Priloha 111
Zmeny prislusnych casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela
Poznamka:

Tieto zmeny prisludnych ¢asti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela su vysledkom arbitraZnej proceddry.

Informaciu o lieku mdze byt potrebné nasledne aktualizovat na zdklade poziadaviek narodnej autority

¢lenského statu so suhlasom referencného Statu v silade s ustanoveniami kapitoly 4 hlavy 111 smernice
2001/83/ES.
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A. Suhrn charakteristickych viastnosti lieku

[Pri v3etkych liekoch v prilohe I je potrebné zmenit existujlce informdacie o liekoch (podla potreby
vioZit, nahradit alebo vypustit text), aby odraZali dohodnuté znenie, ako je uvedené niZsSie.]

L1

4.4 Upozornenia a opatrenia

L1

[NiZ$ie uvedeny odsek ma byt uvedeny v tejto &asti pre vietky lieky obsahujuce ambroxol
a bromhexin.]

Hlasené boli zavazné kozné reakcie, ako je multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom
(SJS)/toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akutna generalizovana exantematdzna pustul6za (AGEP),
slvisiace s podavanim <ucinna latka>. Ak s pritomné priznaky alebo prejavy progresivnej koznej
vyrazky (niekedy spojené s pluzgiermi alebo sliznicovymi Iéziami), lieCba <uc¢inna latka> sa ma
okamzite prerusit a ma sa vyhladat lekadrska pomoc.

[-1]
4.8 Neziaduce Gc€inky
[-1]

[Nasledujuce neziaduce ucinky maju byt uvedené v tejto Casti pre vsetky lieky obsahujice ambroxol
a bromhexin.]

Poruchy imunitného systému

Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti
Nezname: anafylaktické reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedém a pruritus

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: vyrazka, urtikaria

Nezname: zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-
Johnsonovho syndrému/toxickej epidermalnej nekrolyzy a akutnej
generalizovanej exantematéznej pustulézy)

L]
[Nasledujici nadpis ma byt uvedeny na konci tejto &asti]
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozfuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom [narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V*].

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

B. Pisomna informacia pre pouzivatel’a

[Pri v3etkych liekoch v prilohe I je potrebné zmenit existujlce informdacie o liekoch (podla potreby
vioZit, nahradit alebo vypustit text), aby odraZali dohodnuté znenie, ako je uvedené niZsie.]

[-1]

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete <aéinna latka>:
L]

Upozornenia a opatrenia

L]

[Nasledujlce upozornenia maju byt uvedené v tejto &asti pre vietky lieky obsahujice ambroxol
a bromhexin.]

Hlasené boli zavazné kozné reakcie suvisiace s podavanim <ucinna latka>. Ak sa u vas objavi kozna
vyrazka (vratane poskodenia sliznice, napriklad Ust, hrdla, nosa, o¢i, genitalii), prestarite uzivat
<vymysleny nazov> a ihned' sa skontaktujte s lekarom.

[-1]
4. Mozné vedl'ajsie acinky
[-1]

[Nasledujuce neziaduce udalosti maji byt uvedené v tejto dasti pre vsetky lieky obsahujuce ambroxol
a bromhexin.]

Zriedkavé: mdzu postihnat aZz 1 z 1 000 ludi:

reakcie z precitlivenosti
vyrazka, urtikaria

Nezname: ¢astost vyskytu nie je moZzné urdit z dostupnych Gdajov

anafylaktické (alergické) reakcie vratane anafylaktického Soku, angioedému (rychlo sa rozvijajuci
opuch koze, podkoznej sliznice alebo podsliznicovych tkaniv) a svrbenie

zavazné kozné neziaduce reakcie (vratane multiformného erytému, Stevensovho-
Johnsonovho syndrému/toxickej epidermalnej nekrolyzy a akdtnej
generalizovanej exantemato6znej pustuldzy)

L]
[Nasledujaci nadpis ma byt uvedeny na konci tejto ¢asti]
Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj priamo prostrednictvom [narodného systému
hlasenia uvedeného v Prilohe V*]. Hldsenim vedlajsich i¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu dalsich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

[-1
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

