CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambrosol Teva, 30 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml syropu (1 tyzka miarowa) zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku (4mbroxoli
hydrochloridum).

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

parahydroksybenzoesan.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop.

Klarowny syrop o malinowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre 1 przewlekle choroby drog oddechowych, przebiegajace z utrudnieniem odkrztuszania lepkiej
wydzieliny oskrzelowej, takie jak:

o ostre i przewlekte zapalenie oskrzeli,
. astma oskrzelowa,

o mukowiscydoza,

) rozedma phuc,

. rozstrzenie oskrzeli.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Poczatkowo przez 2 do 3 dni nalezy stosowac¢ 30 mg ambroksolu chlorowodorku (5 ml syropu, czyli
1 tyzka miarowa) 3 razy na dobg; nastepnie dawke nalezy zmniejszy¢ do 30 mg (5 ml syropu, czyli
1 tyzka miarowa) 2 razy na dobeg.

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 V4 tyzki miarowej) 3 razy na dobg.

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

Jezeli leczenie trwa dtuzej niz 7 do 14 dni, dawke nalezy zmniejszy¢.
Produkt leczniczy nalezy zazywac¢ doustnie, po positku.
Produktu leczniczego nie nalezy podawac bezposrednio przed snem.
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Produkt leczniczy nie zawiera sacharozy.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (ambroksolu chlorowodorek), bromoheksyne lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
- Dziedziczne, rzadko wystgpujace stany nietolerancji substancji pomocniczych (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ambroksol nalezy stosowac¢ z ostroznoscia u pacjentdw z choroba wrzodowsa zotadka lub dwunastnicy
z powodu niekorzystnego wplywu ambroksolu na btone sluzowa zoladka.

Wydzieling oskrzelowa nalezy doktadnie odkrztusza¢. Ambroksol nalezy ostroznie stosowac

u pacjentow z ostabionym odruchem kaszlowym lub z zaburzeniami oczyszczania rzeskowego
oskrzeli, ze wzgledu na mozliwos¢ zalegania wydzieliny w drogach oddechowych. Uptynnienie duzej
ilosci wydzieliny u pacjentow unieruchomionych i w cigzkim stanie oraz u matych dzieci, musi by¢
zwiazane z jej odsysaniem. Nie nalezy podawac u tych pacjentéw lekow hamujacych odruch kaszlu,
poniewaz moze doj$¢ do nagromadzenia si¢ wydzieliny w drogach oddechowych.

U pacjentéw z astma oskrzelowa ambroksol moze poczatkowo nasila¢ kaszel.

Bardzo rzadko opisywano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) w
trakcie stosowania lekow wykrztu$nych, takich jak ambroksolu chlorowodorek. Wiekszos¢
przypadkow mozna byto wyjasni¢ nasileniem choroby podstawowej i (lub) rownoczesnym
stosowaniem innych lekow. Ponadto w poczatkowym okresie wystepowania zespotu Stevensa—
Johnsona i (lub) toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka u pacjenta moga poczatkowo
wystapi¢ nietypowe, grypopodobne objawy, jak goraczka, bole ciata, katar, kaszel, bol gardla. Ze
wzgledu na mylace objawy grypopodobne, leczenie objawowe mozna zacza¢ od podania leku na
kaszel i goragczke. Z tego powodu w przypadku wystapienia nowych zmian na skorze lub blonach
sluzowych, nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza i dla ostroznosci przerwac stosowanie
ambroksolu chlorowodorku.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub ciezkimi chorobami watroby, ambroksolu
chlorowodorek mozna stosowac tylko po konsultacji z lekarzem. Jak w przypadku innych lekow
metabolizowanych w watrobie, a nast¢pnie wydalanych przez nerki, u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek mozna spodziewac sie gromadzenia metabolitow ambroksolu
wytwarzanych w watrobie.

Ze wzgledu na zawarto$¢ parahydroksybenzoesanu metylu i propylu oraz glikolu propylenowego
produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego). 5 ml syropu
zawiera 2,25 g sorbitolu. Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu, nie nalezy stosowac tego produktu
leczniczego u pacjentdw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy. Sorbitol moze mie¢
lekkie dziatanie przeczyszczajace.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Ambroksolu nie nalezy podawac jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, np. kodeing, gdyz moga
one hamowac odruch kaszlu i powodowac zaleganie wydzieliny w drogach oddechowych.

Ambroksolu nie nalezy podawac jednoczesnie z lekami hamujacymi wydzielanie §luzu.

