CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

I 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Flavamed 15 mg/5 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 miarka (5 ml) syropu zawiera 15 mg ambroksolu chlorowodorku (Ambroxol hydrochloridum).
Substancje pomocnicze: sorbitol 1,75 g (patrz punkt 4.4 i 6.1).

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

Przezroczysty, bezbarwny do jasnobrazowego roztwor o zapachu malinowym.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do sltnsowania

Leczenie mukolityczne w ostrych i przewlektych schorzeniach oskrzeli i ptuc, przebiegajacych z
zaburzeniami wytwarzania i transportu $luzu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Zalecane sg nastepujace dawki produktu leczniczego Flavamed:

Dzieci w wieku od 1 do 2 lat:
15 mg ambroksolu chlorowodorku w dawkach podzielonych (2 razy na dobg 2,5 ml (p6t miarki)

syropu).

Dzieci w wieku od 2 do S lat:
22,5 mg ambroksolu chlorowodorku w dawkach podzielonych (3 razy na dobeg 2,5 ml (p6t miarki)

syropu).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
30 - 45 mg ambroksolu chlorowodorku w dawkach podzielonych (2 do 3 razy na dobg 5 ml (jedna

miarka) syropu).

Dzieci w wieku od 12 lat i dorosli:
Przez pierwsze 2 do 3 dni nalezy przyjmowacé 60 - 90 mg ambroksolu chlorowodorku w dawkach

podzielonych (2 do 3 razy na dobg 10 ml (2 miarki) syropu). Leczenie kontynuuje si¢ podajac 60 mg
ambroksolu chlorowodorku w dawkach podzielonych (2 razy na dobg po 10 ml (2 miarki) syropu).

Sposéb podawania
Do kazdego opakowania dolaczona jest miarka z zaznaczona podziatka: 1 miarka (5 ml), 2 miarki

(2,5 ml), % miarki (1,25 ml). :




Flavamed nalezy podawac¢ po positkach za pomocg dolaczonej miarki.
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Flavamed bezposrednio przed snem.

Bez konsultacji z lekarzem produktu leczniczego Flavamed nie nalezy przyjmowac dluzej niz4 — 5
dni.

4.3 Przeciwwskazania

|
Nie stosowa¢ produktu leczniczego Flavamed w przypadku nadwrazliwosci na substancjge czynnag lub
na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

U dzieci w wieku ponizej 2 lat syrop Flavamed nalezy stosowaé jedynie pod nadzorem lekarza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Bardzo rzadko opisywano wystgpowanie cigzkich reakcji skornych, takich jak zespot Stevensa-
Johnsona i zespét Lyella w trakcie stosowania ambroksolu. Z tego powodu w przypadku wystapienia
nowych zmian na skérze lub blonach §luzowych, nalezy niezwlocznie zglosié sie do lekarza i
przerwac stosowanie ambroksolu.

Ze wzgledu na mozliwo$é gromadzenia si¢ wydzieliny oskrzelowej, nalezy zachowaé ostroznosé
podczas stosowania produktu leczniczego Flavamed u pacjentéw z zaburzeniami transportu $luzowo-
rzgskowego w oskrzelach i duza iloscia wydzieliny (np. w rzadko wystepujacym zespole
nieruchomych rzesek).

U pacjent6éw z zaburzeniami czynnosci nerek lub cigzka choroba watroby, Flavamed nalezy stosowaé
z zachowaniem szczegélnej ostroznosci (tj. zachowujac dhuzsze odstgpy miedzy dawkami lub stosujac
mniejsze dawki leku).

W cigzkiej niewydolnosci nerek nalezy bra¢ pod uwage mozliwosé kumulacji metabolitéw
ambroksolu, ktére powstaly w watrobie.

W zwiazku z tym, iz leki mukolityczne moga uszkadzaé blong §luzowa zotadka, ambroksol nalezy
stosowac ostroznie u pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie.

Produkt leczniczy Flavamed zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
fruktozy nie powinni przyjmowac¢ tego produktu.

