CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambro S 15 mg/ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml ptynu (okoto 20 kropli) zawiera 15 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wspomagajaco w ostrych i przewlektych chorobach drog oddechowych, przebiegajacych
z utrudnionym odkrztuszaniem lepkiej wydzieliny oskrzelowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Przez pierwsze 2 lub 3 dni leczenia 90 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg (2 ml = 40 kropli ptynu
3 razy na dobg), a nastepnie 45 do 60 mg ambroksolu chlorowodorku na dobeg (1 ml =20 kropli ptynu
2 razy na dobg lub 2 ml = 40 kropli 2 razy na dobg).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat
Zalecana dawka wynosi 30 do 45 mg ambroksolu chlorowodorku na dobe (1 ml ptynu = 20 kropli
ptynu 2 lub 3 razy na dobg).

Dzieci w wieku od 2 do 5 lat
Zalecana dawka wynosi 22,5 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg (4 ml ptynu = 10 kropli ptynu
3 razy na dobg).

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Zalecana dawka wynosi 15 mg ambroksolu chlorowodorku na dobg (%2 ml ptynu = 10 kropli ptynu
2 razy na dobg).

Uwaga
U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia nerek nalezy zmniejszy¢ dawkg lub wydluzy¢ odstgp pomigdzy
kolejnymi dawkami.

Sposob podawania i czas trwania leczenia

Produkt leczniczy nalezy podawac po positku. Nie stosowac na noc.

Plyn mozna rozcienczy¢ w herbacie, soku owocowym, mleku lub wodzie.

Podczas leczenia pacjent powinien przyjmowac duza ilo§¢ plynow.

Czas trwania leczenia nalezy ustala¢ indywidualnie, w zalezno$ci od wskazania i przebiegu choroby.

1 PL/ZR-4020-5687/10[ZNP]



4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ambroksolu chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zalegania wydzieliny, ambroksolu chlorowodorek nalezy stosowac
szczegoblnie ostroznie u pacjentéw z ostabionym odruchem kaszlowym lub zaburzeniami oczyszczania
rzgskowego oskrzeli.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.
U pacjentdéw z astma oskrzelowa chlorowodorek ambroksolu moze poczatkowo nasila¢ kaszel.

Ambro S zawiera zwiazki konserwujace (p-hydroksybenzoesany), ktore moga powodowacé reakcje
alergiczne.

Istnieja nieliczne doniesienia o rozwoju ci¢zkich reakcji skérnych (takich jak zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), pozostajacych w czasowym zwiazku ze
stosowaniem lekow o dziataniu wykrztusnym, np. ambroksolu chlorowodorku. W wigkszos$ci
przypadkow zmiany te mozna wyjasnic cigzkoscia zasadniczej choroby pacjenta i (lub) jednocze$nie
stosowanymi lekami. Ponadto we wczesnym okresie zespotu Stevensa-Johnsona lub zespotu Lyella
moga wystapi¢ u pacjenta najpierw niespecyficzne objawy grypopodobne, np. goraczka, dolegliwosci
bolowe, zapalenie btony §luzowej nosa, kaszel i bol gardta. Falszywie rozpoznane jako objawy
zwiastunowe grypy moga by¢ poczatkowo leczone preparatami stosowanymi w przezigbieniu. Dlatego
W razie wystapienia nowych zmian w obrgbie skory lub bton $§luzowych pacjent powinien
niezwlocznie zwrdcic sig do lekarza i dla ostroznosci przerwac stosowanie ambroksolu
chlorowodorku.

Ambroksolu chlorowodorek mozna stosowac u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub
cigzkimi chorobami watroby wytacznie po konsultacji z lekarzem. Podobnie jak w przypadku innych
lekow metabolizowanych w watrobie, a nast¢gpnie wydalanych przez nerki, u pacjentdow z cigzka
niewydolnos$cia nerek mozna oczekiwaé kumulacji powstatych w watrobie metabolitow ambroksolu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie ambroksolu chlorowodorku i lekow przeciwkaszlowych moze spowodowaé
zaleganie wydzieliny na skutek zmniejszenia odruchu kaszlowego.

Jednoczesne stosowanie ambroksolu chlorowodorku z antybiotykami (amoksycyling, cefuroksymem,
erytromycyna, doksycyklina) powoduje zwigkszone przenikanie antybiotyku do tkanki ptucnej oraz do
btony Sluzowej i sluzu oskrzeli.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ambroksolu chlorowodorek przenika przez barierg tozyskowa. Badania na zwierz¢tach nie wykazaty
bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu,
przebieg porodu lub rozwo6j pourodzeniowy.

Obszerne do§wiadczenie kliniczne uzyskane po 28. tygodniu ciazy nie dowiodto szkodliwego wptywu
ambroksolu na ptéd. Mimo to podczas stosowania w okresie cigzy nalezy zachowa¢ zwykle srodki
ostroznosci. Stosowanie produktu Ambro S zwlaszcza w pierwszym trymestrze ciazy nie jest zalecane.

Ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka kobiecego. Wprawdzie nie nalezy spodziewac si¢

niepozadanego wplywu produktu na karmione piersig niemowlg, ale stosowanie produktu Ambro S
w okresie karmienia piersia nie jest zalecane.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan i nie dowiedziono wptywu produktu Ambro S na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego, zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100): reakcje alergiczne (m.in. obrzgk twarzy, dusznos¢, podwyzszenie
temperatury ciata z dreszczami)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): wysypka, pokrzywka

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): reakcje anafilaktyczne
(w tym wstrzas anafilaktyczny), obrzek naczynioruchowy, §wiad i inne reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia zolqdka i jelit, zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Czesto (=1/100 do <1/10): nudnosci, niedoczulica jamy ustnej i gardia

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100): wymioty, biegunka, niestrawnos¢ i bole brzucha, sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej

Czgsto$¢ nieznana: suchos¢ w gardle

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto (=1/100 do <1/10): zaburzenia smaku

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano dotychczas szczegolnych objawdw przedawkowania ambroksolu u ludzi.

