CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambrosolvan, 30 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu (1 tyzka miarowa) zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli
hydrochloridum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu :
5 ml syropu zawiera 2,25 g sorbitolu oraz metylu parahydroksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekle choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniem wydzielania $§luzu oraz
utrudnieniem jego transportu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Przez pierwsze 2-3 dni nalezy stosowa¢ 30 mg ambroksolu chlorowodorku (5 ml syropu, czyli 1 tyzka
miarowa) 3 razy na dobg; nastgpnie dawke nalezy zmniejszy¢ do 30 mg (5 ml syropu, czyli 1 tyzka
miarowa) 2 razy na dobg.

Dzieci w wieku od 6 lat do 12 lat:
15 mg ambroksolu chlorowodorku (2,5 ml syropu, czyli ¥ tyzki miarowej) 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 2 lat do 6 lat:
7,5 mg ambroksolu chlorowodorku (1,25 ml syropu, czyli ¥% tyzki miarowej) 3 razy na dobe.

Dzieci w wieku od 1 do 2 lat:
7,5 mg ambroksolu chlorowodorku (1,25 ml syropu, czyli ¥ tyzki miarowej) 2 razy na dobe.

Jezeli leczenie trwa dtuzej niz 7 do 14 dni, dawke nalezy zmniejszy¢.
Pacjent nie powinien stosowa¢ produktu leczniczego dtuzej niz 4- do 5 dni bez konsultacji z lekarzem.
Produkt leczniczy nalezy zazywac doustnie, po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ambroksol, bromoheksyng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Ambrosolvan nalezy stosowaé z ostroznoscia u pacjentow z choroba wrzodowa zotadka lub
dwunastnicy z powodu niekorzystnego wptywu ambroksolu na btong §luzowa zotadka.

Ambroksolu chlorowodorek mozna stosowac u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
cigzkimi chorobami watroby wytacznie po konsultacji z lekarzem. Podobnie jak w przypadku innych
lekéw metabolizowanych w watrobie, a nastgpnie wydalanych przez nerki, u pacjentéw z cigzka
niewydolno$cia nerek mozna oczekiwac¢ kumulacji powstatych w watrobie metabolitdéw ambroksolu.

Wyadzieling oskrzelowa nalezy doktadnie odkrztusza¢. Ambrosolvan nalezy ostroznie stosowac u
pacjentdw z ostabionym odruchem kaszlowym lub z zaburzeniami oczyszczania rzgskowego oskrzeli,
ze wzgledu na mozliwo$¢ zalegania wydzieliny w drogach oddechowych. Uptynnienie duzej ilo$ci
wydzieliny u pacjentow unieruchomionych i w cigzkim stanie oraz u matych dzieci, musi by¢
zwiazane z jej odsysaniem. Nie nalezy stosowac U tych pacjentow lekow hamujacych odruch kaszlu,
poniewaz moze doj$¢ do nagromadzenia sie wydzieliny w drogach oddechowych.

U pacjentéw z astma oskrzelowa ambroksolu chlorowodorek moze poczatkowo nasila¢ kaszel.

Bardzo rzadko opisywano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-
Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka, majace czasowy zwiazek ze stosowaniem lekow
mukolitycznych, np. ambroksolu chlorowodorku. W wigkszosci przypadkow zmiany te mozna
wyjasni¢ cigzkoscia zasadniczej choroby pacjenta i (lub) jednoczes$nie stosowanymi lekami. Ponadto
we wczesnym okresie zespotu Stevensa-Johnsona lub martwicy toksyczno-rozptywnej naskérka
(zespotu Lyella) moga wystapi¢ u pacjenta najpierw niespecyficzne objawy grypopodobne, np.
goraczka, dolegliwosci bolowe, zapalenie btony §luzowej nosa, kaszel i bol gardla. Falszywie
rozpoznane jako wczesne objawy grypy moga by¢ poczatkowo leczone produktami stosowanymi w
przezigbieniu. Dlatego w razie wystapienia nowych zmian w obrebie skory lub bton sluzowych
pacjent powinien niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza i dla ostrozno$ci przerwac stosowanie
ambroksolu chlorowodorku.

Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu metylu i propylu, produkt leczniczy Ambrosolvan
moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

5 ml syropu Ambrosolvan zawiera 2,25 g sorbitolu. Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu, nie nalezy
stosowac¢ tego produktu leczniczego u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
fruktozy. Sorbitol moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ambroksolu nie nalezy podawa¢ jednocze$nie z lekami przeciwkaszlowymi, np. kodeina, gdyz moga
one hamowac odruch kaszlu i powodowa¢ zaleganie wydzieliny w drogach oddechowych.

Ambroksolu nie nalezy podawa¢ jednocze$nie z lekami hamujacymi wydzielanie §luzu.

Ambroksol zwigksza przenikanie niektorych antybiotykéw (np. amoksycyliny, cefuroksymu,
erytromycyny, doksycykliny) do ptuc, co powoduje zwigkszenie ich st¢zenia w miazszu plucnym.

Nie zgtaszano klinicznie istotnych niepozadanych interakcji z innymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Ambroksolu chlorowodorek przenika przez bariere tozyskowa. Badania na zwierzetach nie wykazaty

bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na przebieg ciazy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu,
przebieg porodu lub rozwéj pourodzeniowy.

