CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flavamed max, 30 mg/5 ml,  roztwér doustny

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu doustnego zawiera 6 mg ambroksolorawodorku.

Kazda tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego zawieran@lambroksolu chlorowodorku.
Substancje pomocnicze: sorbitol 1,75 g/5 ml roztwawustnego (patrz punkty 4.4 i 6.1).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny
Przezroczysty, bezbarwny roztwor do jasiitego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie mukolityczne mokrego kaszlu geanego z ostrymi lub przewleklymi chorobami oskrizel
ptuc.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Jezeli nie zalecono inaczej, zalecanengstpujace dawki produktu Flavamed max:

Dzieci w wieku 2 do 5 lat:
Yatyzki miarowej, tzn. 1,25 ml roztworu doustnego 3 raaydolg (co odpowiada 22,5 mg
ambroksolu chlorowodorku na dgb

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Y tyzki miarowej, tzn. 2,5 ml roztworu doustnego 2 d@3y na dob (co odpowiada 30 - 45 mg
ambroksolu chlorowodorku na dgb

Dorasli i mtodziez w wieku powyej 12 lat:

1 tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego 3 razgola (co odpowiada 90 mg ambroksolu
chlorowodorku na da}) przez pierwsze 2 do 3 dni, a ngostie 1 ty’ka miarowa, tzn. 5 ml roztworu
doustnego 2 razy na defco odpowiada 60 mg chlorowodorku ambroksolu naeo

Uwaga:
Jezeli to konieczne, u dorostych rama zwkkszye dawke do 60 mg ambroksolu chlorowodorku 2 razy
na dolg (co odpowiada 120 mg ambroksolu chlorowodorku ofaXd

Sposo6b podawania i czas trwania leczenia
Produkt Flavamed max przeznaczony jest do stosenmistnego i przyjmowania po positkach, za
pomog tyzki miarowej.

Bez konsultacji z lekarzem produktu Flavamed maxnailey przyjmowa diuzej niz 4 — 5 dni.
Dawkowanie w chorobach nerek gtnoby, patrz punkt 4.4.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1.

Produktu Flavamed max nie wolno stoséwadzieci w wieku poriej 2 lat.
4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bardzo rzadko opisywano wystowanie agzkich reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-
Johnsona i zesp6t Lyella, podczas stosowania arabhakZ tego powodu w razie wypienia
nowych zmian na skorze lub btonaithzowych, naley niezwtocznie zgtosisi¢ do lekarza i
przerwa stosowanie ambroksolu.

Ze wzgkdu na maliwos¢ gromadzenia giwydzieliny oskrzelowej, nay zachowa ostraznosé
podczas stosowania produktu Flavamed max u pagyenaburzeniami czyngoi motorycznej
oskrzeli i dug iloscig wydzieliny (np. w rzadkiej pierwotnej dyskinezigzsek (zespole nieruchomych
rzgsek).

U pacjentéw z zaburzeniami czyréconerek lub aizka choroly watroby Flavamed max musi by
stosowany z zachowaniem szczegolnej asii (tj. zachowywa diuzsze odsfpy miedzy dawkami
lub stosowa mniejsze dawki leku).

W cigzkiej niewydolndgci nerek naley brat pod uwag mozliwo$¢ kumulacji metabolitéw
ambroksolu, ktore powstaty watvobie.

Produkt leczniczy zawiera sorbitol. Pacjenci z kradrystpujaca dziedziczi nietolerang fruktozy
nie powinni przyjmowa produktu Flavamed max.

Kazda tyzka miarowa, tzn. 5 ml roztworu doustnego zawier b, sorbitolu (= 0,15 jednostek
chlebowych). Wart& kaloryczna to 2,6 kcal/g sorbitolu.

Poniewa, leki mukolityczne mog uszkadzéa barier sluzéwkowg zotadka, ambroksol naky
stosowa ostraznie u pacjentow z chorglwrzodow, zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Podczas jednoczesnego stosowania produktu Flavaraea lekami przeciwkaszlowymi me dogc¢
do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny ostweejlwskutek ostabionego odruchu
kaszlowego, co oznaczae wskazanie do takiego leczenia skojarzonegapatewazy¢ szczegdblnie
uwaznie.

