CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMBROSAN, 30 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxoli hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 125 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Prawie biate, gladkie, obustronnie plaskie tabletki, z linig podziatu po jednej stronie, ze $cictymi
brzegami.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte choroby ptuc i oskrzeli przebiegajace z zaburzeniami wydzielania i utrudnionym
transportem $luzu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez w wieku od 12 lat: 1 tabletka trzy razy na dobg.

Dziatanie terapeutyczne moze by¢ zwigkszone po podaniu 2 tabletek produktu leczniczego Ambrosan
dwa razy na dobe.

Drzieci i mtodziez
Dzieci w wieku od 5 do 12 lat: p6t tabletki dwa lub trzy razy na dobe.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowac po positku, popijajac je duza iloscia wody. Ptyny nasilaja mukolityczne
dziatanie ambroksolu.

Czas leczenia jest okreslony indywidualnie, w zalezno$ci od wskazan i rodzaju schorzenia.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na ambroksol lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow z choroba wrzodowa zotadka
i dwunastnicy.

Zgtaszano przypadki cigzkich reakcji skornych, takich jak rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-

Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksyczna martwica naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) i ostra uogdlniona krostkowica (ang. acute generalised exanthematous pustulosis,
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AGEP) zwigzanych ze stosowaniem ambroksolu chlorowodorku. Jesli wystapia przedmiotowe i
podmiotowe objawy postepujacej wysypki skornej (czasem zwigzane z pojawieniem si¢ pecherzy lub
zmian na btonach §luzowych), nalezy natychmiast przerwac leczenie ambroksolu chlorowodorkiem

i udzieli¢ pacjentowi porady lekarskiej.

W poczatkowej fazie zespotu Stevensa-Johnsona lub toksycznej martwicy naskorka u pacjentow moga
najpierw wystapi¢ niespecyficzne (prodromalne) objawy grypopodobne, takie jak: goraczka,
uogoblniony bol ciata, zapalenie btony §luzowej nosa, kaszel i bol gardta. Niespecyficzne objawy
grypopodobne mogg by¢ btednie leczone za pomoca lekow stosowanych w kaszlu i przeziebieniu.

W przypadku niewydolnos$ci nerek lub ci¢zkiej niewydolno$ci watroby, chlorowodorek ambroksolu
moze by¢ stosowany tylko po konsultacji z lekarzem. Tak jak w przypadku innych lekow
metabolizowanych w watrobie i nastepnie wydalanych przez nerki, w przypadku ciezkie;j
niewydolno$ci nerek mozna spodziewa¢ si¢ gromadzenia metabolitéw ambroksolu w organizmie.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie ambroksolu z antybiotykami (amoksycylina, cefuroksym, erytromycyna,
doksycyklina) powoduje zwigkszenie stezenia antybiotykéw w tkance ptucne;.

Stosowanie z produktami przeciwkaszlowymi moze powodowac zaleganie wydzieliny w drogach
oddechowych, spowodowane zahamowaniem odruchu kaszlowego.

Nie wykazano istotnych klinicznie niekorzystnych interakcji z innymi lekami.
4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Chlorowodorek ambroksolu przenika przez barier¢ lozyskowa. Badania na zwierzetach nie wykazuja
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka / ptodu,
przebieg porodu lub rozwdj pourodzeniowy.

Na podstawie duzego doswiadczenia klinicznego u kobiet cigzarnych po 28. tygodniu cigzy nie
wykazano jego szkodliwego dziatania na stan zdrowia ptodu. Pomimo tego, nalezy zachowa¢ zwykte
srodki ostroznosci podczas stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy. Zwlaszcza

W pierwszym trymestrze ciagzy nie zaleca si¢ stosowania chlorowodorku ambroksolu.

Karmienie piersia
Chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobiecego.

Chociaz nie powinno to by¢ szkodliwe dla noworodkéw karmionych mlekiem matki, nie zaleca si¢
stosowania chlorowodorku ambroksolu u kobiet karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie ma dowodow na wptyw produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania na podstawie konwencji MedDRA:

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);

nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci

Nieznana: reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek
naczynioruchowy i §wiad

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: nudnosci
Niezbyt czesto: biegunka, wymioty, niestrawno$¢, bol brzucha

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rzadko: wysypka, pokrzywka

Nieznana: cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i
ostra uogodlniona krostkowica)

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie obserwowano dotychczas swoistych objawow przedawkowania u ludzi. Na podstawie
przypadkow nieumyslnego przedawkowania i (lub) zgtoszen dotyczacych niewtasciwego stosowania,
obserwowano objawy odpowiadajace znanym dziataniom niepozgdanym chlorowodorku ambroksolu
stosowanego w zalecanych dawkach. Moze by¢ konieczne zastosowanie leczenia objawowego.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki mukolityczne; kod ATC: RO5CBO6.

