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door meting van de TSH-spiegels tijdens 
een eventuele bloedafname.  De HGR raadt 
geen systematische screening aan door echo-
grafie, aangezien deze zeer gevoelig is en vele 
vals-positieve resultaten kan geven.

- Het risico van schildkliercarcinoom in geval 
van een nucleair accident is hoger bij jodi-
umtekort, en er wordt dus aanbevolen toe 
te zien op een voldoende jodiuminname.  

Medegedeeld door het Centrum voor Geneesmiddelenbewaking

AMBROXOL EN BROOMHEXINE: RISICO VAN ERNSTIGE REACTIES

Ambroxol wordt gebruikt als expectorans 
(Surbronc®) en bij keelpijn (Mucoangin®). 
Broomhexine, met ambroxol als één van zijn 
metabolieten, wordt gebruikt als expecto-
rans (Bisolvon®, Bromhexine EG® en Tou-
larynx Bromhexine®). Deze geneesmidde-
len zijn vrij te verkrijgen (OTC).
Anafylactische reacties zoals anafylactische 
shock, Quincke-oedeem, rash, urticaria, 
maar ook ernstige huidreacties (SCARs, 
severe cutaneous adverse reactions) zoals po-
lymorf erytheem en syndroom van Ste-
vens-Johnson, werden gerapporteerd met 
ambroxol en broomhexine. Het Risicobe-
oordelingscomité voor geneesmiddelenbe-
waking (PRAC) van het Europees Genees-
middelenbureau (EMA) heeft de beschik-
bare gegevens geëvalueerd, en kwam tot het 
besluit dat er inderdaad een risico bestaat 
van dergelijke ongewenste effecten met 
ambroxol en broomhexine, maar dat dit ri-
sico gering lijkt en dat de exacte incidentie 
van deze ongewenste effecten niet bekend 
is1. Informatie over deze ongewenste effec-
ten zal in de Samenvatting van de Kenmer-
ken van het Product (SKP) en de bijslui-
ter voor het publiek worden toegevoegd of 

beklemtoond. Bij optreden van rash of van 
mucosaletsels ter hoogte van de mond, de 
keel, de neus, de ogen en de geslachtsdelen, 
dient de behandeling onmiddellijk gestopt 
te worden. Bij optreden van een anafylacti-
sche reactie kan toediening van adrenaline, 
een H

1
-antihistaminicum, een corticostero-

id of een β
2
-mimeticum noodzakelijk zijn 

(zie ook Inl.7.3. in het Repertorium).

Commentaar van het BCFI
Er is een gebrek aan degelijke studies naar de 
doeltreffendheid van oraal toegediende mu-
colytica en expectorantia. Bij aandoeningen 
zoals acute of chronische bronchitis, COPD 
of bronchiëctasieën is een klinisch relevant ef-
fect niet aangetoond2. Zoals hierboven bespro-
ken, bestaat er daarenboven voor ambroxol en 
broomhexine een risico, zij het gering, van ern-
stige ongewenste effecten. Bij kinderen jonger 
dan 2 jaar zijn alle mucolytica en expectorantia 
gecontra-indiceerd [zie Folia september 2013], 
maar er is ook bij oudere kinderen en volwas-
senen onvoldoende evidentie om dergelijke 
producten aan te bevelen. Toediening van mu-
colytica via aërosol wordt wel soms toegepast 
bij patiënten met mucoviscidose. 


