CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AmbroHEXAL 7,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 amputka (2 ml) zawiera 15 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie powiklaniom plucnym u pacjentdéw w okresie intensywnej opieki medycznej po
operacjach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
1 amputka (2 ml) 2 Iub 3 razy na dobg dozylnie, domig$niowo lub podskornie.
W cigzkich przypadkach 2 ampuiki (4 ml) 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci
Srednia dawka dobowa wynosi od 1,2 do 1,6 mg/kg mc.

= Dzieci w wieku powyzej 5 lat
1 amputka (2 ml) 2 lub 3 razy na dobe.

= Dzieci w wieku od 2 do 5 lat
Y% ampuiki (1 ml) 3 razy na dobe.

= Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Y% ampuiki (1 ml) 2 razy na dobe.

Uwaga
U pacjentoéw z cigzka niewydolno$cia nerek nalezy zmniejszy¢ dawke lub wydhuzy¢ odstep migdzy
kolejnymi dawkami.

Sposob podawania i okres trwania leczenia
Produkt AmbroHEXAL mozna podawa¢ w infuzji dozylnej w roztworze soli fizjologicznej, ptynu

Ringera lub w 5% roztworze glukozy.

Skutecznos¢ leczenia wspomaga przyjmowanie duzej ilosci ptynow.
Czas trwania leczenia nalezy ustala¢ indywidualnie, w zalezno$ci od wskazania i przebiegu choroby.
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4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ambroksol lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zalegania wydzieliny ambroksol nalezy podawac ze szczegolna
ostroznoscia u pacjentéw z ostabionym odruchem kaszlowym lub z zaburzeniami oczyszczania
rzgskowego oskrzeli.

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

Ambroksol nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek lub cigzkimi
chorobami watroby.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw metabolizowanych w watrobie, a nastgpnie wydalanych
przez nerki, u pacjentéow z ci¢zka niewydolnos$cia nerek mozna oczekiwac¢ kumulacji powstatych
w watrobie metabolitdw ambroksolu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy miesza¢ produktu AmbroHEXAL z innymi lekami, zwlaszcza o odczynie zasadowym
(pH powyzej 6,3), ze wzgledu na mozliwos$¢ klaczkowania i wytracenia si¢ osadu.

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

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ambroksolu chlorowodorek przenika przez barier¢ lozyskowa. Badania na zwierzgtach nie wykazaty
bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu,
przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.

Obszerne doswiadczenie kliniczne uzyskane po 28. tygodniu ciazy nie dowiodto szkodliwego wptywu
ambroksolu na ptdd. Mimo to, podczas stosowania w okresie ciazy nalezy zachowaé¢ zwykte $rodki
ostroznosci. Stosowanie produktu AmbroHEXAL zwlaszcza w pierwszym trymestrze ciazy nie jest
zalecane.

Ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka kobiecego. Wprawdzie nie nalezy spodziewac si¢
niepozadanego wplywu na karmione piersia niemowle, ale stosowanie produktu AmbroHEXAL
w okresie karmienia piersia nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan i nie dowiedziono wplywu produktu AmbroHEXAL na zdolnos$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania 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, duszno$¢, podwyzszenie
temperatury ciata z dreszczami).
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Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje anafilaktyczne,
w tym wstrzas anafilaktyczny, obrz¢k naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka, $wiad i inne reakcje
nadwrazliwosci.

Zaburzenia zolqdka i jelit, zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): nudnosci, wymioty,
biegunka, niestrawno$¢ i bole brzucha.

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 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne.
Kod ATC: ROSCB06

Ambroksol jest aktywnym metabolitem bromoheksyny, lekiem mukolitycznym i wykrztusnym.
Uplynnia wydzieling oskrzelowa, zwigksza wytwarzanie rzadkiej wydzieliny w drzewie oskrzelowym,
poprawia transport rz¢skowy przez zmniejszenie lepkosci wydzieliny i stymulacje rzgsek nablonka
oddechowego, zwigksza wytwarzanie surfaktantu w pecherzykach ptucnych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym ambroksolu w dawce 30 mg $rednie stgzenie leku w osoczu po 5 minutach
wynosito 257117 ng/ml, po godzinie 161+67 ng/ml, a po 12 godzinach 13+7 ng/ml. Wykazano
dwukompartmentowy model dystrybucji ambroksolu po podaniu dozylnym. Sredni okres pottrwania
(t128) wynosi 3,72+1,8 godziny, a Srednia objetos¢ dystrybucji 1,52+0,48 I/kg.

Wartosci AUC mieszcza si¢ w zakresie od 327 do 1281 ng/ml x h (§rednio 809+362 ng/ml x h).
Sredni czas obecnosci aktywnego ambroksolu w organizmie (ang. MTT - mean residence time of the
active drug in organism) wynosi 4,94+1,86 godziny.

Lek w znacznym stopniu (80-90%) wiaze si¢ z biatkami osocza.

Ponad 90% ambroksolu wydalane jest przez nerki w postaci metabolitow, a mniej niz 10% wydala si¢
w postaci niezmienionej. Cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek powoduja wydluzenie okresu pottrwania
metabolitow ambroksolu.

Lek przenika przez barierg krew-mozg, barierg tozyskowa i do mleka matki.

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 ambroksolu chlorowodorku podawanego
w 3-godzinnej infuzji dozylnej na dobg szczurom (w dawkach 4, 16 i 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 krélikach nie wykazaly embriotoksycznego ani teratogennego dziatania
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ambroksolu w dawkach, odpowiednio, do 3000 mg/kg mc./dobe i 200 mg/kg mc./dobg. Dawki do
500 mg/kg mc./dobg nie powodowaly zaburzen ptodnosci szczurow. W badaniu wpltywu 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./dobg).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu wodorofosforan siedmiowodny

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampuiki z oranzowego szkta typu I w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 5 amputek po 2 ml lub 20 amputek po 2 ml.

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

Ampulki nie wymagaja nacinania pilniczkiem. Ampultkg nalezy ustawié¢ biatym punktem ku gorze,

wytrzasnac zawartos$¢ szyjki i odtamac ja ku dotowi.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3418

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

21.11.1994/28.02.2000/29.03.2005/12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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