Mechanizm dzialania

W badaniach przedklinicznych wykazano, ze ambroksol, substancja czynna produktu leczniczego
Ambrosan, zwi¢cksza wydzielanie §luzu w drogach oddechowych. Pobudza réwniez wytwarzanie
surfaktantu ptucnego i czynnos¢ rzgsek nablonka uktadu oddechowego. Powoduje to zwigkszenie
transportu $luzu (klirens sluzowo-rzeskowy). Zwigkszenie wydzielania $luzu i klirensu §luzowo-
rzeskowego utatwia odkrztuszanie i fagodzi kaszel. Ambroksol zmniejsza nadreaktywnos$¢ oskrzeli,
zwigksza wydzielanie IgA do $luzu oskrzelowego i wykazuje dziatanie przeciwoksydacyjne.




5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym wszystkich postaci farmaceutycznych o natychmiastowym oraz przedtuzonym
uwalnianiu, ambroksol jest wchtaniany szybko i catkowicie, a w zakresie dawek terapeutycznych jego
stezenie w osoczu jest liniowe. Maksymalne stezenie w osoczu krwi wystepuje po okoto 0,5 do 3
godzin od przyjecia produktu leczniczego.

Dystrybucja
W zakresie dawek terapeutycznych okoto 90% ambroksolu jest zwigzane z biatkami osocza krwi.

Wolna frakcja ambroksolu jest wzglednie dobrze dystrybuowana z krwi do innych tkanek,
a najwigksze stezenie produktu leczniczego wystepuje w tkance ptucne;.

Metabolizm
Biologiczny okres polttrwania miesci si¢ w zakresie od 7 do 12 godzin i nie obserwowano kumulacji
produktu leczniczego.

Eliminacja

W pierwszej fazie eliminowane jest okoto 30% dawki produktu leczniczego podanego doustnie.
Ambroksol jest metabolizowany glownie poprzez sprzeganie w watrobie. Okoto 90% dawki
eliminowane jest przez nerki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Chlorowodorek ambroksolu ma niski wskaznik ostrej toksycznosci.

W badaniach toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym doustnych dawek wynoszacych

150 mg/kg masy ciata/dobe¢ (u myszy, 4 tygodnie), 50 mg/kg masy ciata/dobg (u szczurow,

52 i 78 tygodni), 40 mg/kg masy ciata/dobg (u krolikow, 26 tygodni) i 10 mg/kg masy ciata/dobg
(u psow, 52 tygodnie) nie obserwowano dziatan niepozgdanych (ang. no observed adverse effect
levels, NOAEL). Nie stwierdzono toksycznego dziatania w narzadach docelowych.

W badaniach toksycznosci, w ktorych przez 4 tygodnie podawano dozylnie chlorowodorek
ambroksolu szczurom (4, 16 i 64 mg/kg masy ciata/dobe) oraz psom (45, 90 i 120 mg/kg masy
ciata/dobe (wlew 3 godziny/dobe), nie wykazano cigzkiej miejscowej i ogdlnoustrojowe;j
toksycznosci, w tym w wynikach badan histopatologicznych. Wszystkie dziatania niepozadane byty
przemijajace.

Po podaniu doustnym chlorowodorku ambroksolu szczurom w dawkach do

3 000 mg/kg masy ciata/dobe i krolikom w dawkach do 200 mg/kg masy ciata/dobe nie stwierdzono
dziatania embriotoksycznego ani teratogennego leku. Podanie ambroksolu w dawkach do

500 mg/kg masy ciata/dob¢ nie wptywato na ptodno$é¢ samic i samcow szczura. Dawka, przy ktorej
nie obserwowano dziatan niepozadanych u potomstwa w okresie rozwoju okotoporodowego i po
urodzeniu, wynosita 50 mg/kg masy ciata/dobe.

Chlorowodorek ambroksolu w dawce 500 mg/kg masy ciata/dobe wykazuje niewielkie dziatanie
toksyczne w stosunku do matek i ich mtodych, ktore objawia si¢ wolniejszym przyrostem masy ciata
i mniejsza liczebno$cia miotu.

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

Chlorowodorek ambroksolu nie wykazat dzialania rakotworczego w badaniach, w ktorych lek
dodawano do diety przez 105 tygodni u myszy (50, 200 i 800 mg/kg masy ciata/dobg) i 116 tygodni
u szczurdéw (65, 250 i 1 000 mg/kg masy ciata/dobe).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Kopowidon

Celuloza mikrokrystaliczna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed
$wiattem 1 wilgocig.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/AIl zawierajace 10 tabletek w tekturowym pudetku.
20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek) w tekturowym pudetku

30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek) w tekturowym pudetku

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Czechy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 9604

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.09.2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.11.2013



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