Kazda miarka syropu o pojemnosci 5 ml zawiera 1,75 g sorbitolu (=0,15 jednostek chlebowych).
Wartos¢ kaloryczna to 2,6 kcal/g sorbitolu. Sorbitol moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Flavamed z lekami przeciwkaszlowymi
moze doj$¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny oskrzelowej w zwiazku z ostabionym
odruchem kaszlowym, co oznacza, ze wskazanie do takiego leczenia skojarzonego nalezy rozwazyé
szczegdlnie uwaznie.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ambroksolu u kobiet w cigzy. Szczegdlnie
dotyczy to okresu do 28. tygodnia ciazy. W badaniach eksperymentalnych przeprowadzonych na
zwierzgtach ambroksol nie wykazywal dzialan teratogennych (patrz punkt 5.3). W ciazy, szczegdlnie
w pierwszym trymestrze cigzy, Flavamed mozna stosowa¢ tylko w przypadku zdecydowanej
koniecznosci, wylgcznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. \ '
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Laktacja
U zwierzat ambroksol przenika do mleka matek. Poniewaz dotychczas brak odpowiedniego

. doé\\fiadczenia ze stosowaniem ambroksolu u karmiacych piersia kobiet, w trakcie laktacji produkt
leczniczy Flavamed nalezy stosowaé wylacznie po dokladnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wpl‘yw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Flavamed nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W ocenie dziatan niepozadanych jako podstawe przyjmuje sie nastepujace czestosci wystepowania:
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) nie znana (czgsto$é nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych
danych).

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:

Niezbyt czgsto: Reakcje nadwrazliwosci (wysypka skérna, obrzek twarzy, zaburzenia oddechowe,
$wiad), goraczka '

Bardzo rzadko: Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia zoladka i jelit:
Niezbyt czgsto: Nudnosci, béle zotadka, wymioty

Zaburzenia skoéry i tkanki podskorne:
Bardzo rzadko: Cigzkie reakcje skorne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona i zesp6t Lyella (patrz
punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

a) Objawy przedawkowania

Po przedawkowaniu ambroksolu nie obserwowano objaw6w cigzkiego zatrucia. Opisywano
krétkotrwaly niepokdj i biegunke.

Ambroksol byt dobrze tolerowany po podaniu pozajelitowym w dawkach do 15 mg/kg me./dobe i po
podaniu doustnym w dawkach do 25 mg/kg mc./dobg.

Przez analogi¢ do badan przedklinicznych, w przypadku znacznego przedawkowania produktu
leczniczego moze dojs¢ do zwigkszonego wydzielania $liny, nudnosci, wymiotéw i spadku ci$nienia
krwi.

b) Postepowanie terapeutyczne w przypadku przedawkowania

Zazwyczaj postgpowanie dorazne, takie jak wywolywanie wymiotdw i plukanie zotadka, nie jest
wskazane; postgpowanie takie mozna rozwazy¢ w przypadku znacznego przedawkowania. Zaleca si¢
leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Leki mukolityczne
Kod ATC: RO5CB06

Ambroksol, pochodna benzylaminy, jest metabolitem bromoheksyny. W odrdznieniu od
bromoheksyny, ambroksol nie ma grupy metylowej oraz ma grupe hydroksylowa w pozycji para-trans
pierscienia cykloheksylowego. Chociaz mechanizm dziatania ambroksolu nie zostal dotychczas
catkowicie wyjasniony, w réznych badaniach stwierdzono, ze ambroksol dziala sekretolitycznie i
sekretomotorycznie.

Po podaniu doustnym dzialanie leku wystepuje srednio po 30 minutach i utrzymuje si¢ przez 6—12
godzin, w zaleznosci od wielkosci pojedynczej dawki.

W badaniach przedklinicznych ambroksol zwigksza ilos¢ surowiczej wydzieliny oskrzelowej. Uwaza
sie, ze zmniejszenie lepkosci wydzieliny i pobudzenie nablonka rzeskowego poprawiaja transport
$luzu.

Ambroksol pobudza uktad surfaktantu plucnego, wplywajac bezposrednio na pneumocyty typu II
pecherzykdw plucnych oraz komoérki Clara w drobnych oskrzelach.