Na podstawie duzego doswiadczenia klinicznego u kobiet cigzarnych po 28. tygodniu ciazy nie
wykazano szkodliwego wptywu ambroksolu na ptéd. Mimo to podczas stosowania ambroksolu w
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okresie cigzy nalezy zachowa¢ zwykte $rodki ostroznos$ci. Stosowanie produktu Ambrosolvan
zwlaszcza w pierwszym trymestrze ciazy nie jest zalecane.

Karmienie piersia

Ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka kobiecego. Chociaz nie nalezy spodziewa¢ si¢
niepozadanego wptywu na dziecko karmione piersia, stosowanie produktu Ambrosolvan w okresie
karmienia piersia nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie ma dowodéw na wplyw produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czgstos$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci (wysypka skorna, $wiad, obrzek twarzy,
zaburzenia oddychania), goraczka

Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzas anafilaktyczny)

Czegstos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy

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

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: nudnosci, biegunka

Niezbyt czgsto: wymioty, béle brzucha, niestrawno$é
Rzadko: zgaga

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czgsto: niedoczulica jamy ustnej i gardta
Niezbyt czgsto: suchos¢ blony §luzowej jamy ustnej
Czgsto$¢ nieznana: sucho$¢ w gardle

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka, pokrzywka

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne, takie jak zesp6t Stevensa-Johnsona i zespot
Lyella (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie
Nie opisano dotychczas szczegolnych objawdw przedawkowania ambroksolu u ludzi.

Objawy zgltaszane po przypadkowym przedawkowaniu i (lub) niewlasciwym zastosowaniu
ambroksolu odpowiadaty dziataniom niepozadanym wystgpujacym po podaniu produktu w zalecanych
dawkach. Moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia objawowego.

U matych dzieci i pacjentéw z ostabionym odruchem kaszlowym (osoby w podesztym wieku,
nieprzytomne) nalezy zapewni¢ ewakuacje wydzieliny oskrzelowe;j.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne; kod ATC: RO5CB06

Ambroksol, substancja czynna produktu, jest metabolitem bromoheksyny, wykazujacym dziatanie
wykrztusne i mukolityczne. Zwigksza wydzielanie §luzu w drogach oddechowych. W wyniku
hydrolitycznej depolimeryzacji wiokien mukoproteinowych i mukosacharydowych lek zmniejsza
lepkos¢ sluzu, dzigki temu poprawia czynno$¢ rzgsek nabtonka oskrzeli i przyspiesza transport
wydzieliny w drogach oddechowych, co utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ambroksol jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie ambroksolu w osoczu wystgpuje po okoto 2 godzinach po podaniu doustnym. Dostgpnoscé
biologiczna wynosi od 70 do 80%, klirens nerkowy okoto 53 ml/min. Lek wiaze si¢ z biatkami osocza
w okoto 90%. Ambroksol metabolizowany jest gtownie w watrobie. Okoto 90% dawki wydalane jest
w moczu, w tym okoto 5 do 6% dawki wydalane jest w postaci niezmienionej. Eliminacja leku jest
dwufazowa, okres pottrwania fazy o wynosi 1,3 godz., fazy 3 - 8,8 godziny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ambroksolu chlorowodorek ma niski wskaznik toksycznosci ostrej. W badaniach toksycznosci po
wielokrotnym, doustnym podaniu ambroksolu w dawkach 150 mg/kg mc./dobe (myszom przez

4 tygodnie), 50 mg/kg mc./dobe (szczurom przez 52 i 78 tygodni), 40 mg/kg mc./dobe (krolikom
przez 26 tygodni) oraz 10 mg/kg mc./dobe (psom przez 52 tygodnie) nie obserwowano dziatan
niepozadanych (ang. no-observed adverse effect levels, NOAEL). Nie stwierdzono toksycznego
dziatania w narzadach docelowych.

Trwajace cztery tygodnie badania toksyczno$ci ambroksolu chlorowodorku podawanego w 3-
godzinnej infuzji dozylnej na dobe szczurom (w dawkach 4, 16 i 64 mg/kg mc./dobg) i psom

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

Nie stwierdzono embriotoksycznego ani teratogennego dziatania ambroksolu podawanego doustnie w
dawkach do 3 000 mg/kg mc./dobg szczurom i 200 mg/kg mc./dobg krolikom. Dawki do

500 mg/kg mc./dobg nie powodowaty zaburzen ptodnosci samic i sSamcOw szczuréw.

W badaniu wptywu na okoto- i pourodzeniowy rozwoj szczurdw najwigksza dawka, po podaniu ktorej
nie obserwowano zadnego dziatania niepozadanego, wynosita 50 mg/kg me./dobe.

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

Badania genotoksycznosci in vitro (test Amesa i test aberracji chromosomow) oraz in vivo (test
mikrojadrowy u myszy) nie wykazaly mutagennego dzialania 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 Woykaz substancji pomocniczych
Sorbitol ciekty, krystalizujacy (70%) (E 420)
Glicerol (E 422)

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)
Glikol propylenowy

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Aromat malinowy ptynny 549287 A
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ przed $wiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu opakowania, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego o pojemnosci 125 ml lub 200 ml, zawierajaca odpowiednio 120 ml lub

200 ml syropu, zamknieta aluminiowa zakretka lub zakretka PP, z laminowana tekturowa uszczelka, z

dotaczona tyzeczka polistyrenowa. Butelka znajduje si¢ w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



