CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ambrosol Teva, 30 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 30 mg ambroksolu chlorowkador
Substancje pomocnicze:

Jedna tabletka zawiera 49 mg laktozy jednowodne;j.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Biale, okigte tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte choroby ptuc i oskrzeli przelaigge z zaburzeniem wydzielaniluzu oraz
utrudnieniem jego transportu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorasli i dzieci w wieku powyej 12 |at:

Przez pierwsze 2-3 dni 1 tabletka 3 razy naeddbwle mazna zwiekszy¢ do 2 tabletek 2 razy na

dobe. W diugotrwatym leczeniu (powrgj 10 dni) dawka mee by zmniejszona do 1 tabletki 2 razy
na dole.

Pacjent nie powinien stosowaroduktu dtaej niz 5 dni bez konsultacji z lekarzem.

Sposob podawania:
Produkt naley przyjmowa w trakcie jedzenia, popijg duza iloscia wody.

Produktu leczniczego w postaci tabletek nie naktosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat.
Dla dzieci w wieku od 1 do 12 lat dephy jest syrop zawieragy ta sam, substang czynr.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniorg w
punkcie 6.1.

Dziedziczne, rzadko wygbujace stany nietoleranciji substanciji pomocniczych4pamkt 4.4).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Kazda tabletka produktu leczniczego Ambrosol Teva eeavil9 mg laktozy. Produkt nie powinien
by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko vweyatjaca dziedziczm nietolerancj galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniagiikozy-galaktozy.

Ambrosol Teva mge by stosowany u pacjentdow z zaburzeniami czyohoerek lub z gizka
niewydolngcia watroby wylcznie po konsultacji z lekarzem. Tak jak w przypadinych lekow
metabolizowanych w girobie i nasgpnie wydalanych przez nerki, u pacjentow gk,
niewydolnagcia nerek mana spodziewasie kumulacji powstatych w wirobie metabolitéw
ambroksolu.

Po zastosowaniu substancji mukolitycznych, np. akgwlu opisano bardzo rzadkie przypadki
wystepowania a¢zkich zmian skornych, takich jak zespot Stevensaidoha oraz zespoét Lyella.
Wigkszai¢ przypadkow mena byto wyja@ni¢ nasileniem choroby podstawowej i (lub) rownoczesny
stosowaniem innych lekéw. Dodatkowo w patkpwe] fazie zespotu Stevensa-Johnsona lub
martwicy toksyczno-rozptywnej naskérka u pacjentboga najpierw wysipi¢ niespecyficzne
objawy grypopodobne, np. gmzka, dolegliwéci bolowe, zapalenie blonjuzowej nosa, kaszel i bol
gardta. Niespecyficzne objawy grypopodobne giog blednie leczone za pomadekow
stosowanych w kaszlu i przebieniu. Dlatego w razie wysgpienia nowych zmian w oblbie skory

lub blonsluzowych pacjent powinien natychmiast zgsi¢ porady lekarza i dla ostrnosci przerwa
stosowanie ambroksolu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtaszano klinicznie istotnych niegdanych interakcji z innymi lekami.
4.6 Wplyw na ptodnasé¢, ciaze i laktacje

Ciaza:

Ambroksolu chlorowodorek przenika przez barieryskows. Badania na zwiegtach nie wykazaty
bezpdredniego ani poedniego szkodliwego wptywu na przebiegzgi rozwoj zarodka/ptodu,
przebieg porodu lub rozwdéj pourodzeniowy.

Na podstawie diego déwiadczenia klinicznego u kobieteearnych po 28. tygodniu £ty nie

wykazano jego szkodliwego dziatania na stan zdrgodu.

Pomimo tego, nalg zachowa zwykle srodki ostranaosci podczas stosowania produktu leczniczego u
kobiet w chzy. Zwlaszcza w pierwszym trymestrzazi nie zaleca gistosowania chlorowodorku
ambroksolu.

Karmienie piersi:

Chlorowodorek ambroksolu przenika do mleka kobiec€thocia nie powinno to b§ szkodliwe dla
noworodkéw karmionych mlekiem matki, nie zalegastosowania chlorowodorku ambroksolu u
kobiet karmacych piersi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie ma dowoddéw na wptyw produktu na zdolé@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono baflaad wptywem produktu na zdolftoprowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Bardzo cezsto £1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestaé¢ nieznana (gzstasé nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)
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Zaburzeniaotadka i jelit

Czsto: nudnéci

Niezbyt czsto: wymioty, biegunka, niestrawdta bole brzucha
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: wysypka, pokrzywka

Czestas¢ nieznana: obek naczynioruchowyswiad

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czestaé¢ nieznana: reakcje anafilaktyczne (w tym wsdranafilaktyczny) i inne reakcje
nadwréliwosci

4.9 Przedawkowanie
Nie opisano dotychczas szczego6lnych objawéw przkdaania ambroksolu u ludzi.

Objawy zgtaszane po przypadkowym przedawkowanrliuhi (hiewtgciwym zastosowaniu
ambroksolu odpowiadaly dziataniom nigpadanym, wys¢pujacym po podaniu produktu w
zalecanych dawkach. Me by konieczne zastosowanie leczenia objawowego.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki mukolityczne.
Kod ATC: RO5CBO06.

