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O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu a revisdo do risco de reacdes alérgicas dos medicamentos contendo
ambroxol ou bromexina, os quais sao frequentemente utilizados como expectorantes.

O PRAC considera que o risco de reacgGes alérgicas € pequeno, mas recomendou a inclusdo na
informacdo aprovada para estes medicamentos de informacdo adicional sobre reacbes alérgicas
graves e as reacdes adversas cutdneas graves (conhecidas como SCARs) como efeito secundario,
nas quais se incluem o eritema multiforme e a sindrome de Stevens-Jonhson.

Conforme divulgado na Circular Informativa N.°© 093/CD/8.1.7. de 11/04/2014, esta revisao foi
desencadeada pela agéncia belga, na sequéncia da ocorréncia de casos de reacdes alérgicas e
SCARs com o ambroxol. Na literatura médica sdo também descritos varios casos graves de SCARs
possivelmente relacionados com o ambroxol. Esta revisdo abrangeu também os medicamentos
contendo bromexina uma vez que esta é convertida no organismo em ambroxol e existem alguns
casos de reacOes alérgicas relacionadas com o uso da bromexina.

O PRAC avaliou todos os dados disponiveis e confirmou que o risco de reacoes alérgicas se
mantém pequeno. O Comité também identificou um risco pequeno de SCARs associado a estes
medicamentos.

Com base nestas conclusdes, o PRAC recomendou a inclusdo do risco de SCARs e a adverténcia de
descontinuagdo imediata do tratamento se ocorrerem sintomas de SCARs, no resumo das
caracteristicas do medicamento (RCM) e folheto informativo (FI) destes medicamentos.

A recomendacdo do PRAC serad remetida ao Grupo de Coordenagdo (CMDh) que emitirda uma posicdo.

O Conselho Diretivo
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