Objawy zglaszane po przypadkowym przedawkowaniu i (lub) omytkowym zastosowaniu ambroksolu
odpowiadaly dziataniom niepozadanym, wystepujacym po podaniu zalecanych dawek. Moze by¢
konieczne zastosowanie leczenia objawowego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne.
Kod ATC: ROSCB06

Ambroksol jest metabolitem bromoheksyny, lekiem mukolitycznym i wykrztusnym. Uptynnia
wydzieling oskrzelowa na skutek rozrywania mostkéw dwusiarczkowych mukopolisacharydow
wchodzacych w sklad $luzu i zwigksza wytwarzanie rzadkiej wydzieliny w drzewie oskrzelowym. Lek
poprawia ponadto transport rz¢skowy przez zmniejszenie lepkosci wydzieliny i stymulacje rzgsek
nabtonka oddechowego oraz zwigksza wytwarzanie surfaktantu w pgcherzykach plucnych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ambroksolu chlorowodorek szybko i prawie catkowicie wchiania sig z przewodu pokarmowego,
osiagajac najwigksze ste¢zenie w surowicy po uptywie 1 do 3 godzin po podaniu doustnym. Poczatek
dziatania wystepuje po uptywie okoto 30 minut. Okres pottrwania ambroksolu i jego metabolitow
wynosi okolo 22 godzin. Ze wzgledu na efekt pierwszego przejscia biodostgpnos¢ ambroksolu
zmniejsza si¢ 0 30%. Lek w znacznym stopniu (80 do 90%) wiaze si¢ z biatkami osocza. Ponad 90%
ambroksolu wydalane jest przez nerki w postaci metabolitoéw, a mniej niz 10% wydala si¢ w postaci
niezmienionej. Eliminacja leku jest o 20 do 40% zmniejszona w przypadku cigzkiej niewydolno$ci
watroby. Cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek powoduja wydluzenie okresu poltrwania metabolitow
ambroksolu.

Lek przenika przez barier¢ krew-mozg, bariere tozyskowa i do mleka matki.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ambroksolu chlorowodorek ma niski wskaznik toksycznosci ostrej. W badaniach toksycznosci po
wielokrotnym podaniu doustne dawki 150 mg/kg mc./dobe (myszy, 4 tygodnie), 50 mg/kg mc./dobe
(szczury, 52 1 78 tygodni), 40 mg/kg mc./dobg (kréliki, 26 tygodni) i 10 mg/kg mc./dobg (psy,

52 tygodnie) nie wywotywaly dajacych si¢ zaobserwowac szkodliwych dziatan (ang. no-observed
adverse effect level, NOAEL). Nie ustalono narzadow docelowych dla toksycznego dziatania
ambroksolu. Trwajace cztery tygodnie badania toksycznosci chlorowodorku ambroksolu podawanego
w 3-godzinnej infuzji dozylnej na dobg szczurom (w dawkach 4, 16 1 64 mg/kg mc./dobg) i psom

(w dawkach 45, 90 i 120 mg/kg mc./dobg) nie wykazaty cigzkich miejscowych lub ogdlnoustrojowych
dziatan toksycznych, w tym zmian histopatologicznych. Wszystkie dziatania niepozadane byty
przemijajace.

Badania na szczurach i krolikach nie wykazaty embriotoksycznego ani teratogennego dziatania
ambroksolu w dawkach, odpowiednio, do 3000 mg/kg mc./dobe i 200 mg/kg mc./dobg. Dawki do
500 mg/kg mc./dobeg nie powodowaty zaburzen ptodnosci szczurow. W badaniu wptywu na okoto-

i pourodzeniowy rozwoj szczurdw najwigksza dawka, po podaniu ktorej nie obserwowano zadnego
dziatania niepozadanego, wynosita 50 mg/kg mc./dobg.

Ambroksolu chlorowodorek w dawce 500 mg/kg mc./dobg wykazywal nieznaczna toksycznos¢ dla
samic i ich potomstwa, na co wskazywat op6zniony przyrost masy ciata i zmniejszona wielko$¢ miotu.

Badania in vitro (test Amesa i test aberracji chromosomow) oraz in vivo (test mikrojadrowy u myszy)
nie wykazaty mutagennego dziatania ambroksolu chlorowodorku.

Nie wykazano rakotworczego dziatania ambroksolu chlorowodorku, podawanego w pozywieniu przez
105 tygodni myszom (w dawkach 50, 200 i 800 mg/kg mc./dobg) i przez 116 tygodni szczurom
(w dawkach 65, 250 i 1000 mg/kg mc./dobe).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

p-hydroksybenzoesan metylu

p-hydroksybenzoesan propylu

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorotlenek roztwor 32%

Esencja malinowa (Silesia 7511076)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta, zamknigta korkiem i kroplomierzem PE, wraz ze skalowanym
kieliszkiem PP, w tekturowym pudetku.
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Opakowanie zawiera 50 ml ptynu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3,

82041 Oberhaching, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9268

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

20.03.2002/22.02.2007/12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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