Ambroksol zweksza wydzielanigluzu w drogach oddechowych, co zkéza wytwarzanie
surfaktantu ptucnego i poprawia czydaozesek nabtonka uktadu oddechowego. W rezultacie
zwieksza st ilos¢ $luzu i poprawia jego transport (kliresisizowo-rzskowy), jak wykazano

w farmakologicznych badaniach klinicznych.

Zwigkszenie wydzielanidluzu i klirensusluzowo-rzskowego utatwia odkrztuszanie i tagodzi kaszel.

Miejscowe zastosowanie ambroksolu do oka krélikaguuje dziatanie znieczulgje; tolerancja
miejscowa jest bardzo dobra (minimalne uczulenie).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie wszystkich doustnych postaci ambroksahatychmiastowym uwalnianiu jest szybkie i
prawie catkowite, jest zatae w sposéb liniowy od dawki w catym zakresie terggcznym.
Maksymalne stzenie w osoczu jest agjane w cigu 0,5-3 godzin. W zakresie dawek
terapeutycznych ambroksol e sk z biatkami osocza w okoto 90%. Dystrybucja z kdwi

narzadow jest szybka po podaniu doustnym, dgimiowym i dazylnym i maksymalne gzenie
wystepuje w ptucach. Ambroksol przenika przez barieryskows i do mleka matki. Olgtosé
dystrybucji ambroksolu wynosi ok. 1,5 I/kg. Okrestpyvania w osoczu wynosi 7-12 godzin.

Okoto 30% dawki podanej doustnie jest wydalana paslpierwszego przeja przez wgtrobe (efekt
pierwszego przégia).

Badania mikrosomow ludzkiejatroby wykazaty ze CYP3A4 jest izoenzymem odpowiedzialnym za
metabolizm ambroksolu. Ambroksol jest 2zakmetabolizowany przez sgganie w vatrobie.
Ambroksol jest wydalany przez nerki, a okres pétnia w kaicowej fazie eliminacji wynosi

10 godzin. Catkowity klirens wynosi ok. 660 ml/mkiirens nerkowy odpowiada za 8% catkowitego
klirensu.

Nie stwierdzonozeby wiek i pt€ wptywaty na farmakokinetykambroksolu w klinicznie istotnym
stopniu tak, aby dostosowanie dawkowania byto kaarie.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Ambroksolu chlorowodorek ma bardzo niski wahi toksyczndci ostrej.

W badaniach toksyczkoi po wielokrotnym podaniu doustnym ambroksolu wvkiach

150 mg/kg mc./dop(myszom przez 4 tygodnie), 50 mg/kg mc./d@zczurom przez 52 i

78 tygodni), 40 mg/kg mc./deltkrélikom przez 26 tygodni) oraz 10 mg/kg mc./dd¢psom przez 52
tygodnie) nie obserwowano dziataiepazadanych (ang. no-observed adverse effect levels, RIQA
Nie stwierdzono toksycznego dziatania w ndech docelowych.

Trwajace cztery tygodnie badania toksycgrieambroksolu chlorowodorku podawanegayloie
szczurom (w dawkach 4, 16 i 64 mg/kg mc./gotraz psom (w dawkach 45, 90 i

120 mg/kg mc./dod) nie wykazaty cizkiej miejscowej i ogélnoustrojowej toksyczmd, w tym zmian
histopatologicznych. Wszystkie dziatania niggtane byly przemijace.

Nie stwierdzono embriotoksycznego lub teratogenrizimtania ambroksolu podawanego doustnie w
dawkach do 3 000 mg/kg mc./dpszczurom i 200 mg/kg mc./delarélikom. Dawki do

500 mg/kg mc./dopnie powodowaly zaburaeptodndci szczurdw.

W badaniu wptywu na okoto- i pourodzeniowy rozwbgaurow najwgksza dawka, po podaniu ktérej
nie obserwowaneadnego dziatania niepgdanego, wynosita 50 mg/kg mc./dob

Ambroksolu chlorowodorek w dawce 500 mg/kg mc.idalykazywat nieznaczntoksycznaéc¢ dla
samic i ich potomstwa, na co wskazywat spowolnipragyrost masy ciata i zmniejszona liczebho
miotu.

Badania genotoksyczid in vitro (test Amesa i test aberracji chromosoméimvivo (test
mikrojadrowy u myszy) nie wykazaly mutagennego dziatanibmksolu chlorowodorku.

Ambroksolu chlorowodorek nie wykazat rakotwoérczeigeatania w badaniach, w ktorych lek
dodawano do diety przez 105 tygodni u myszy (w daskikc0, 200 i 800 mg/kg mc./dgh

116 tygodni u szczurow (w dawkach 65, 250 i 100@keanc./dol).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna 180 (Avicel PH 200)

Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnyckrodkéw ostranosci dotyczaicych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Transparentne blistry z folii PVC/PVDC/Al w tektuvgm pudetku.
Wielkos¢ opakowa: 20, 40 i 60 tabletek.



Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel. (22) 34593 00

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19587

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

2012-01-09

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2012-01-09



