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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou a revisdo da seguranca dos medicamentos que
contém ambroxol ou bromexina e que sdo frequentemente utilizados como expectorantes. Estas
substancias sao também utilizadas no tratamento de problemas respiratérios em bebés

prematuros e em recém-nascidos.

Esta revisdo foi desencadeada pela agéncia do medicamento belga, na sequéncia de um aumento
do numero de casos de reacOes alérgicas com o ambroxol, incluindo reaccGes anafilaticas. Os
medicamentos contendo ambroxol tém também sido associados a reaccGes adversas cutdneas
graves. Adicionalmente, a agéncia belga considera que os beneficios da utilizagdo do ambroxol

como expectorante em criangas com menos de 6 anos de idade ndo superam os riscos.

Atendendo a que a substancia bromexina é convertida, no organismo, em ambroxol e existem
alguns casos de reagoes alérgicas com o uso da bromexina, foi considerado que a revisao também

devia incluir estes medicamentos.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informagdo disponivel sobre

este assunto.
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