CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambroksol Takeda, 15 mg/ 5 ml, syrop

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml syropu Ambroksol Takeda zawiera 15 mg chlorowodorku ambroksolu (Ambroxoli hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop o0 smaku malinowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewleklte schorzenia drég oddechowych przebiegajace z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej
wydzieliny w drogach oddechowych takie jak: ostre i przewlekle zapalenie oskrzeli, stany zapalne nosa i
gardla, mukowiscydoza.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dzieci:

ldo2lat: 2,5 mlsyropu (7,5 mg ambroksolu) - 2 razy na dobe,

2do5lat: 2,5 mlsyropu (7,5 mg ambroksolu) - 3 razy na dobe,

6 do 12 lat: 5 ml syropu (15 mg ambroksolu) - 2 do 3 razy na dobe.

Dzieci powyzej 12 lat i dorosli: 10 ml syropu (30 mg ambroksolu) - do 3 razy na dobe¢ przez pierwsze
2-3 dni, a nastgpnie 10 ml syropu 2 razy na dobg.

Zalecane dawkowanie dotyczy ostrych stanéw chorobowych uktadu oddechowego.
W chorobach przewlektych dawke nalezy zmniejszy¢ do potowy.

Lek stosowac ostroznie u dzieci do 5 lat.
Nie stosowac na noc.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowac u pacjentow, u ktorych wystepuje skurcz oskrzeli.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ambroksol nalezy szczegodlnie ostroznie stosowac u pacjentow z ostabionym odruchem kaszlowym lub
zaburzeniami oczyszczania rzgskowego oskrzeli.
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U chorych na astm¢ oskrzelowg ambroksol moze poczatkowo nasila¢ kaszel.

Preparat stosowac ostroznie u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby, choroba wrzodowa zotadka
lub dwunastnicy i owrzodzeniem jelit.

U chorych z niewydolnoscia nerek nalezy zmniejszy¢ dawke dobowa w zaleznosci od klirensu kreatyniny
lub wydtuzy¢ przerwy miedzy dawkami.

W przypadku pacjentow lezacych, jezeli w ciaggu 30 minut od podania leku nie nastgpito odkrztuszenie
rozrzedzonej wydzieliny nalezy jg odessac.
Nie zaleca si¢ podawania preparatu bezposrednio przed snem.

Preparat moze by¢ stosowany przez chorych na cukrzycg.
Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

Wazne informacje o niektorych skladnikach preparatu Ambroksol Takeda

Preparat zawiera estry kwasu p-hydroksybenzoesowego, co moze by¢ powodem wystapienia reakcji
alergicznych u pacjentéw uczulonych na benzoesany.

Preparat zawiera glicerol i sorbitol, ktore mogg powodowa¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe — produkt
leczniczy moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

Glicerol moze powodowac bole glowy.

Wartos¢ kaloryczna 2,6 kcal/g sorbitolu.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Brak danych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ ambroksolu jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, np. kodeina, ze wzgledu na
ich dzialanie hamujace odruch kaszlowy.

Ambroksol podawany jednoczesnie z antybiotykami (np. amoksycylina, ampicylina, cefuroksym,
doksycyklina, erytromycyna) zwieksza ich stezenie w migzszu plucnym i nasila ich dziatanie.
Ambroksol i teofilina wzajemnie nasilaja swoje dziatanie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ambroksol przenika przez barier¢ tozyskowa i do mleka matki.
Lek mozna stosowa¢ w ciazy i w okresie karmienia piersig jedynie w przypadku zdecydowane;j
koniecznosci.
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozgdane
Ambroksol jest na ogét dobrze tolerowany.
Rzadko moga wystapic¢:
. reakcje uczuleniowe takie jak: odczyny skorne, zaczerwienienie i (lub) pieczenie bton
sluzowych, obrzgk twarzy, dusznosci, dreszcze.

. zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego: bdle brzucha, zaparcia, zgaga, dyspepsja,
nudnos$ci 1 wymioty.
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Podczas dlugotrwalego podawania w rzadkich przypadkach moga wystapié¢: sucho$¢ btony sluzowej jamy
ustnej i drég oddechowych, wodnisty wyciek z nosa, zwigkszone wydzielanie §liny, zaburzenia oddawania
moczu.

Donoszono takze o sporadycznym wystepowaniu uczucia znuzenia i (lub) zmeczenia u chorych
otrzymujgcych ambroksol w dawce 60-120 mg na dobe.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano objawow zatrucia ambroksolem. W razie wystapienia nudnosci, zm¢czenia,
nadmiernego wydzielania §luzu, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa famakoterapeutyczna: Leki mukolityczne

Kod ATC: R 05 CB 06

Ambroksol jest lekiem o dziataniu sekretolitycznym i mukolitycznym. Zmniejsza on lepkos$¢ wydzieliny
oskrzelowej 1 zwigksza jej ilos¢. Przyspiesza transport sluzowo-rzeskowy oraz zwigksza ruchliwosé
rzgsek. Pobudza wytwarzanie pecherzykowego i oskrzelowego surfaktantu. Utatwia oddzielenie lepkiego
$luzu i nalotéw §luzowych od $ciany oskrzeli, a takze usuwanie wydzieliny z gérnych drég oddechowych.
Zwicksza drozno$¢ oskrzeli i tagodzi kaszel.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogolna farmakokinetyka

Ambroksol dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym. Po podaniu doustnym dziatanie wystepuje po
okoto 30 min. Maksymalne st¢zenie we krwi wystepuje po okoto 2,5 h. Biodostgpnos$¢ chlorowodorku
ambroksolu wynosi ok. 70%. Okres pottrwania (to5) wynosi ok. 9 h. Wydalany jest z moczem w postaci
metabolitéw gléwnie glukuronidow (85%) oraz z kalem (15%).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujgcego lek, ktore nie bytyby wymienione w
innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy; glicerol 85%; metylu parahydroksybenzoesan; propylu
parahydroksybenzoesan; kwas cytrynowy jednowodny; aromat malinowy; woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych.
6.3  OKres waznosci

2 lata.
Po otwarciu butelki, leku nie przechowywac dtuzej niz 3 miesiace.
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6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ od swiatla.
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, zawierajaca 150 ml syropu, zamknicta zakretkg PE z wkraplaczem (wktadka
uszczelniajaca) i zabezpieczeniem koloru biatego oraz miarka w tekturowym pudetku.

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

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Takeda Pharma Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 146 A

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2926

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA JEGO PRZEDLUZENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 05.02.1994.

Data przedtuzenia waznosci pozwolenia: 02.07.1999 / 27.09.2004 / 14.07.2005 / 04.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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