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ptodna¢
Badania na zwiertach nie wykazaty szkodliwego wptywu w odniesiedauptodndci (patrz punkt
5.3)

Ciaza
Brak wystarczajcych danych dotyazrych stosowania ambroksolu u kobiet wzgi Szczegdlnie

dotyczy to okresu do 28. tygodniagy. W badaniach doviadczalnych przeprowadzonych na
zwierztach ambroksol nie wykazywat dziateeratogennych (patrz punkt 5.3). Produkt Flavamed
max mana stosowawytagcznie po doktadnej ocenie stosunku kéciylo ryzyka, szczegdlnie w
pierwszym trymestrze gity.

Laktacja
U zwierzt ambroksol przenika do mleka matki. Poniewlatychczas brak odpowiedniego

doswiadczenia ze stosowaniem ambroksolu u kobiet kgnyoh piersi, produkt Flavamed max
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nalezy stosowa w okresie karmienia pietsivytagcznie po doktadnej ocenie stosunku kéciylo
ryzyka.

4.7 Wptyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak dowoddéw na wpltyw na zdoli®prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nie przeprowadzono baflaotyczacych wptywu na zdoln& prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane
W ocenie dziala niepazgdanych jako podstasprzyjmuje s¢ hasépujace czstasci wyskepowania:

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

Czestas¢ nie znana (astasé nie mae by okreslona na podstawie dagnych danych)

Zaburzeniazotadka i jelit:

Czsto: Nudéo
Niezbyt czsto: Wymioty, such@ btonysluzowej jamy ustnej, biegunka, niestra¥édol
brzucha

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko: Wysypka, pokrzywka

Czestaé¢ nie znana: Reakcje anafilaktyczne, w tyrtrzgs anafilaktyczny, obek
naczynioraouwly, swiad i inne reakcje nadwehwosci

Niebyt czsto: Garzka

Zaburzenia skory i tkanki podskérney:
Bardzo rzadko: Gikie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-dotensmartwicze
oddzielanie s naskoérka (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czsto: Zaburzenia smaku (np. zmieniony smak)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiovsepdpiersia:
Czsto: Niedoczulica jamy ustnej i gardta
Czestaé¢ nie znana: Suckbw gardle

4.9 Przedawkowanie

a) Objawy przedawkowania
Nie obserwowano dotychczas swoistych objawow pre&daania u ludzi.
Na podstawie przypadkdw nieushyego przedawkowania i (lub) zgtoszeéotyczcych
niewtaciwego stosowania, obserwowano objawy odpowigidafnanym dziataniom
niepazadanym ambroksolu stosowanego w zalecanych dawkéate, mog wymagéa leczenia
objawowego.

b) Postpowanie terapeutyczne w razie przedawkowania
Srodki zaradcze, takie jak wywotywanie wymiotow upaniezotadka, zazwyczaj niegs
wskazane igbrane pod uwagtylko w przypadku znacznego przedawkowania. Zaskca
leczenie objawowe.




5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty na kaszelézibienie, leki mukolityczne
Kod ATC: RO5CB06

Ambroksol, pochodna benzylaminy, jest metaboliteontoheksyny. Ambroksol édi sie od
bromoheksyny nieobeckaa grupy metylowej oraz graphydroksylovs wprowadzon w pozyciji
para-transpierscienia cykloheksylowego. Chocgianechanizm dziatania ambroksolu nie zostat
dotychczas catkowicie wy§aiony, jednake w r&nych badaniach stwierdzonagg ambroksol dziata
sekretolitycznie i sekretomotorycznie.

Po podaniu doustnym dziatanie leku rozpoczynarsidnio po 30 minutach i utrzymujezgirzez 6 —
12 godzin, w zakenosci od wielkaci pojedynczej dawki.

W badaniach nieklinicznych ambroksol zksza ilg¢ surowiczej wydzieliny oskrzelowej. Uva sk,
ze zmniejszenie lepkoi wydzieliny i pobudzenie nabtonka migawkowego fzayiajg transporsiuzu.

Ambroksol pobudza uktad surfaktantu ptucnego, wpliger bezpdrednio na pneumocyty typu I
pecherzykow ptucnych oraz komérki Clara w oskrzeltkac

Ambroksol pobudza wydzielanie i transport surfatiasubstancji powierzchniowo czynnej, w
okolicy pecherzykowej i oskrzelowej ptuc ptodu oraz os6b déych. Dziatania te wykazano w
hodowlach komérkowych oram vivou r&znych gatunkéw.

