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Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego
Ambroksol Hasco, 30 mg, tabletki

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Ambroksol Hasco.
Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Ambroksol Hasco, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyskac¢ wiecej informacji
o zagrozeniach 1 danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Ambroksol Hasco.

Charakterystyka produktu leczniczego Ambroksol Hasco i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla osob wykonujacych zawody medyczne 1 dla pacjentow, jak
produkt leczniczy Ambroksol Hasco powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostac¢

zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Ambroksol Hasco.
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l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Ambroksol Hasco zarejestrowany do stosowania we wskazaniu: ostre i
przewlekte choroby ptuc i1 oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania $luzu oraz
utrudnieniem jego transportu.

Produkt leczniczy zawiera ambroksolu chlorowodorek jako substancje czynng, podawany jest

doustnie.

Il.  Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i
aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub

dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Ambroksol Hasco, tacznie z dziataniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze
poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Ambroksol Hasco,
wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostrozno$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub
bez recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjac
konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wpltywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Ambroksol Hasco, sa one wymienione ponizej jako

,brakujace informacje”.
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II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Ambroksol Hasco to ryzyka,
ktore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego
zbadania lub podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt
leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w
ktorych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania
produktu Ambroksol Hasco. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek
zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony 1 wymaga dalszej
oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezb¢dnych danych (np.

dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).

Podsumowanie zagrozen

Istotne zidentyfikowane | - Wstrzas anafilaktyczny
ryzyka

- Cigzkie reakcje skorne; zespot Stevensa-Johnsona (SJS) i

Istotne potencjalne ryzyka toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka (TEN)

Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Wstrzas anafilaktyczny

Podstawy wigzace Produkt leczniczy Ambroksol Hasco, 30 mg, tabletki — zawarta
wystepowanie ryzyka z W nim substancja czynna oraz substancje pomocnicze — moga
zazyciem leku powodowac reakcje alergiczne, nasilajac katar sienny, objawy

skorne, objawy astmy, czy nawet prowadzi¢ do wstrzasu
anafilaktycznego - reakcje anafilaktyczne roéwniez zostaty
poruszone w piSmiennictwie medycznym, np. ,, Ambroxol,
bromhexine: anaphylactic reactions”, Prescrire Int 2015
Apr;24(159):98, ; Monzon S, Del Mar Garcés M, Lezaun A,
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Fraj J, Asunciéon Dominiquez M, Colas C, “Ambroxol-induced
systemie contact dermatitis confirmed by positive patch test”,
Allergol Immunopathol (Madr) 2009 May-Jun; 37(3):167-8 ;
Mancuso G, Berdondini RM, ,,Contact allergy to ambroxol”,
Contact Dermatitis 1989 Feb;20(2):15 (przypadek 60-letnigj
kobiety, z ujemnym wywiadem rodzinnym w kierunku atopii,
ze swedzacym rumieniem na skorze wokol nosa, w okolicy
gornej wargi 1 policzkow — 10 dni wczesniej rozpoczeta terapig
aerozolem z 0,75% ambroksolem z powodu przewleklego

zapalenia oskrzeli).

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwos$cig, alergia na
ktorykolwiek ze skladnikow produktu leczniczego, osoby
uczulone na leki, w tym ambroksolu chlorowodorek, badz z
epizodem/epizodami uczulen w przesztosci, astmatycy, osoby z

alergiami skornymi.

Narzgdzia minimalizacji

ryzyka

- informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje w punkcie

4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 6.1 ChPL,

- punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajace ww.

punktom z ChPL.

Istotne potencjalne ryzyka

Ciezkie reakcje skorne; zespol Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (TEN)

Podstawy wigzace
wystepowanie ryzyka z

zazyciem leku

Objawy skorne, do ktorych zaliczy¢ mozna zespot Stevensa-
Johnsona (SJS) 1 toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), sa objawami opoOznione] nadwrazliwosci 1 stanu
zapalnego. Stanowig cig¢zkie reakcje niepozadane wywotane
zazytym lekiem 1 s3 potencjalnie zagrazajace zyciu. Istnieja

przypadki tego rodzaju stanow chorobowych, spowodowanych
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nadwrazliwos$cig na ambroksol, np. Combalia A, Moreno N,
Iranzo P, Tuser M, Mascaré J.-M., “Stevens-Johnson
syndrome probably induced by ambroxol”, Clinical and
Experimental Dermatology, Vol 42, Issue 4, June 2017, pages
465-467.  Nadwrazliwo$¢ ta  nosi miano  reakcji
idiosynkratycznej, czyli wynikajacej z indywidualnych
uwarunkowan, osobniczo zmiennych reakcji na dziatanie
roznych czynnikow zewngtrznych. Polekowy SJS wystepuje w
50% przypadkoéw i czesciej dotyczy osob dorostych. U dzieci,
czynnikiem indukujagcym s3a przede wszystkim choroby
zakazne, czynniki wirusowe, np. wirus ospy (Chojnicki M,
Slynko O, Kowala-Piaskowska A, ,,Cig¢iki przebieg zespotu
Stevens-Johnsona, pierwotnie rozpoznanego jako ospa
wietrzna — opis przypadku”, Farmacja Wspoélczesna 2013;6:41-
46 — opis przypadku pacjenta, u ktérego rozpoznano SJS,
blednie zaklasyfikowany jako ospa wietrzna — pacjent przed
przyjeciem do szpitala przyjmowal leki przeciwbolowe i
przeciwzapalne (ibuprofen, tramadol, dexametazon, jak

réwniez ketoprefen w dawce 300 mg dziennie).

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Najwigksze ryzyko wystgpienia cig¢zkich, skornych reakcji
nadwrazliwosci istnieje na poczatku terapii, w wigkszoS$ci
przypadkdow w pierwszym miesigcu stosowania. Gdyby
pojawity si¢ pierwsze objawy wysypki skornej, uszkodzenia
bton §luzowych lub inne objawy nadwrazliwos$ci — nalezy
zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego. Brak specyficznej
grupy ryzyka — wymienione objawy skorne moga pojawi¢ u
kazdego 1 maja niespodziewany charakter. Do czynnikow
sprzyjajacych pojawieniu si¢ tego typu reakcji mozna zaliczy¢
wystgpienie podobnych objawdw w przesztosci, nadwrazliwos¢
na leki, jak np. salicylany, antybiotyki.

Jesli  wystapia przedmiotowe 1 podmiotowe objawy
postepujacej wysypki skérnej (czasem zwigzane z pojawieniem

si¢ pecherzy lub zmian na blonach S$luzowych), nalezy
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natychmiast przerwa¢ leczenie ambroksolu chlorowodorkiem 1

udzieli¢ pacjentowi porady lekarskie;.

Narzedzia minimalizacji - informacje zawarte w pkt. 4.4. Charakterystyki Produktu
ryzyka Leczniczego,

- dane w punkcie 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego,
- informacje w punkcie

4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego,

- informacje zawarte w punkcie 6.1 ChPL,

- punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego

oraz informacje w Ulotce dla Pacjenta odpowiadajgce ww.
punktom z ChPL.

Brakujace informacje

Brak

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan bedacych warunkami na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego albo specjalnych zobowigzan wzgledem Ambroksol Hasco. Produkt

leczniczy w trakcie procesu re-rejestracji.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu
leczniczego

Brak badan wymaganych i planowanych dla produktu leczniczego Ambroksol Hasco.




