NOTAVVQINF‘ORMATIVA

CE B EL PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
e DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS AFINES

A LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

La Agencla Europea de Medicamentos

ACTUALIZACION DE SEGURIDAD PARA EXPECTORANTES CON AMBROXOL Y
R - BROMHEXINA

Guatemala 10 de Marzo 2015

El ambroxo :'un_ metabollto de la: bromhexma snendo su indicacién terapéutica la reduccién de la
"scosmiad de ilas secrecmnes mucosas facxhtando su expuls;on en procesos catarrales y gripales,

L ’Agencna Europea de Medlcamentos mforma a Ios profesmnales de la salud:

Las reacclones anafllactlcas graves .y 'reacmones adversas cutaneas (SCARs),
;mcluyendo ‘efitema:multiforme, sindrome de Stevens_Johnson/necrolisis epidérmica toxica
y..pustulosis: exantematlca generallzada aguda se han reportado en pacientes que reciben
;;ambroxol.:, -

“Como ambroxol es un . metabollto de Ia bromhexma el riesgo de reacciones cutaneas
anaﬂlactxcas severas S conSIdera que también se aplique a'la bromhexina.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas a

medicamentos al Programa Nacional de Farmacovigilancia (32 Calle final, 2-10 Zona 15,
Colonia Valles de Vista Hermosa, Tel. 25022503 ext. 115 a través de la Boleta amarilla, disponible

en www.medicamentos.com.gt
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