Ambroksol zwigksza przenikanie niektorych antybiotykéw (np. amoksycyliny, cefuroksymu,
erytromycyny, doksycykliny) do ptuc, co powoduje zwigkszenie ich stezenia w migzszu ptucnym.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji z innymi lekami.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Ambroksolu chlorowodorek przenika przez bariere lozyskowa. Badania na zwierzgtach nie wykazaty
bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka i (lub) ptodu,
przebieg porodu lub rozwdj po urodzeniu. Szerokie doswiadczenie kliniczne uzyskane po 28. tygodniu
cigzy nie wykazato szkodliwego wptywu na ptod.

Niemniej jednak nalezy przestrzega¢ zwyktych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych stosowania lekow w
czasie cigzy. Stosowanie produktu Ambrosol Teva zwlaszcza w pierwszym trymestrze cigzy nie jest
zalecane.

Laktacja
Ambroksolu chlorowodorek przenika do mleka kobiecego. Mimo, Ze nie nalezy spodziewac si¢

niekorzystnego wptywu produktu na karmione piersig niemowlgta, stosowanie produktu Ambrosol
Teva u kobiet karmigcych piersig nie jest zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu ambroksolu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania
maszyn. Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty uszeregowane zgodnie z nastepujaca klasyfikacjg czestosci: bardzo
czesto (=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, w tym pojedyncze przypadki), czesto$¢ nieznana (czestosS¢ nie
moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestos¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk

naczynioruchowy, §wiad i inne reakcje nadwrazliwosci.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: zaburzenia smaku (np. zmiana smaku)

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: nudnosci, niedoczulica jamy ustnej

Niezbyt czgsto: wymioty, biegunka, bole brzucha, niestrawnos¢, sucho$¢ w jamie
ustnej

Rzadko: zgaga

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia
Czgsto: niedoczulica gardta
Czgsto$¢ nieznana: sucho$¢ w gardle

Zaburzenia skoéry i tkanki podskorne;j
Rzadko: wysypka, pokrzywka

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas brak specyficznych objawow przedawkowania ambroksolu u ludzi. Objawy zglaszane po
przypadkowym przedawkowaniu i (lub) omytkowym zastosowaniu ambroksolu sa zgodne ze znanymi
dzialaniami niepozadanymi, wystgpujacymi po zastosowaniu ambroksolu w zalecanych dawkach.
Moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia objawowego. U matych dzieci i pacjentow z ostabionym



odruchem kaszlowym (osoby w podesztym wieku, nieprzytomne) nalezy zapewni¢ ewakuacje
wydzieliny oskrzelowe;j.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne; kod ATC: RO5C B06

Ambroksol, substancja czynna produktu, jest metabolitem bromoheksyny, wykazujacym dziatanie
wykrztu$ne 1 mukolityczne. Zwicksza wydzielanie $luzu w drogach oddechowych. W wyniku
hydrolitycznej depolimeryzacji wtokien mukoproteinowych i mukosacharydowych lek zmniejsza
lepkos¢ §luzu, dzieki temu poprawia czynnos¢ rzesek 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 wystepuje po okolo 2 godzinach po podaniu doustnym. Dostepnosc
biologiczna wynosi od 70 do 80%, klirens nerkowy okoto 53 ml/min. Lek wigze si¢ z biatkami osocza
w okoto 90%. Ambroksol metabolizowany jest gtdwnie 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 godziny, fazy B - 8,8 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W trwajagcym 6 miesiecy badaniu, po podaniu doustnym w dawkach 150 mg/kg mc. (myszy),

50 mg/kg mc. (szczury), 40 mg/kg mc.(kroliki) i S0 mg/kg mc. (psy) nie stwierdzono zadnych dziatan
niepozadanych.

W badaniach nie stwierdzono dziatania mutagennego ambroksolu (test aktywnosci genotoksyczne;j i
test Amesa).

Po podaniu doustnym ambroksolu szczurom w dawkach do 3 000 mg/kg mec. i krolikom do

200 mg/kg mc. nie stwierdzono dziatania embriotoksycznego ani teratogennego. Badania
przeprowadzone na myszach i szczurach nie wykazaty dziatania rakotworczego ambroksolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ptynny 70% (E420)

Glicerol (E422)

Kwas cytrynowy jednowodny (E330)
Glikol propylenowy (E1520)

Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E216)
Aromat malinowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

2 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ od §wiatla.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu
opakowania, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego, zawierajgca 120 ml lub 200 ml syropu, zamykana zakretkg aluminiowa
lub polipropylenowa umieszczona w tekturowym pudetku wraz z tyzka miarowa (podziatka 1,25, 2,5 i

5 ml).

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegbélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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