Po podaniu ambroksolu zgkisza s¢ stezenie antybiotykdw takich jak amoksycylina, cefurgks
erytromycyna oraz doksycyklina w plwocinie oraz wdaielinie oskrzelowo-ptucnej. Do chwili
obecnej nie jest nitiwe wyciagniecie wnioskow na temat wynikgego z tego znaczenia
klinicznego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ambroksol wchianiamiawie catkowicie. Tax (czas, po ktory wyspuje
maksymalne gtenie leku w osoczu) po podaniu doustnym wynosBlgedziny. Bezwzgldna
biodostpnas¢ ambroksolu po podaniu doustnym jest zmniejszoakoto jedry trzech w wyniku
efektu pierwszego przgjia. W tym procesie powstametabolity wydalane przez nerki (np. kwas
dwubromoantranilowy, glukuronidy). \BZzanie z biatkami osocza wynosi okoto 85% (80 — 90%)
Koncowy okres péitrwania w osoczu wynosi 7 — 12 god@kres pottrwania w osoczu ambroksolu i
jego metabolitdw wynosiEznie okoto 22 godziny.

Ambroksol przenika przez bariglozyskows, przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego oraz do
mleka matki.

90% dawki wydalane jest przez nerki w postaci mattdw, ktére powstaty w wtrobie. Mniej ni
10% dawki ambroksolu wydalane jest w postaci niemoinej przez nerki.

Ze wzgkdu na duay stopiex wigzania z biatkami i diy objetos¢ dystrybuciji, jak rownie wolng
redystrybugt z tkanek do krwi, nie naty spodziewa si¢ znaczcej eliminacji ambroksolu w wyniku
dializy czy diurezy wymuszone;.

W cigzkich chorobach wgtroby klirens ambroksolu zmniejszg si 20 — 40%. W gizkich
zaburzeniach czynidoi nerek naléy spodziewa sic kumulacji metabolitbw ambroksolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie



Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych bafléarmakologicznych dotygezych
bezpieczéstwa, badatoksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczoni potencjalnego
dziatania rakotworczego, nie ujawnjaadnego szczegolnego zaggaia dla cztowieka.

a) Ostra toksyczni
Badania ostrej toksyczia przeprowadzone na zwietach nie wykazaty istotnego dziatania
toksycznego (patrz tak punkt 4.9).

b) Przewlekta toksyczrid, podostra toksyczié

Badania przewlektej toksyczéa, przeprowadzone na dwoch gatunkach zwierde wykazaty
zmian wywotanych podawarsubstangj.

c) Dziatanie mutagenne i rakotwoércze

Diugoterminowe badania przeprowadzone na zwiach wykazatyze ambroksol nie ma dzialania
rakotwdérczego.

Nie przeprowadzono szeroko zakrojonych lhasatagennéci ambroksolu; dotychczas wykonane
badania daty wynik ujemny.

d) Toksyczny wptyw na reprodukgj

W badaniach toksycznego wptywu na reprodelfpg podaniu ambroksolu szczurom w dawkach do 3
g/kg masy ciata i krélikom w dawkach do 200 mg/kgsyi ciata nie stwierdzono dziatania
teratogennego leku. Jedynie dawkeksize od 500 mg/kg masy ciata prowadzity do zabuazen
rozwoju w okresie okotourodzeniowym i pourodzenioawy szczuréw. Nie obserwowano zaburze
ptodnaci u szczuréw po podaniu dawek do 1,5 g/kg mc.

U zwierzt ambroksol przenika przez bakdozyskows i do mleka matki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, niekrystalizuicy (E 420)

Kwas benzoesowy (E 210)

Glicerol (85%)

Hydroksyetyloceluloza

Aromat malinowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

3 lata; po pierwszym otwarciu butelki: 6 migss

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zaleaalotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka ze szkla oramwego typu Il z zakitkg z PP i tykg miarowg z PP z podziakk (1,25 ml, 2,5
ml, 5 ml).



Koncentrat koloru biatego sty jako barwnik.

Wielkos¢ opakowania: 1 x 100 ml roztworu doustnego.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

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

20717

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

2012-11-06

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2014-02-20



