CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Deflegmin, 7,5 mg/ml, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu (25 kropli) zawiera 7,5 mg Ambroxoli hydrochloridum (ambroksolu chlorowodorku).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor.

Bezbarwny, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle choroby ptuc oraz oskrzeli przebiegajace z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej
wydzieliny z drég oddechowych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

poczatkowo, przez 2 do 3 dni, 4 ml (100 kropli) 3 razy na dobg, nastgpnie dawke nalezy zmniejszy¢
do 4 ml 2 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
2 ml (50 kropli) 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:
1 ml (25 kropli) 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 1 do 2 lat:
1 ml (25 kropli) 2 razy na dobe.

Produkt nalezy przyjmowac¢ po positkach, rozcienczony herbata, sokiem owocowym, mlekiem lub
woda.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt u pacjentdow z chorobg wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy oraz niewydolnoscig nerek lub watroby.



Deflegmin nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z ostabionym odruchem kaszlowym lub
zaburzeniami oczyszczania rz¢gskowego oskrzeli ze wzgledu na mozliwo$¢ zalegania wydzieliny w
drogach oddechowych.

U pacjentéw z astma oskrzelowg ambroksol moze na poczatku leczenia nasila¢ kaszel.

Produktu nie nalezy stosowaé bezposrednio przed snem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie ambroksolu z antybiotykami (amoksycyling, cefuroksymem, erytromycyna,
doksycykling) powoduje zwigkszenie stezenia antybiotykéw w migzszu plucnym.

Nie nalezy stosowa¢ ambroksolu jednocze$nie z lekami przeciwkaszlowymi (np. kodeing), poniewaz
moga one hamowac odruch kaszlowy i utrudnia¢ odkrztuszanie uptynnionego $luzu z drzewa
oskrzelowego.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji ambroksolu z innymi lekami.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Z danych otrzymanych z ograniczonej liczby zastosowan w okresie cigzy nie wynika szkodliwe
dziatanie ambroksolu na przebieg cigzy, stan zdrowia ptodu lub noworodka. Dotychczas brak
innych istotnych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzgtach wykazatly toksyczny
wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku przepisywania produktu kobietom w cigzy.

Ambroksol przenika do mleka kobiecego. W okresie karmienia piersig produkt nalezy stosowac

ostroznie.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Deflegmin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob: rzadko: 21/10 000,
<1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000 (w tym pojedyncze przypadki). W obrebie kazdej grupy o
okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sag wymienione zgodnie ze zmniejszajacg si¢
cigzkoscig.

Zaburzenia zotadka i jelit:

- rzadko: zgaga, niestrawnosc, zaparcia;
- bardzo rzadko: nudnosci i wymioty.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
- rzadko: reakcje alergiczne (przewaznie wysypki skorne);

- bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne (obrzek twarzy, dusznos$¢, zwickszenie temperatury ciata,
dreszcze).

4.9. Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. Jezeli jednak wystapia takie objawy, jak

nudno$ci, nadmierne zmgczenie czy nadmierne wydzielanie $luzu, to nalezy wdrozy¢ leczenie

objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wladciwos$ci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne, ambroksol; kod ATC: ROSCBO06.

Ambroksol jest metabolitem bromoheksyny, wykazujacym dziatanie mukolityczne. Zwigksza
wydzielanie §luzu w drogach oddechowych, pobudza wytwarzanie surfaktantu ptucnego oraz
czynnos¢ rzesek nablonka uktadu oddechowego. Dzieki temu zwigksza ilo$¢ sluzu w drogach
oddechowych i poprawia jego transport (klirens Sluzowo-rzgskowy). Zwiekszajac wydzielanie ptynow
do drzewa oskrzelowego i poprawiajac klirens sluzowo-rzgskowy, utatwia odkrztuszanie i tagodzi
kaszel.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym w postaci roztworu ambroksol szybko i niemal w cato$ci wchtania sig

z przewodu pokarmowego. Stezenie w osoczu jest proporcjonalne do podanej dawki i osigga
maksimum w ciggu 0,5 do 3 godzin od podania.

W zakresie dawek terapeutycznych wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 90%.

Dystrybucja jest szybka, a najwicksze stezenie ambroksolu obserwuje si¢ w miazszu ptucnym.

Okres poltrwania w osoczu wynosi 7 do 12 godzin. Nie obserwuje si¢ kumulacji leku.

Po podaniu doustnym ok. 30% podanej dawki eliminowane jest podczas pierwszego przejscia.
Ambroksol metabolizowany jest gldownie w watrobie (sprzgganie). Wydalany jest przez nerki, ta droga
eliminowane jest okoto 90% podanej dawki.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ambroksolu jest niewielka. W sze$ciomiesigcznych badaniach na zwierzgtach nie
obserwowano objawow niepozadanych po wielokrotnym podaniu ambroksolu w dawkach

150 mg/kg mc. (u myszy), 50 mg/kg mc. (u szczurdw i psow) oraz 40 mg/kg mc. (u krolikow).
Ambroksol nie wykazuje dziatania toksycznego na zaden organ.

Po podaniu doustnym ambroksolu szczurom w dawkach do 3000 mg/kg i krélikom do 200 mg/kg, nie
stwierdzono embriotoksycznego ani teratogennego dziatania leku.

Podawanie ambroksolu w dawce 500 mg/kg mc. nie miato wptywu na ptodno$¢ szczuréw obojga pfci.
Podawanie ambroksolu w dawce 50 mg/kg mc. nie powodowato dziatan niepozadanych u potomstwa
w okresie rozwoju okotoporodowego ani po urodzeniu.

Stwierdzono, ze stosowanie ambroksolu w dawce 500 mg/kg mc. powoduje wystapienie dziatania
toksycznego w stosunku zaréwno do matki, jak i potomstwa (wolniejszy przyrost masy ciata, mniejsza
masa pourodzeniowa).

Zarowno w tescie Amesa, jak 1 w tescie aktywnosci genotoksycznej nie zaobserwowano dzialania
mutagennego ambroksolu. W badaniach przeprowadzonych na myszach i szczurach nie wykazano
réwniez, by ambroksol dziatat rakotworczo.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Kwas cytrynowy jednowodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.



6.3. Okres waznoSci
3 lata.
6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkla zaopatrzona w kroplomierz z zakre¢tka i wyskalowang miarke,
w tekturowym pudeltku.
Wielkos¢ opakowania: 50 ml

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszoéw

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Swiadectwo Rejestracji nr 6339
Pozwolenie nr R/3688

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

01.08.1995 r.
04.09.2000 r.
07.07.2005 r.
21.07.2006 r.
03.03.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010-09-01
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