CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mucoangin, 20 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do ssania zawiera 20 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze: 1 tabletka do ssania zawiera 1,37 g sorbitolu i mniej niz 1 mg laktozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania.

Okragle, biale tabletki, obustronnie ptaskie ze §cietymi brzegami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie bolu w ostrych stanach zapalnych gardta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: ssa¢ po jednej tabletce do 6 razy na dobe.

Produktu Mucoangin nie nalezy stosowac¢ dtuzej niz 3 dni. W przypadku utrzymywania si¢
objawdow lub wysokiej goraczki, pacjent powinien zasi¢gnac porady lekarskiej.

Produktu Mucoangin nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
4.3 Przeciwwskazania

Produktu Mucoangin nie nalezy stosowac u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwos$cia na
ambroksol lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Pacjenci z nietolerancja fruktozy nie powinni stosowac produktu Mucoangin, poniewaz zawiera
on znaczne ilo$ci sorbitolu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produktu Mucoangin nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



Po zastosowaniu lekow wykrztusnych, np. ambroksolu chlorowodorku, opisywano nieliczne
przypadki wystgpowania cigzkich zmian skdérnych, takich jak zespot Stevensa-Johnsona oraz
martwica toksyczno-rozptywna naskorka. Wigkszos¢ przypadkdéw mozna byto wyjasnic¢
nasileniem choroby podstawowej pacjenta i (lub) rownoczesnym stosowaniem innych lekow.
Dodatkowo w poczatkowej fazie zespolu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej
naskorka u pacjentdéw moga najpierw wystapi¢ niespecyficzne objawy (prodromalne)
grypopodobne, takie jak: goraczka, bol ciala, zapalenie blony $luzowej nosa, kaszel i bol gardta.
Niespecyficzne objawy grypopodobne moga by¢ btednie leczone za pomoca lekéw stosowanych
w kaszlu i1 przezigbieniu. Dlatego w przypadku wystgpienia nowych zmian w obrebie skory lub
bton $luzowych, pacjent powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i przerwac
stosowanie ambroksolu chlorowodorku.

Chorobie podstawowej, np. obrzekowi gardia moze towarzyszy¢ dusznosé. Miejscowe reakcje
alergiczne moga takze wywota¢ duszno$¢ (patrz punkt 4.8: obrzek naczynioruchowy).
Wiasciwos$ci miejscowo znieczulajace ambroksolu mogg przyczyniaé si¢ do zaburzen czucia w
obre¢bie gardla (patrz punkt 4.8: niedoczulica jamy ustnej i gardta).

Produkt Mucoangin nie jest odpowiedni do leczenia owrzodzen jamy ustnej. W takim przypadku
nalezy zasiggna¢ porady lekarskie;j.

W przypadku zaburzen czynno$ci nerek lub cigzkiej hepatopatii produkt Mucoangin moze by¢
stosowany wytacznie po konsultacji z lekarzem. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych
lekéw metabolizowanych w watrobie i wydalanych przez nerki, przy niewydolnosci nerek mozna
spodziewac¢ si¢ gromadzenia metabolitow ambroksolu w watrobie.

W maksymalnej zalecanej dawce dobowej produkt zawiera 8,2 g sorbitolu (1,37 g/tabletke do
ssania). Produktu nie nalezy stosowac u pacjentdow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy.

Jedna tabletka do ssania Mucoangin zawiera mniej niz 1 mg laktozy. Taka ilo$¢ laktozy zwykle
nie wywotuje zaburzen u 0s6b z nietolerancja laktozy. Pomimo tego, produktu leczniczego nie
nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ambroksol jest metabolizowany zaré6wno w reakcjach katalizowanych przez cytochrom
CYP3A4, jak i w procesie sprzegania z kwasem glukuronowym.

