
Cari Colleghi,

Vi segnalo oggi la rivalutazione dei medicinali contenenti ambroxol e bromexina da parte del Comitato di valutazione
dei rischi per la farmacovigilanza dell’EMA (PRAC).

Buona lettura,
Luca Pani

13 gennaio 2015

PRAC: basso il rischio di gravi reazioni allergiche con i medicinali contenenti ambroxol e
bromexina
Il Comitato di valutazione dei rischi per la farmacovigilanza dell’EMA (PRAC) ha concluso la rivalutazione dei
medicinali contenenti ambroxol o bromexina. Questo a seguito di preoccupazioni per il rischio di reazioni allergiche
con questi farmaci, che sono ampiamente usati come espettoranti. Il PRAC ritiene che il rischio di reazioni allergiche
sia basso, ma ha raccomandato che le informazioni di sicurezza di questi medicinali siano aggiornate con ulteriori
informazioni sulle reazioni allergiche gravi, e che le reazioni cutanee gravi (SCARs) devono essere aggiunte come
effetti indesiderati. Le SCARs includono reazioni quali eritema multiforme e sindrome di Stevens-Johnson.

Vai sul sito AIFA per la notizia originale
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