
Cari Colleghi,

Vi segnalo oggi che il CMDh dell’EMA ha approvato con voto a maggioranza le raccomandazioni, inizialmente
formulate dal PRAC, per aggiornare il riassunto delle caratteristiche del prodotto dei medicinali a base di ambroxol e
bromexina con le informazioni sul basso rischio di gravi reazioni allergiche e gravi reazioni avverse cutanee (SCARs).

Buona lettura,
Luca Pani

16 marzo 2015

Comunicazione EMA sui medicinali a base di ambroxol e bromexina

Il Gruppo di Coordinamento per le procedure di Mutuo Riconoscimento e Decentrate per i medicinali ad uso Umano
(CMDh) dell’Agenzia Europea dei Medicinali ha approvato con voto a maggioranza le raccomandazioni, inizialmente
formulate dal Comitato di valutazione dei rischi per la farmacovigilanza (PRAC), per aggiornare il riassunto delle
caratteristiche del prodotto dei medicinali a base di ambroxol e bromexina con le informazioni sul basso rischio di
gravi reazioni allergiche e gravi reazioni avverse cutanee (SCARs). Ambroxol e bromexina sono utilizzati
principalmente per via orale come espettoranti per contribuire a rendere il muco più fluido e quindi più facilmente
eliminabile nei pazienti con patologie a breve o lungo termine dei polmoni o delle vie respiratorie.

Vai sul sito AIFA per la notizia originale

16 marzo 2015
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