Na podstawie powyzszego oraz badan interakcji leku w mikrosomach watroby ludzkiej, ryzyko
istotnych klinicznie interakcji jest uznawane za mate.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Ambroksolu chlorowodorek przenika przez barierg lozyskowa. Badania przeprowadzone u
zwierzat nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na cigze, rozwdj
zarodka/ptodu, porod czy rozwdéj pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Na podstawie szerokiego do$wiadczenia klinicznego u kobiet cigzarnych po 28. tygodniu cigzy
nie wykazano szkodliwego dzialania ambroksolu chlorowodorku na stan zdrowia ptodu. Pomimo
tego, nalezy przestrzega¢ zwyklych srodkoéw ostroznosci dotyczacych stosowania lekow w czasie



cigzy. Stosowanie produktu Mucoangin w postaci tabletek do ssania nie jest zalecane, zwlaszcza
W pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka kobiecego. Chociaz nie przypuszcza si¢, aby
mialo to niekorzystny wptyw na noworodki karmione mlekiem kobiecym, nie zaleca si¢
stosowania produktu Mucoangin w postaci tabletek do ssania u kobiet karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystegpowania okreslono na podstawie danych z badan klinicznych:

bardzo czgsto (> 1/10);

czesto (> 1/100 do < 1/10);

niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100);

rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000);

bardzo rzadko (< 1/10 000)

czestos¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych, poniewaz
nie obserwowano dziatan niepozadanych w badaniach klinicznych produktu Mucoangin, a dane
pochodza z raportéw po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: zaburzenia smaku (np. zmieniony smak)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rédpiersia

Czesto: niedoczulica gardta (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: niedoczulica jamy ustnej (patrz punkt 4.4), nudnos$ci

Niezbyt czgsto: biegunka, bole w nadbrzuszu, niestrawnos¢, suchos¢ btony §luzowej jamy
ustnej

Czestos¢ nieznana: wymioty, sucho$¢ w gardle

Zaburzenia uktadu immunologicznego,
Czgsto$¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny i inne reakcje
nadwrazliwos$ci

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czgsto$¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka, swiad

Z ogolnych obserwacji dotyczacych wystepowania alergii wynika, ze cigzkos$¢ reakcji
alergicznych moze zwigkszy¢ sie, gdy pacjent jest powtdrnie narazony na kontakt z tg sama
substancjg (patrz punkt 4.3).



4.9 Przedawkowanie
Nie obserwowano dotychczas swoistych objawow przedawkowania u ludzi.

W przypadkach nieumyslnego przedawkowania i (lub) niewtasciwego stosowania obserwowano
objawy odpowiadajace znanym dziataniom niepozadanym produktu Mucoangin stosowanego w
zalecanych dawkach. Moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach gardta, srodki miejscowo
znieczulajace, kod ATC: R02AD

W badaniu przeprowadzonym na modelu oka krolika zaobserwowano miejscowe dziatanie
znieczulajagce ambroksolu chlorowodorku, bedace prawdopodobnie wynikiem blokowania
kanatow sodowych. Badania in vitro wykazaly blokowanie przez ambroksolu chlorowodorek
klonowanych kanatow sodowych w neuronach, a wigzanie miato charakter odwracalny i byto
zalezne od stgzenia.

Powyzsze wtasciwosci sg zgodne z dodatkowa obserwacjg szybkiego tagodzenia bolu podczas
stosowania ambroksolu chlorowodorku w inhalacji w leczeniu objawow ze strony gérnych drog
oddechowych.

Produkt Mucoangin tabletki do ssania dziatla miejscowo na bton¢ §luzowa jamy ustnej 1 gardta.

Badania kliniczne potwierdzity fagodzenie bolu podczas stosowania tabletek do ssania
Mucoangin u pacjentow z bolem gardta spowodowanym ostrym zapaleniem gardta pochodzenia
wirusowego. We wszystkich badaniach klinicznych, z wyjatkiem jednego z nich wykazano
szybki poczatek dziatania produktu Mucoangin tabletki oraz utrzymywanie si¢ tego dzialania
przez co najmniej 3 godziny.

In vitro ambroksolu chlorowodorek dziata przeciwzapalnie. W trakcie badan in vitro wykazano,
ze ambroksolu chlorowodorek istotnie zmniejsza uwalnianie cytokin z komorek jednojadrzastych
i komorek o réznoksztaltnych jadrach komorkowych krwi oraz tkanek.