Ambroksol pobudza wydzielanie i transport surfaktantu, substancji powierzchniowo czynnej, w
oskrzelach i pgcherzykach ptuc plodu oraz u 0séb dorostych. Dziatania te wykazano w hodowlach
komoérkowych oraz w warunkach in vivo u réznych gatunkéw zwierzat.

Po podaniu ambroksolu stgezenie antybiotykow takich jak amoksycyklina, cefuroksym, erytromycyna
oraz doksycyklina w $linie i w wydzielinie pecherzykow oskrzelowych ulega zwigkszeniu. Do chwili
obecnej brak informacji na temat wynikajacego z tego znaczenia klinicznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyezne

Po podaniu doustnym ambroksol wchiania si¢ prawie catkowicie. T,y (czas, po ktory wystepuje
maksymalne stezenie leku w osoczu) po podaniu doustnym wynosi 1 — 3 godziny. Bezwzgledna
biodostgpnos¢ ambroksolu po podaniu doustnym jest zmniejszona o okolo jedna trzecia w wyniku
efektu pierwszego przejscia. W tym procesie powstaja metabolity wydalane przez nerki (np.
glukuronidy kwasu dibromoantranilowego). Wigzanie z biatkami osocza wynosi okolo 85% (80 —
90%). Koncowy okres péltrwania ambroksolu w osoczu wynosi 7 — 12 godzin. Okres péitrwania
ambroksolu i jego metabolitéw wynosi okolo 22 godziny.

Ambroksol przenika przez barierg tozyskowa, przenika do plynu mézgowo-rdzeniowego oraz do
mleka matki.

90% dawki wydalane jest przez nerki w postaci metabolitow, ktére powstaly w watrobie. Mniej niz
10% dawki ambroksolu wydalane jest w postaci niezmienionej przez nerki.

Ze wzgledu na duzy stopien wigzania z bialkami osocza i duza objeto$é dystrybucji, jak réwniez
wolna redystrybucje z tkanek do krwi, nie nalezy oczekiwa¢ znaczacej eliminacji ambroksolu w
wyniku dializy czy diurezy wymuszonej.

W ciezkich chorobach watroby klirens ambroksolu zmniejsza si¢ 0 20 —40%. W cigzkich
zaburzeniach czynno$ci nerek nalezy oczekiwaé kumulacji metabolitow ambroksolu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po wielokrotnym podaniu, genotoksycznosci i potencjalnego
dziatania rakotwérczego, nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.

|
a) | Ostra toksycznosé
Badania ostrej toksycznosci przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly zadnego istotnego dzialania

toksycznego (patrz takze punkt 4.9).

b) Przewlekla toksycznos$é, podostra toksycznosé
Badania przewleklej toksycznosci, przeprowadzone na dwéch gatunkach zwierzat, nie wykazaly
zadnych zmian wywolanych podawang substancja.

c) Dziatanie mutagenne i rakotwércze
Diugoterminowe badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty, ze ambroksol nie ma dziatania
rakotworczego.

Nie przeprowadzono szeroko zakrojonych badaf mutagennosci ambroksolu; dotychczas wykonane
badania daly wynik ujemny. '

d) Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach toksycznego wplywu na reprodukcje po podaniu ambroksolu szczurom w dawkach do 3
g/kg masy ciala i krélikom w dawkach do 200 mg/kg masy ciala nie stwierdzono dzialania
embriotoksycznego ani teratogennego leku. Jedynie dawki wigksze od 500 mg/kg masy ciala
prowadzity do zaburzenia rozwoju w okresie okotourodzeniowym i pourodzeniowym u szczuréw. Nie
obserwowano zaburzen plodnosci u szczuréw po podaniu dawek do 1,5 g/kg me.

U zwierzat ambroksol przenika przez bariere lozyskows i do mleka matek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol 70% niekrystalizujacy

Kwas benzoesowy

Glicerol 85%

Hydroksyetyloceluloza

Aromat malinowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.
6 miesiecy po pierwszym otwarciu butelki.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Butelka z oranzowego szkia w tekturowym pudetku z dotaczong tyzka miarowa.
Wielkosci opakowan: 60 ml i 100 ml.

6.6 Szczegélne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

. BERLIN-CHEMIE AG
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