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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in
cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa al
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referitor la opinia Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC) privind riscul
redus de aparitie a reactiilor alergice grave asociat cu administrarea
medicamentelor care contin ambroxol si bromhexina

EMA, 12 ianuarie 2015

Comunicat de presa EMA
referitor la opinia PRAC privind riscul redus de aparitie a reactiilor
alergice grave asociat cu administrarea medicamentelor care contin
ambroxol si bromhexina
Se recomanda actualizarea informatiilor despre medicament

Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee - PRAC) al Agentiei Europene a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) a incheiat procesul
de reevaluare a medicamentelor care contin ambroxol sau bromhexina,
initiat ca urmare a aparitiei unor temeri privind riscul de aparitie a unor
reactii alergice grave asociat cu administrarea acestor medicamente, utilizate
pe scara largd ca expectorante (ajuta la eliminarea mucusului de la nivelul
cailor aeriene).

Desi considera redus riscul asociat de aparitie a unor reactii alergice in cazul
acestor medicamente, PRAC a recomandat actualizarea informatiilor despre
medicament cu date suplimentare referitoare la reactiile adverse grave, si
anume adaugarea reactiilor adverse cutanate grave. Acest termen cuprinde
afectiuni de tipul eritemului multiform si al sindromului Stevens-Johnson.

Reevaluarea medicamentelor care contin ambroxol si bromhexina a fost
realizata la solicitarea autoritatii competente Tn domeniul medicamentului
din Belgia (Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé -
AFMPS), ca urmare a raportarii aparitiei de reactii alergice si reactii adverse
cutanate grave asociate cu administrarea medicamentului ambroxol. De
asemenea, in literatura de specialitate s-au identificat cateva cazuri de reactii
adverse cutanate grave, posibil asociate cu administrarea medicamentului
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ambroxol. Analiza a inclus si medicamente care contin bromhexina, avand
in vedere faptul ca, in organism, bromhexina este metabolizata in principal
in ambroxol. Tn plus, au existat rapoarte de asociere intre utilizarea
bromhexinei si aparitia de reactii alergice.

PRAC a evaluat datele existente precum si toate rapoartele de reactii alergice
grave si reactii adverse cutanate Qrave asociate cu administrarea
medicamentelor care contin ambroxol si bromhexina, confirmand riscul
cunoscut de reactii alergice, care se pastreaza la nivel scazut. De asemenea,
Comitetul a identificat un risc redus de aparitie a reactiilor adverse cutanate
grave asociate cu administrarea acestor medicamente. Pe baza acestor
concluzii, PRAC a recomandat adaugarea riscului de aparitie a reactiilor
adverse cutanate grave la informatiile despre medicament, impreund cu
recomandarea de a sista imediat tratamentul la aparitia primelor simptome
de reactii adverse cutanate grave.

Recomandarile PRAC vor fi inaintate Grupului de coordonare pentru
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd pentru medicamentele
de uz uman (CMDh), care va adopta o pozitie finala.

Informatii suplimentare despre medicament

Medicamentele ambroxol si bromhexind sunt utilizate in special ca
expectorante de uz oral, care ajuta la fluidizarea mucusului, pentru o mai
usoara eliminare a acestuia la pacientii cu afectiuni acute sau cronice ale
plamanilor si cdilor aeriene.

Pentru medicamentul ambroxol, existda si forme farmaceutice de tipul
comprimatelor de supt, pentru ameliorarea durerilor in gat. Formele
farmaceutice injectabile sunt utilizate si la copiii prematuri si nou-nascuti in
tratamentul sindromului de detresa respiratorie, o afectiune determinata de
insuficienta maturizare a plamanilor pentru a asigura o respiratie adecvata.
De asemenea, unele dintre aceste forme farmaceutice injectabile sunt
utilizate pentru stimularea dezvoltarii pulmonare inainte de nastere, ca si
pentru prevenirea si tratamentul complicatiilor pulmonare post-chirurgicale.

Medicamentele care contin ambroxol si bromhexina sunt puse pe piata fie ca
medicament cu o singurd substanta activa, fie in combinatie cu diferite alte
substante. Majoritatea acestor medicamente se eliberecaza fara prescriptie
medicald, in timp ce unele sunt eliberate restrictionat numai pe baza de
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prescriptie, In functie de afectiunea pentru care sunt utilizate si de modul de
administrare.

Aceste medicamente au fost autorizate prin proceduri nationale in
urmatoarele state europene: Austria, Belgia, Bulgaria, Croatia, Cipru,
Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia,
Ungaria, Islanda, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta,
Olanda, Norvegia, Polonia, Portugalia, Romania, Slovacia, Slovenia, Spania
sl Suedia.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin ambroxol si bromhexina a fost
declansata la data de 4 aprilie 2014, la solicitarea autoritatii competente in
domeniul medicamentului din Belgia, Tn conformitate cu articolul 31 din
Directiva CE nr. 2001/83/EC.

Prezenta reevaluare a fost realizatda de catre Comitetul de farmacovigilenta
pentru evaluarea riscului al EMA, comitet responsabil de evaluarea
problemelor de sigurantd a medicamentelor de uz uman, care a formulat un
set de recomandari. Intrucat toate medicamentele care contin ambroxol si
bromhexina sunt autorizate prin procedura nationala, recomandarile PRAC
vor fi Tnaintate Grupului de coordonare pentru procedurile de recunoastere
mutuald si descentralizatd pentru medicamentele de uz uman (CMDh), care
va adopta o pozitie finala. CMDh, un organism de reglementare care
reprezintd statele membre UE, raspunde de asigurarea standardelor de
sigurantd armonizate pentru medicamentele autorizate prin procedura
nationald pe teritoriul UE.

Daca pozitia CMDh este agreatd prin consens, decizia este implementata
direct de catre statele membre pe teritoriul carora sunt autorizate aceste
medicamente. In situatia in care pozitia CMDh este adoptatd cu majoritate
de voturi, aceasta este transmisda Comisiei Europene, care va adopta o
decizie finald la termenul prevazut.

Contactati ofiterii de presa:
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