W badaniach klinicznych wykazano, ze tabletki do ssania Mucoangin znaczaco zmniejszaja
zaczerwienienie gardla w przebiegu stanu zapalnego gardla.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Wchtanianie wszystkich doustnych postaci ambroksolu chlorowodorku, z wyjatkiem postaci o
op6znionym uwalnianiu, jest szybkie i calkowite; ilo$¢ substancji wchtonigtej jest zalezna w
sposob liniowy od dawki w calym zakresie terapeutycznym. Maksymalne stezenie w osoczu jest
osiggane w ciggu 1 do 2,5 godz. po doustnym podaniu leku w postaci o natychmiastowym
uwalnianiu i §rednio po 6,5 godz. w przypadku postaci o powolnym uwalnianiu.

Stwierdzono, ze catkowita biodostepnos¢ po przyjeciu tabletki 30 mg wynosi 79%.



W przypadku kapsutki o powolnym uwalnianiu wykazano wzgledng dostgpnos¢ na poziomie
95% (znormalizowana wzgledem dawki) w pordwnaniu z dobowg dawka wynoszaca 60 mg
(30 mg dwa razy na dob¢) podawang w postaci tabletek o szybkim uwalnianiu.

Dziegki dodatkowemu wchtanianiu przez btong §luzowa jamy ustnej tabletka do ssania zapewnia
zwigkszenie catkowitej ekspozycji o okoto 25% (90% przedziat ufnosci = 116-134%) w
poréownaniu do syropu.

Zwigkszona ekspozycja nie wplywa negatywnie na farmakodynamike ambroksolu
chlorowodorku w tym wskazaniu.

Dystrybucja:

Ambroksolu chlorowodorek jest szybko i w znacznym stopniu dystrybuowany z krwi do tkanek,
a najwigksze stezenie substancji czynnej jest stwierdzane w plucach. Objetos¢ dystrybucji po
doustnym podaniu jest szacowana na 552 1. Stwierdzono, ze w zakresie dawek terapeutycznych
produkt wigze si¢ z biatkami osocza w okoto 90%.

Metabolizm i eliminacja:
Po podaniu doustnym okoto 30% dawki jest eliminowane w wyniku metabolizmu pierwszego
przejscia.

Ambroksolu chlorowodorek jest metabolizowany gtownie w watrobie w procesie glukuronidacji
oraz w pewnym stopniu (ok. 10% dawki) jest rozktadany do kwasu dibromoantranilowego;
ponadto powstaje kilka innych metabolitow o mniejszym znaczeniu. Badania na mikrosomach
ludzkiej watroby wykazaly, ze za metabolizm ambroksolu chlorowodorku do kwasu
dibromoantranilowego odpowiedzialny jest izoenzym CYP3A4.

W ciagu 3 dni od podania produktu w postaci doustnej okoto 6% dawki jest stwierdzane w moczu
W postaci niezwigzanej, za§ 26% dawki w postaci sprzgzone;.

Okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji dla ambroksolu chlorowodorku wynosi okoto

10 godzin. Klirens catkowity wynosi 660 ml/min, przy czym klirens nerkowy odpowiada za
okoto 8% klirensu calkowitego.

Informacje dodatkowe:

Nie stwierdzono, aby wiek lub ple¢ wplywaly na farmakokinetyke ambroksolu chlorowodorku w
stopniu istotnym klinicznie i dlatego nie ma koniecznosci dostosowywania schematow
dawkowania.

Nie stwierdzono, aby przyjmowanie ambroksolu chlorowodorku z positkiem wplywalo na
biodostepnos¢ produktu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje,
nie ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Aromat migtowy naturalny (zawiera laktoze)
Sorbitol

Sacharyna sodowa

Makrogol 6000

Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii AI/PP (folia Al dodatkowo od strony wewng¢trznej powlekana modyfikowanym PP)
w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan:

3 tabletki do ssania (1 blister po 3 szt.)

10 tabletek do ssania (1 blister po 10 szt.)
16 tabletek do ssania (2 blistry po 8 szt.)
20 tabletek do ssania (2 blistry po 10 szt.)
24 tabletki do ssania (3 blistry po 8 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein
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