnych komplikacii po
operacii.

Lieky obsahujuce ambroxol a bromhexin sa uvadzaju na trh ako samostatné lieky alebo ako
kombinované lieky s roznymi inymi Gcinnymi zlozkami. Vacsina tychto liekov je dostupna bez
lekarskeho predpisu, ale vydaj niektorych liekov je viazany na lekarsky predpis v zavislosti od
ochorenia, ktoré sa ma liecit, a od spdsobu podania lieku.

KedZe tieto lieky boli povolené vnutrostatnymi postupmi, schvalené pouzitia nie sa rovnaké vo
vsetkych krajinach EU.

Lieky obsahujice ambroxol a bromhexin su povolené v tychto krajinach: Belgicko, Bulharsko, Cyprus,
Ceska republika, Dansko, Esténsko, Finsko, Franctizsko, Grécko, Holandsko, Chorvatsko, irsko, Island,
Litva, LotySsko, Luxembursko, Malta, Madarsko, Norsko, Nemecko, Polsko, Portugalsko, Rakusko,
Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko a Taliansko.

Dalsie informacie o postupe

Preskiimanie ambroxolu a bromhexinu sa zacalo 4. aprila 2014 na Ziadost Belgicka podla ¢ldnku 31
smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocCnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC), ktory zodpoveda za
hodnotenie otdzok bezpecnosti liekov na humanne pouzitie, ktory vydal sibor odporucani. Kedze lieky
obsahujlce ambroxol a bromhexin su povolené na Urovni jednotlivych statov, odporucanie vyboru
PRAC bolo zaslané Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
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postupy — humanne lieky (CMDh), aby vydala stanovisko. Koordinacna skupina CMDh je regulacny
organ zastupuijtci ¢lenské étaty EU, ktory zodpoveda za zarudenie harmonizovanych bezpeénostnych
noriem pre lieky povolené vnatrostatnymi postupmi v celej EU.

Koordinacna skupina CMDh najprv vo februdri 2015 prijala stanovisko vacsinovym hlasovanim a
Eurdpska komisia nasledne poziadala o vysvetlenie k odporucaniu vyboru PRAC a stanovisko
koordinacnej skupiny CMDh. V novembri 2015 bolo prijaté vac¢sinovym hlasovanim zmenené
stanovisko koordinacnej skupiny CMDh. Toto stanovisko bolo nasledne zaslané Eurdpskej komisii, ktora
14. januara 2016 vydala pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU.

Obratte sa na nasu tlaéov( tajomnicku

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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